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Importante:

E necesséaria uma desfibrilhacéo rapida se ocorrer uma paragem cardiaca subita (SCA). Visto
que as hipoteses de éxito se reduzem em 7% a 10% por cada minuto de atraso na
desfibrilhacéo, esta deve ser efectuada imediatamente.

No entanto, a desfibrilhagdo pode ndo funcionar em alguns pacientes mesmo quando

efectuada imediatamente, devido a causas fundamentais de SCA.
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INTRODUCAO

Estas Instrucdes de utilizagdo contém informagfes necessarias para a correcta utilizacéo deste
dispositivo. Contacte-nos com quaisquer questdes ou problemas na utilizag&o deste dispositivo
decorrentes da informacéo incluida nesta Instrugées de utilizagdo [Capitulo 8: Manutencgédo do
dispositivo].

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

No presente documento, "Dispositivo" refere-se a [CU-SP2], "Nds" refere-se a CU Medical
Systems, Inc., "Discos" refere-se aos discos descartaveis de eléctrodos para desfibrilhacao
para os modos adulto e pediatrico e "Bateria" refere-se a bateria recarregavel ou descartavel.
Estas Instrucdes de utilizagdo destacam os procedimentos de seguranca e as precaucdes para
a utilizagc&o do dispositivo utilizando os termos abaixo. Familiarize-se com 0s avisos,
precaucdes e referéncias mencionados nestas Instru¢des de utilizacdo para utilizar o

dispositivo em seguranca.

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

Circunstancias, perigos ou praticas de risco que podem resultar em les6es pessoais menores
ou moderadas, danos no dispositivo ou perda de dados de tratamento armazenados no

dispositivo, particularmente se ndo forem tomadas medidas preventivas.

Serve para salientar pontos importantes da instalagcdo, operacdo ou manuten¢éo do aparelho.



Descricéo geral

Obrigado por adquirir o i-PAD CU-SP2. Este dispositivo pode ser utilizado eficazmente e de
forma segura durante um longo periodo de tempo caso se familiarize com as instrucdes, os
avisos, as precaucdes e notas contidos nestas Instrucdes de utilizacdo antes da sua utilizago.
O dispositivo é um desfibrilhador externo semi-automatico que pode ser aplicado em pacientes

com paragem cardiaca subita (SCA).

* Um desfibrilhador descarrega choques eléctricos com alta voltagem e corrente. Deve estar
familiarizado com as instru¢des, avisos e precauc¢des contidos nestas Instrucdes de

utilizacéo.

Os utilizadores deste dispositivo devem seguir estas instrucdes.

* Deve seguir as instrugdes, 0s avisos, as precaucdes e notas nestas Instrucdes de utilizacio
quando utilizar este dispositivo.

« O fabricante ou o seu distribuidor autorizado nédo sera responsavel por quaisquer problemas
do dispositivo provocados pela negligéncia do utilizador.

* As intervencgdes técnicas neste dispositivo devem ser efectuadas pelo fabricante ou pelos
centros técnicos autorizados.
O fabricante ou os centros técnicos autorizados nédo seréo responsaveis pelas intervengdes
técnicas realizadas neste dispositivo por iniciativa prépria do utilizador.

* Se pretender ligar o dispositivo a equipamento ndo mencionado nestas Instru¢cbes de
utilizac&o, contacte o fabricante.

* Se este dispositivo ndo funcionar correctamente, contacte o fabricante ou um centro técnico

autorizado.



1. Informacoes do produto

1.1 Descricao do dispositivo
O i-PAD CU-SP2 é um Desfibrilhador de modo duplo (Semi-automatico e Manual) facil de
utilizar.

E pequeno, leve,portatil e alimentado por uma bateria.

@ Modo Semi-automatico

O DEA efectua a leitura automatica do electrocardiograma (ECG) do paciente com paragem
cardiaca subita (SCA) e determina se a paragem cardiaca requer desfibrilhacdo, para que os
técnicos de emergéncia médica, os profissionais médicos e o publico em geral possam utiliza-
lo facilmente. A SCA pode ocorrer em qualquer momento a qualquer pessoa e pode colocar em
risco a vida do paciente se ndo forem imediatamente aplicadas técnicas de reanimacéo cardio-
pulmonar (RCP) adequadas e/ou choques eléctricos com um desfibrilhador no espaco de

minutos.

® Modo Manual
No modo manual, o utilizador determina se o paciente necessita ou ndo de um choque de

desfibrilhacé&o.

1.2 Uso indicado
@ Modo Semi-automatico
O i-PAD CU-SP2 ¢ indicado para utilizacdo em pacientes com sintomas de paragem cardiaca
subita (SCA) exibindo os seguintes sinais:
* Sem movimento e sem resposta quando abanados
* Sem respiracdo normal
Se existir suspeita de que o paciente apresenta os sintomas acima mencionados, coloque 0s

discos e utilize o desfibrilhador de acordo com cada passo das instru¢des de voz.

® Modo Manual

* Desfibrilhagéo assincrona: A mesma utilizacdo indicada como no Modo Semi-automatico.

e Cardioverséao sincrona: O i-PAD CU-SP2 ¢ indicado para o tratamento da fibrilhacéo atrial.
Durante a cardioverséo sincrona, o choque é aplicado dentro de 60 milésimos de Segundo

apos a ocorréncia de um pico do complexo de QRS no ECG do paciente.



1.3 Utilizadores a que se destina

@ Modo Semi-automatico

Neste modo, o i-PAD CU-SP2 destina-se a ser utilizado por parte de técnicos de
emergéncia médica ou profissionais médicos. Além disso, o publico geral sem formacao em
RCP ou na utilizacdo deste desfibrilhador pode utilizar este dispositivo de acordo com as suas
definicdes. No entanto, o fabricante recomenda que os utilizadores ndo experientes devem
obter formagéo em RCP e na utilizacdo do desfibrilhador para o tratamento de emergéncia

sistematico e rapido.

® Modo Manual
Neste modo, o i-PAD CU-SP2 destina-se a ser utilizado por profissionais de cuidados de salde

e pessoal de assisténcia de emergéncia com formacao em suporte de vida cardiaco avancado.
1.4 Informacéo adicional

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

informacdes adicionais sobre o i-PAD CU-SP2.
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2. Caracteristicas do dispositivo

LCD gréfico

Conector dos discos de desfibrilhacao

Compartimento de armazenamento de
<+— discos

Bot&o-i @ - - @

Teclas de funcéao

Porta IrDA

Bateria Porta de cartdo SD

Botdo Choque

11



Bot&o de energia

Botao-i

LCD grafico

Botdo Choque

Conector dos discos de
desfibrilhacéo

Bateria

Porta IrDA

Porta de cartdo SD (memoéria

externa)

Teclas de funcéao

Compartimento de

armazenamento de

discos

Liga e desliga o dispositivo. (Quando o dispositivo esta
ligado, o LED de iluminagao verde esta aceso.)

* Fornece as seguintes informacdes por voz e através do
ecrd LCD
+ Indica a utilizag&o do dispositivo

(o total de horas da ultima utilizagdo e nimero de choques)

* Verifica a verséo de S/W
* Verifica se existem erros

* Transmite eventos e dados de ECG através do IrDA e do
cartdo SD

* Alterag@o do modo (Modo Adulto/Pediatrico, DEA/Modo
Manual)

Apresenta o estado actual do dispositivo, guia do utilizador,

ECG, frequéncia cardiaca, etc.

Aplica o choque de desfibrilha¢do quando premido.

Liga os conectores dos discos.

A fonte de alimentacéo recarregavel (ou descartavel,

opcionalmente) do dispositivo.

Transmite e recebe dados do tratamento entre o dispositivo e
um computador pessoal.

Porta para copiar registos do dispositivo para um cartdo SD.

Trés botdes que controlam as definicées e o funcionamento

do dispositivo

Armazena os discos.

12



3. Preparacao para utilizar

3.1 Conteudos da embalagem padrao
Os seguintes itens constituem os contetidos da embalagem padréo deste dispositivo.

Desfibrilhador externo Semi- Instrucdes de utilizacéo

automatico/Manual CU-SP2

:-' CU Medical Systems, Inc.

1 Bateria (recarregavel) 1 Conjunto de discos para adulto

(descartaveis)

L

et

Estacao de carregamento da Carregador de bateria

bateria

13



3.2 Principais acessorios

~ | PEDIATRIC PADS -
CU Medical Systems, Inc.

These pods must NOT be used for ADULT potients.

7
@ @ T cemm st

1 Conjunto de discos pediatricos Adaptador IrDA

SD Card

2GB

CU Medical Systems, Inc.

1 Bateria (descartavel) Cartao SD

Impressora CU-EM1 (Dispositivo de transmissédo de ECG)

Os acessorios acima mencionados ndo estéo incluidos nos contetdos da embalagem padréo.

Contacte-nos apos consultar o [Anexo A: Pecas e acessoérios] para consumiveis adicionais.

* Mantenha os discos e as baterias sobressalentes a disposicédo para resolver rapidamente as

situacdes de emergéncia.

14



3.3 Preparacéo para utilizar

Efectue o seguinte para configurar o i-PAD CU-SP2.

@ 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 Instru¢des de utilizagdo.

@ Insira a bateria no compartimento da bateria do dispositivo como indicado nas figuras abaixo.

Uma vez inserida a bateria, o dispositivo inicia um auto-teste e apresenta o0 seguinte no
Monitor LCD.

TESTE DO SISTEMA

Apbs a conclusdo do auto-teste, o dispositivo ira desligar-se automaticamente.
Se o auto-teste falhar, consulte o [Capitulo 7: Resolucao de problemas] destas Instrugdes de

utilizacao.

@ Se possui um estojo de transporte, guarde o dispositivo em seguranca no estojo de
transporte. Se desejar adquirir um estojo de transporte, contacte-nos consultando o [Anexo
A: Pecas e acessorios] destas Instrucdes de utilizacao.

® Armazene o dispositivo consultando as seguintes consideracoes.

* Deve armazenar o desfibrilhador de acordo com as condi¢cdes de armazenamento
especificadas na [Seccéo 6.1: Armazenamento do dispositivo].

* Armazene o desfibrilhador num local de facil acesso onde podera ouvir facilmente os
alarmes sonoros (por exemplo, alarme de bateria fraca ou outros problemas do dispositivo).

* Armazene o0s acessorios juntamente com o dispositivo no estojo de transporte do
dispositivo para facil e rapido acesso.

15



* As interferéncias electromagnéticas podem afectar o desempenho do dispositivo.

Durante a utilizacdo do dispositivo, este deve ser mantido afastado de dispositivos que
provoquem interferéncias electromagnéticas. Os dispositivos que podem causar interferéncias
electromagnéticas incluem motores, equipamento de raio X, transmissores de radio e
teleméveis. Consulte o [Anexo D: Compatibilidade electromagnética] destas Instrucdes de
utilizacdo para mais informacdes.

* A utilizacdo de acessorios ou cabos ndo recomendados nestas Instrucdes de utilizacdo
podem aumentar a radiacao electromagnética do dispositivo ou reduzir a imunidade
electromagnética do dispositivo. Apenas deve utilizar acessérios e cabos autorizados pelo

fabricante com o i-PAD CU-SP2.

16



4. Como utilizar o 1-PAD CU-SP2

4.1 EcraLCD
A configuragdo do ecrd LCD gréfico é conforme mostrado abaixo. A configuracéo do ecra pode
ser alterada de acordo com a "Instrugdo Grafica". Para mais informacdes sobre as definicoes

da "Instrugéo Gréfica", consulte a [Secg¢édo 5.4: Configuragdo do dispositivo] destas Instrucdes

de utilizag&o.
Compresséo: Taxa de respiragdo
Modo
Impressora/CU-EM1 A N.° de chogues
Estado de ligacio Adulto/Pediatrico . q .
Tempo de funcionamento Energia de Choque Estado da bateria

00:00:43 = ¥ 30:2 40  200J

FC bpm

<«— Frequéncia
cardiaca

Guia de imagem ECG

Retire a etiqueta de protegdo ™~
e cole na pele hua do paciente, <4—— Guiade texto
exatamente como mostrada na figura.

<4— Descri¢ao dos
botdes

0DO DE MONITORIZAG;EO‘

[Configuracdo do ecréd: Guia de imagem LIGADOQO]

00:00:18 = § 30:2 40  200J

FC bhpm

ECG

Remova toda a roupa da regido do tordx e do estémago.

Guia de texto L.
Rasge 4 roupa se necessario.

MODO DE MONITORIZAGAO

[Configuracdo do ecra: Guia de imagem DESLIGADO)]

17



Guia de imagem

Tempo de
funcionamento

Impressora/CU-EM1
Estado de ligacéo

Modo
Adulto/Pediatrico

Compresséo: Taxa de

respiracdo

N.°de choques

Energia de Choque

Estado da bateria

Frequéncia cardiaca

ECG

Guia de texto

Descricdo dos botdes

Orienta o utilizador relativamente ao funcionamento do dispositivo.

Apresenta o tempo de funcionamento real do dispositivo.

Apresentado quando a Impressora/CU-EM1 estiver a ser utilizada.

* Impressora: E

 CU-EM1:

Alteracdes conforme o Modo Adulto/Pediatrico do dispositivo.

* Adulto: n
* Pediatrico: ﬂ

* Apresenta a definicdo da RCP do dispositivo.

* Pode ser alterada premindo as Teclas de fungéo durante o
funcionamento no Modo Pediétrico.

* O nimero de compressdes de peito esta definido para 30 no
Modo Adulto.

Apresenta o numero de choques aplicados.

Apresenta a quantidade de energia de choque aplicada no paciente.

Apresenta o estado da bateria em 4 passos.

Passo 1: 1 — A bateria esta cheia.

Passo 2: LB — Resta menos de metade da bateria.
Passo 3: B — Resta menos de ¥ da bateria.
Passo 4: | — Abateria esta quase esgotada.

Apresenta a frequéncia cardiaca do paciente apds a colocacao
dos discos.

Apresenta o ECG do paciente ap0s a colocacao dos discos.

Utiliza o texto para orientar o utilizador relativamente ao

funcionamento do dispositivo.

Descreve as fungdes das trés Teclas de funcao.

18



* O ecrd LCD grafico ilustrado nestas Instrucdes de utilizacdo pode ndo corresponder ao ecra
real durante o funcionamento, dependendo das definicdes do dispositivo.

* A lmpressora e o CU-EML1 nédo estéo incluidos nos contetidos da embalagem padrao. Se
desejar adquiri-los, contacte-nos consultando o [Anexo A: Pecas e acessorios] destas

InstrucBes de utilizacao.
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4.2 Teclas de funcao

Existem trés Teclas de funcdo no centro do i-PAD CU-SP2 que operam o dispositivo e o0 modo
menu. As Teclas de funcdo funcionam em dois modos: Modo de Funcionamento e Modo Menu.
Quando no Modo de Funcionamento, as fun¢fes das Teclas de fun¢éo séo alteradas de acordo
com a "Substituicdo Manual". Para mais detalhes sobre a "Substituicdo Manual”, consulte a

[Secc¢édo 5.4: Configuragéo do dispositivo] destas Instru¢des de utilizacao.

% As Teclas de funcgao estdo numeradas de 1~3, da esquerda para a direita.

Botdao 1 | I | Move para a esquerda/cima no menu.
I | sclecciona ou define o item actual.
Botdo 2 | I | Reproduz o ECG (utilizado quando carregado um ECG anterior).
I | (nterrompe o ECG (utilizado quando carregado um ECG anterior).
Botdo 3 Move para a direita/baixo no menu.

Para mais detalhes sobre o Modo Menu e a utilizagdo das Teclas de fun¢cdo no Modo Menu,

consulte a [Secc¢éo 5.4: Configuracéo do dispositivo] destas Instru¢des de utilizacéo.

% As Teclas de funcdo estdo numeradas de 1~3, da esquerda para a direita.

Botéo Indicacéo Funcao
Quando premido, o i-PAD CU-SP2 tentara estabelecer uma ligagao
MODO DE | Bluetooth com o CU-EML1 (dispositivo de transmisséo de ECG). Se
MONITORIZ | bem-sucedido, o dispositivo ird funcionar no Modo de Monitorizagao.
B ACAO No Modo de Monitorizacéo, a analise do ECG e o tratamento de
Botao 1 choque néo estardo disponiveis.
O i-PAD CU-SP2 funciona no Modo de Monitoriza¢do. Quando
AUTin/I,\:I:I'ICO premido, o i-PAD CU-SP2 ir4 desligar-se do CU-EM1 e passara
para 0 modo Semi-automéatico
Esta fungdo € activada quando o "N.° de compress@es de peito" nas
_ definices da RCP do dispositivo esta definido para "15 vezes". Quando
0% premido, a definicdo ira alterar para "30 vezes".
Botéo 2 (O "X" refere-se ao "N.° de respira¢des artificiais" na definicdo da RCP.)
Esta funcao é activada quando o "N.° de compressdes de peito"
15:x nas definicdes da RCP do dispositivo esta definido para "30
vezes". Quando premido, a definicdo ira alterar para "15 vezes".




(O "x" refere-se ao "N.° de respira¢des artificiais" na definicdo da
RCP.)

Botéao 3

MENU

Quando premido, o dispositivo ira aceder ao Modo Menu.
Para mais detalhes sobre o Modo Menu, consulte a [Sec¢do 5.4:

Configuragdo do dispositivo] nestas Instru¢des de utilizacao.

% As Teclas de funcéo estdo numeradas de 1~3, da esquerda para a direita.

Botéo Indicacéo Funcao
. Quando premido, o dispositivo comecara a analisar o ECG do
ANALISE )
paciente.
INTERRUPC | Esta funcao esta activada enquanto o dispositivo se encontrar a
AO DA analisar o ECG do paciente. Quando premido, o dispositivo ird
ANALISE | interromper a andlise do ECG do paciente.
Botdo 1 | CARREGAM | Quando premido, o dispositivo comecara a carregar energia para
ENTO aplicar um choque.
Esta funcdo esté activada enquanto o dispositivo se encontrar a
DESACTIVA | carregar energia. Quando premido, o dispositivo ir4 interromper o
CAO carregamento e descarregar internamente a energia armazenada
dentro do dispositivo.
Esta funcéo é activada quando o "N.° de compressdes de peito" nas
30 definicdes da RCP do dispositivo esta definido para "15 vezes".
X
Quando premido, a defini¢co ira alterar para "30 vezes".
Botfio 2 (O "x" refere-se ao "N.° de respirac¢des artificiais” na definicdo da RCP.)
otdo
Esta funcgao é activada quando o "N.° de compressdes de peito" nas
15 definicdes da RCP do dispositivo esta definido para "30 vezes".
X
Quando premido, a definico ira alterar para "15 vezes".
(O "x" refere-se ao "N.° de respirac¢des artificiais” na definicdo da RCP.)
INICIO DA _ _ o
RCP Quando premido, o dispositivo ira orienta-lo sobre a RCP.
Bot&o 3 Esta funcédo esté activada enquanto o dispositivo se encontrar a
INTERRUPC | . | . . L
~ orienta-lo sobre a RCP. Quando premido, o dispositivo ira
AO DARCP | .
interromper o Aconselhamento de RCP.

Para mais detalhes sobre as fungbes das Teclas de fungéo, consulte a [Seccéo 4.5:

Desfibrilhacao no Modo Adulto] e [Seccéo 4.6: Desfibrilhagdo no Modo Pediatrico] nestas

InstrugBes de utilizacéo.
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* O botéo 2 esta activado quando o dispositivo esta definido para o Modo Pediatrico.
* Quando a "Substituicdo Manual" esta definida para "DESLIGADO", as Teclas de funcdo 1 e 3

ficardo desactivadas apés a colocagéo dos discos no paciente.

4.3 Alteracao do modo

A alteragdo do modo de funcionamento realiza-se premindo o botao-i com o dispositivo ligado.
As Teclas de fun¢do 2 e 3 s&o activadas premindo o bot&o-i. Ao premir o botéo-i e uma tecla de
funcdo ao mesmo tempo, o modo de funcionamento seré alterado.

As Teclas de funcéo para as alteracdes de modo s&o as seguintes:

¥ As Teclas de fungéo estdo numeradas de 1~3, da esquerda para a direita.

Botao Indicacéo Funcéo

Esta funcdo esta activada quando o botéo-i € premido com o

Adulto dispositivo no modo pediatrico.
Quando premido, o0 modo ¢é alterado para o modo adulto.
Botéo 2 —— — :
Esta funcdo esta activada quando o bot&o-i é premido com o
Pediatrico dispositivo no modo adulto.
Quando premido, o0 modo é alterado para o0 modo pediatrico.
Mod Esta funcdo esta activada quando o botédo-i é premido com o
odo
dispositivo no modo DEA.
Manual ) ]
Quando premido, o modo é alterado para o modo Manual.
Botéo 3

Esta funcdo esta activada quando o botédo-i é premido com o
Modo DEA | dispositivo no modo manual.

Quando premido, o0 modo é alterado para o0 modo DEA.

* O botéo 3 esta activado apenas quando o modo manual estéd instalado. Quando a definicdo
do modo de seguranca do equipamento estiver activada, alterar o modo ira solicitar-lhe a
introducdo da palavra-passe. Para mais detalhes sobre 0 modo de seguranca, consulte a
[Seccéo 5.4: Configuracdo do dispositivo] nas Instrucdes de utilizagcéo.

* Quando os discos pediatricos estao ligados, o botdo 2 ndo esta activado.

22



4.4 Procedimento para utilizar o dispositivo

Caso julgue estar perante um caso de paragem cardiaca subita, execute a cadeia de ac¢les
recomendada pela Korean Association of Cardiopulmonary Resuscitation (KACPR) e a
American Heart Association (AHA) na sua cadeia de sobrevivéncia de resposta de emergéncia

a paragens cardiacas subitas.

1. Reconhecimento imediato e activagdo do sistema de resposta de emergéncia — Active 0
sistema de resposta de emergéncia da comunidade (por exemplo, ligando para o 112 ou para
0 servico equivalente na sua localidade).
2. RCP imediata — Administre a RCP.
3. Desfibrilhac&o imediata — Utilize este dispositivo (i-PAD CU-SP2).
A utilizag&o deste dispositivo pode ser resumida em 3 passos:
Apbds premir o botédo de energia,
Passo 1: Coloque os discos no paciente.
Passo 2: Prima o botdo Choque quando indicado pelo dispositivo.
Passo 3: Administre a RCP.
4. Suporte de vida avancado eficiente — Administre os cuidados avancados para restabelecer a
circulacdo espontanea.
5. Cuidados integrados pés-paragem cardiaca — Transfira o paciente para um estabelecimento

médico ou para instala¢des especializadas.

* Sempre que testemunhar um caso de paragem cardiaca subita, deve executar a cadeia de
accOes recomendada pela Korean Association of Cardiopulmonary Resuscitation (KACPR) e
a American Heart Association (AHA) na sua cadeia de sobrevivéncia de resposta de
emergéncia a paragens cardiacas subitas. Se demorar demasiado tempo a localizar e/ou
utilizar o desfibrilhador, vigie o estado do paciente e active o sistema de resposta de

emergéncia até que o desfibrilhador esteja disponivel e efectue a RCP, se necessério.
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4.5 Preparacédo para desfibrilhacéo
@ Ligue o dispositivo premindo o botdo de energia.

Quando o dispositivo é ligado, ocorre a seguinte sequéncia:

* Sinal sonoro: O sinal sonoro apita durante 1 segundo.

* Serd iniciado um auto-teste.

¢ O dispositivo dara instrugdes de voz para chamar os servigos de
emergéncia médica e sobre o "Modo Adulto/Pediatrico”.

¢ O guia sobre como utilizar o dispositivo serd dado através do ecra

LCD e por voz.

* Nunca aplique a desfibrilhagcdo no modo pediatrico a um paciente com mais de 25 kg ou 8

anos de idade.

* E possivel alterar o Modo Adulto/Pediatrico no Modo Menu ap06s ligar o i-PAD CU-SP2. No
entanto, o modo de desfibrilhac&o deve ser alterado antes de colocar os discos no paciente.
Quando os discos estao colocados, ja ndo é possivel alterar o modo de desfibrilhagédo.
Quando o modo esta correctamente seleccionado, a energia de desfibrilhacéo é definida para
um valor adulto (150 J/200 J) ou valor pediatrico (50 J).

» Para mais detalhes sobre a configuracdo do menu, consulte a [Secc¢éo 5.4: Configuracdo do

dispositivo] destas Instrucdes de utilizaco.
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@ Retire aroupa do peito do paciente.

* O tempo € essencial para a vitima de uma paragem cardiaca. Portanto, ndo devera perder
tempo a retirar completamente as suas roupas. Rasgue ou corte a roupa se retira-la demorar
demasiado tempo, de modo a ligar os discos o mais rapidamente possivel.

* Seque a pele do paciente para que os discos possam aderir ao peito. Rape o pélo do peito,
se necessario.

* Evite deitar o paciente em locais condutores, como metal, um disco eléctrico e agua.

® Retire o conjunto de discos do compartimento de armazenamento de discos na parte

inferior do dispositivo.
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® Consulte as imagens em ambos os discos e identifique correctamente as posicfes

onde os discos serdo colocados.

Discos de adulto

* O material adesivo nos discos comeca a secar quando a embalagem é aberta. Utilize
imediatamente apdés abrir.
* Para procedimentos de verificacdo da data de validade dos discos e a sua manutengao,

consulte a [Seccéo 6.2: Manutencédo] destas Instrucdes de utilizacéo.
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4.6 Desfibrilhacdo no Modo Adulto
Passo 1: Coloque os discos no paciente.

(@ Retire o disco 1 do invélucro individual e cole-o0 na parte superior direita do peito do paciente,

abaixo da clavicula, como indicado abaixo.

@ Retire o disco 2 do invélucro individual e cole-o na parte lateral esquerda do tronco do

paciente, alinhado com a axila, como indicado abaixo.

&9

(® Se o dispositivo detectar a ligacdo ao paciente ap6s colocar os discos, siga as instrucées de

voz do dispositivo.

* Mantenha os discos bem afastados de outros eléctrodos ou pegas de metal em contacto com

0 paciente.

» A desfibrilhacé@o pode ser efectuada mesmo com os discos trocados. Se o posicionamento dos
discos estiver trocado, siga as proximas instru¢ées de voz sem alterar a direccdo dos discos. E
mais importante iniciar a desfibrilhagdo o mais rapido possivel.

* No caso de os discos nao aderirem bem, verifique se a face do adesivo dos discos esta seca.
Todos os discos possuem um gel adesivo. Se o gel ndo aderir bem, substitua-os por novos

discos.
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Passo 2: Prima o botdo Choque quando lhe for indicado.

O dispositivo obtém e analisa o ECG do paciente imediatamente apds ser ligado. De acordo
com as definigbes do dispositivo, a anélise automatica ficara disponivel, juntamente com as
opcdes ANALISE e CARREGAMENTO. Se o dispositivo estiver definido para a andlise
automatica, este ira iniciar automaticamente a analise do ECG assim que os discos estiverem

ligados ao paciente.

* N&o toque no paciente sempre que o dispositivo Ihe fornecer essa indicagdo. A andlise do

ECG tornar-se-a imprecisa se tocar no paciente durante a analise.

Se o0 paciente necessitar de desfibrilhacdo apés a analise do ECG, o dispositivo efectua

0 seguinte:
* O dispositivo anuncia que é necessario aplicar o choque de
desfibrilhacéo e indica-lhe que se mantenha afastado do paciente.
Y g < * Quando activo, o dispositivo emite um sinal sonoro continuo
—® - enguanto o botdo Choque pisca na cor laranja.
L 3
P

P\ * O dispositivo indica-lhe para premir o botdo Choque na cor laranja;

Deve premir o botdo Choque neste momento.

Quando prime o botdo Choque, o dispositivo aplica um choque de desfibrilhacdo ao paciente.
Se a desfibrilhag&o for aplicada correctamente, o dispositivo indica que foi aplicado um choque
eléctrico.

ApOs o choque eléctrico, o dispositivo indica-lhe que pode tocar no paciente e emite as
instruc6es de voz para a RCP.

Se o botdo Choque intermitente ndo for premido no periodo de 15 segundos, o dispositivo
cancela a aplicacéo do choque e desactiva-se. Em seguida, o dispositivo emite as instrucées

para a RCP.
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Se o0 paciente ndo necessitar de desfibrilhacdo, o dispositivo efectua a seguinte sequéncia:
o dispositivo avisa que o paciente ndo necessita de um choque de desfibrilhacdo e que pode

tocar no paciente. Em seguida, € iniciada a instrugao de voz para a RCP.

* Ao efectuar a desfibrilhacdo, ndo coloque o paciente sobre fluidos condutores. Se a pele do

paciente estiver molhada, limpe a humidade antes de utilizar o dispositivo.
* Ao efectuar a desfibrilhacéo, retire do paciente todos os outros equipamentos médicos sem
proteccéo contra desfibrilhacéo.
* O utilizador e todas as pessoas proximas do paciente devem evitar estabelecer os seguintes
contactos.
* N&o tocar em quaisquer partes do corpo do paciente, tais como o tronco, cabeca, bracos e
pernas.
* N&o tocar em quaisquer fluidos condutores, tais como gel, sangue e solu¢des salinas.
* Nao tocar em quaisquer objectos metalicos condutores, tais como macas ou cadeiras de
rodas.
Estes contactos poderao fornecer trajectos indesejados para a corrente de desfibrilhacao.
* O utilizador ndo deve tocar no paciente ao premir o botdo Choque. O choque de
desfibrilhacdo pode ferir o utilizador ou as pessoas presentes.
* A utilizagcdo de um desfibrilhador na presencga de agentes inflaméveis ou numa atmosfera

enriquecida com oxigénio representa um risco de explosao e fogo.

* Apés o inicio da analise do ECG, o dispositivo continuara a analisar até premir o botéo
Choque. Se 0 ECG do paciente se alterar para um ritmo no qual ndo é possivel aplicar um
choque antes de o botdo Choque ser premido, o dispositivo desactiva-se automaticamente.
Ira, entdo, analisar novamente o ECG do paciente.

* Como medida de seguranca, o dispositivo ndo aplica o choque até que prima o botdo
CHOQUE com a luz laranja intermitente. Se o botdo CHOQUE néo for premido no periodo de
15 segundos ap6s a instrucao de voz indicando-lhe para premir o botdo CHOQUE, o
dispositivo desactiva-se e indica-lhe que se certifique de que os servicos de emergéncia
médica foram chamados. Em seguida, o dispositivo indica-lhe que inicie a RCP.

* Se o dispositivo ndo funcionar correctamente durante uma operacdo de salvamento, indica-
Ihe que obtenha um desfibrilhador de substituicéo e inicia a instrucdo de voz da RCP. Efectue
a RCP até que o equipamento de substituicdo esteja pronto a utilizar.
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Passo 3: Administre a RCP.

O utilizador deve executar imediatamente a RCP, pausando temporariamente o tratamento de
emergéncia no paciente. Durante este passo, o dispositivo dara instrugfes de voz para o
periodo de pausa. Quando forem necessarias instrugdes de voz para a RCP, prima o Botao-i
azul intermitente no periodo de 15 segundos.

Para mais informacg@es sobre a RCP, consulte o [Método RCP] abaixo.

[Método RCP]

1. Ponto de compresséo

Coloque a palma da méo no centro do peito do paciente, entre os mamilos (a parte mais baixa
do esterno) e coloque a palma da outra méo sobre a primeira para que ambas as maos
estejam sobrepostas e paralelas. Em seguida, afaste ou prenda os seus dedos sem tocar no
peito.

Mantenha os cotovelos e o0s bragos no plano vertical ao solo e utilize o seu peso para iniciar a

compressao.

2. Velocidade e profundidade da compresséao
Comprima o peito pelo menos a 5 cm (até 6 cm) de profundidade a um ritmo minimo de 100

compressfes por minuto (até 120 vezes).

/\ v

3. Abrir as vias respiratorias
Enquanto levanta o queixo do paciente, incline-lhe a cabeca para trds para abrir as vias

respiratorias.
e
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4. Método de respiracao artificial
Aperte o nariz do paciente, tal como indicado na figura abaixo, coloque a sua boca sobre a

boca do paciente e insufle ar suficiente para levantar significativamente o peito deste.

* Apés o Aconselhamento de RCP, o dispositivo inicia automaticamente a reanalise do ECG do
paciente de acordo com as definicBes do dispositivo, ou o utilizador pode premir o botdo
"ANALISE" para iniciar a reanélise. Ndo toque no paciente assim que o dispositivo iniciar a

reanalise do ECG do paciente.

* Se nédo possui formagdo em RCP ou ndo se sente seguro para executar a respiracao artificial,
deve efectuar apenas a compressao do peito ou seguir as instrugdes telefonicas dos servigos
de emergéncia médica.

* Se possui formacdo em RCP e é capaz de executar a respiragao artificial, efectue a
compresséo do peito em conjunto com a respiracéo artificial.

* O Aconselhamento de RCP pode ser definido no Modo Menu. Para mais detalhes, consulte a
[Seccgéo 5.4: Configuracéo do dispositivo] nestas Instrucdes de utilizaco.

* Para desligar o dispositivo de forma segura ap0s a sua utilizagao, prima o botédo de energia

durante 1 segundo.
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4.7 Desfibrilhacdo no Modo Pediatrico

Quando o paciente tem entre 1 e 8 anos de idade, a desfibrilhacéo pode ser efectuada
utilizando os discos pediatricos. Quando o dispositivo esta ligado através dos discos
pediatricos, este define automaticamente a energia de desfibrilhacdo para 50 J e fornece

Aconselhamento de RCP pediétrica.

Ligue o dispositivo e retire as roupas como indicado pelas instru¢des de voz para expor o peito
e as costas do paciente. Coloque os discos ho meio do peito e das costas, como ilustrado
abaixo. Os discos nao séo especificos do peito ou das costas. Pode coloca-los

independentemente da direccéo.

Se ndo existirem discos pediatricos para o paciente, utilize os discos para adultos, mas defina o
Modo Adulto/Pediatrico no Modo Menu para o Modo Pediéatrico e efectue a desfibrilhacao de

acordo com as instrucdes de voz.

* Siga as instru¢des abaixo quando aplicar primeiros-socorros durante uma paragem cardiaca
em idade pediétrica.

» Enquanto aplica os primeiros-socorros durante uma paragem cardiaca em idade pediatrica,
peca aos presentes que liguem para o centro de emergéncia médica pedindo um i-PAD
CU-SP2 enquanto realiza a RCP pediatrica.

» Uma vez que a maioria das paragens cardiacas em idade pediatrica sdo provocadas por
asfixia e ndo por insuficiéncia cardiaca, quando nao existirem pessoas por perto, execute a
RCP durante 1 a 2 minutos, chame os servigos de emergéncia médica e obtenha um i-PAD
CU-SP2.

* O Modo Adulto/Pediatrico pode ser alterado no Modo Menu. Para mais detalhes, consulte a

[Secc¢éo 5.4: Configuracéo do dispositivo] nestas Instrucdes de utilizacdo.
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4.8 Impressora
O i-PAD CU-SP2 suporta a ligacdo a uma impressora Bluetooth externa. Familiarize-se com o

Manual de utilizador antes de utilizar a impressora.

Para utilizar a impressora, deve primeiro emparelhar o CU-SP2 e a impressora no Modo Menu.
Para mais detalhes sobre o emparelhamento da impressora, consulte a [Secgdo 5.4:
Configuracdo do dispositivo].

Uma impressora s6 necessita de ser emparelhada uma vez e ligara automaticamente no futuro.

No entanto, é necessario realizar novamente o emparelhamento para uma impressora diferente.

Se a impressora estiver a ser utilizada, pode verificar o icone da impressora na parte superior

do ecrd LCD enquanto o dispositivo estiver em funcionamento.

00:00:37 =} 30:2

Pressione o botdo i azul piscando
para orientagdo de RCP.

Se uma impressora emparelhada for ligada durante a execucédo da desfibrilhagdo no paciente,
a analise do evento e do ECG desde o ponto da andlise do ECG até a desfibrilhacdo sera

impressa.

¢ As impressoras nao designadas pelo fabricante ndo sdo compativeis com o i-PAD CU-SP2.

e Ligue a impressora antes de a utilizar.

* Aimpressora pode ser ligada e utilizada com até 10 m de distancia entre a impressora e 0 i-
PAD CU-SP2.

* Alimpressora ndo esta incluida nos contetdos da embalagem padrdo. Se desejar adquiri-la,

contacte-nos consultando o [Anexo A: Pecas e acessorios] destas Instru¢des de utilizacéo.
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4.9 Modo de Monitorizagéao

O Modo de Monitorizagéo € utilizado em ligagdo com o CU-EM1 (dispositivo de transmisséo de
ECG). No Modo de Monitorizag&o, o i-PAD CU-SP2 utiliza o Bluetooth para receber dados de
ECG a partir do CU-EM1 e apresenta-os no ecrd LCD. Ao usar o Modo de Monitorizagéo, os
discos ndo podem ser utilizados e néo € possivel executar a desfibrilhacdo. Se considerar que
o paciente necessita de desfibrilhagcdo enquanto esta a utilizar o Modo de Monitorizagéo,

desligue imediatamente o Modo de Monitorizagdo e efectue a desfibrilhacéo.

Para utilizar o CU-EM1, deve primeiro emparelhar o CU-SP2 e o CU-EM1 no Modo Menu. Para
mais detalhes sobre o emparelhamento do CU-EM1, consulte a [Seccdo 5.4: Configuracdo do
dispositivo] nestas Instrucdes de utilizagdo.

O CU-EM1 s6 necessita de ser emparelhado uma vez e ligard automaticamente no futuro. No

entanto, é necessario realizar novamente o emparelhamento para um CU-EM1 diferente.

Para utilizar o Modo de Monitorizac¢éo, prima a Tecla de funcéo 1, que diz "MODO DE

MONITORIZACAQ" sem colocar os discos no paciente.

00:00:43 30:2 %0  200J

FC bpm

Retire a etiqueta de protegiio ™"
e cole na pele nua do paciente,
exatamente como mostrada na figura.

| 0DO DE MONITORIZAGAD

Quando premido, o dispositivo tentaré estabelecer ligagcdo com o CU-EM1.

00:00:23 30:2 40 2000

FC bpm

Mensagem
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ApOs estabelecer ligacdo com o CU-EM1, o dispositivo ird passar para o Modo de
Monitorizacéo, receber os dados de ECG a partir do CU-EM1 e apresentar os dados no ecra
LCD.

00:00:46 ER % 3022 %0 2000

FC bpm 6 0

<—ECG

Estado da bateria Modo de Monitorizagéo

do CU-EM1
SEMI-AUTOMATICO
— Configuracao do ecrd para o Modo de Monitorizagdo —
ECG Apresenta os dados de ECG recebidos do CU-EML1 via Bluetooth.

Estado da bateria Apresenta o estado da bateria do CU-EML1 ligado de 0% a 100%, em
do CU-EM1 unidades de 10%.

Para desligar o Modo de Monitorizacéo, prima a Tecla de funcdo 1 que diz "SEMI-

AUTOMATICO". Quando premido, o dispositivo ird passar para o0 modo de desfibrilhagéo.

00:00:46 ER % 302 %0 2000 em

= 60

| —dn—dn ]

Modo de Monitorizagio

| Bateria EM1
100%

SEMI-AUTOMATICO

* Os dispositivos de transmissdo de ECG néo designados pelo fabricante ndo sdo compativeis
com o i-PAD CU-SP2.

* Ligue o CU-EM1 antes de o utilizar.

* O CU-EML1 pode ser ligado e utilizado com até 10 m de distancia entre o CU-EM1 e o i-PAD
CU-SP2.

* O CU-EM1 néo esta incluido nos contetdos da embalagem padréo. Se desejar adquiri-lo,

contacte-nos consultando o [Anexo A: Pecas e acessorios] destas Instru¢des de utilizacao.

35



4.10 CU-EML1 (Dispositivo de transmisséo de ECG)

4.10.1 Caracteristicas do dispositivo

-«—

Cabo de medicao do ECG de 3
condutores

Indicador de bateria FRACA
/

Indicador de ligacdo e energia

T Indicador de falha do
condutor

Botao de energia

DZ
)
. o O
Clip para R
cinto "
Tampa da .

bateria \\ j/
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4.10.2 Botdo eindicadores

Indicador

Descricéo

0
&
2y

Botdo de energia

Este botéo liga e desliga o CU-EML1.

Indicador de bateria FRACA
O indicador vermelho acende quando a restante bateria do CU-EM1 esta abaixo
dos 10%.

Devera recarregar a bateria quando o Indicador de Bateria FRACA estiver ligado.

Indicador de ligagéo e energia
O indicador azul acende quando o CU-EML1 estiver ligado. Quando o CU-SP2
for alterado para o Modo de Monitorizagdo e estiver a transmitir via Bluetooth, o

indicador azul piscard em intervalos de 1 segundo.

Indicador de falha do condutor
O indicador verde na Falha do condutor acende se o Cabo de medi¢édo do ECG
nao estiver correctamente ligado ao paciente ou se o cabo ou os discos de ECG

tiverem algum defeito.

4.10.3 Sinal sonoro

Indicador

Descricdo

1 toque longo | Toca quando o CU-EML1 ¢€ ligado.

2 toques longos | Toca quando o CU-EM1 é desligado.

3 toques longos | Toca quando o CU-EM1 é emparelhado com o CU-SP2.

1 toque curto

Toca em intervalos de 10 segundos quando estd no modo em espera para

estabelecer ligacdo com o CU-SP2 no Modo de Monitorizacéo.

2 toques curtos | Toca quando estabelece ligacdo com o CU-SP2 no Modo de Monitorizacao.

3 toques curtos

Toca quando desliga o Modo de Monitorizacdo ou a ligagdo Bluetooth,

incluindo ligagdes Bluetooth instaveis ou problemas de comunicacéo.
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4.10.4 Como utilizar o CU-EM1
@ Ligue o dispositivo premindo o botdo de energia.

Quando o CU-EM1 é Ligado, ocorre a seguinte sequéncia:

@ * Sinal sonoro: O sinal sonoro apita durante 0,5 segundos.

* Indicador de ligag&o: O indicador azul acende.

@ Ligue o cabo de medicdo do ECG de 3 condutores ao paciente.

Ligue os discos de ECG descartaveis de 3 condutores.

® Ligue o Modo de Monitorizagcdo no CU-SP2.
Para mais detalhes sobre a utilizagdo do Modo de Monitorizag¢éo, consulte a [Secgé&o 4.8:

Modo de Monitorizag&o] nestas Instrucfes de utilizacéo.

4.10.5 Onde colocar os discos de ECG ( \

* RA/R: Abaixo da clavicula direita
* LA/L: Abaixo da clavicula esquerda

* LL/F: Parte lateral esquerda do tronco

TNWF

* A utilizagdo de eléctrodos de ECG descartaveis fora da data de validade com uma
embalagem danificada ndo garantira a medi¢éo precisa do ECG.

* Os eléctrodos de ECG descartaveis devem estar firmemente colados a pele do paciente.
Mantenha secas as zonas onde serdo colocados os discos.

* As partes condutoras dos eléctrodos de ECG e os conectores associados para partes
aplicadas, incluindo o eléctrodo neutro, ndo devem entrar em contacto com quaisquer outras
partes condutoras, incluindo a terra.

* Os eléctrodos de ECG sdo descartaveis. Nao os redutilize.
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* Para mais detalhes sobre o carregamento da bateria do CU-EM1, consulte a [Seccéo 6.2:
Manutencéo] destas Instrucfes de utilizacao.

 Para desligar o CU-EML1 apés a sua utilizacdo, prima o botdo de energia durante 1 segundo.

* O CU-EML1 esté protegido contra desfibrilhacao. N&o é necessario desliga-lo do paciente

durante a desfibrilhacao.

39



4.11 Modo Manual (Opcional)

Esta fungdo nao sera instalada por predefinicdo se o0 modo manual néo tiver sido adicionado
opcionalmente na compra do CU-SP2.

Para utilizar o modo manual, deve definir o modo do dispositivo para Modo Manual. Para mais
detalhes sobre a configuracdo do modo manual, consulte a [Sec¢éo 5.4: Configuragdo do

dispositivo] nestas Instrug8es de utilizag&o.

Quando o modo do dispositivo for alterado para modo manual, ird aparecer "Modo Manual" no
canto superior esquerdo do ecrd LCD. Além disso, as Teclas de fungdo estardo activadas como
indicado a seguir:

* Tecla de funcdo 1: ENERGIA

» Tecla de fungdo 2: SINCRONIZACAO LIGADA

* Tecla de funcao 3: MENU/CARREGAMENTO

00:00:35 f 40 2004

odo Manual FC bpm

Eletrodos

Ii—

Fixe os eletrodos.

ENERGIA SYNC ON MENU

4.11.1 Alterar o valor de energia

No modo manual, o utilizador pode definir o valor de energia para desfibrilhac&o. O intervalo da
energia emitida ir4 alterar dependendo do Modo Adulto/Pediatrico. Para mais detalhes sobre a
alteracao do Modo Adulto/Pediatrico, consulte a [Seccao 5.4: Configuracédo do dispositivo]
nestas Instru¢des de utilizacéo.

Prima a Tecla de fungéo 1 que diz "ENERGIA" para alterar as definicbes de energia.

00:00:35 f 200J

Modo Manual FC bpm

Eletrodos

Ii—

Fixe os eletrodos.

ENERGIA SYNC ON MENU
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Ao premir a Tecla de funcédo 1, o valor de energia emitida apresentado no canto superior direito
do ecrd LCD estara destacado a branco. Além disso, as Teclas de fungdo estardo activadas
como indicado a seguir:

» Tecla de funcdo 1: A (AUMENTAR A ENERGIA)

* Tecla de fungéo 2: ¥ (DIMINUIR A ENERGIA)

» Tecla de fungdo 3: CONFIRMACAO
Desta vez, utilize as Teclas de funcdo 1 e 2 para alterar o valor de energia e prima a Tecla de

funcéo 3 para confirmar.

00:00:39

Modo Manual

Fixe os eletrodos.

CONFIRMAGAD

[Valores de energia emitida para o Modo Adulto/Pediatrico]

Modo Adulto/Pediatrico Energia emitida
Adulto 2J3,33,5J3,7J,10J,203,30J,50J,70J,100J, 150 J, 200 J
Pediatrico 2J,3J3,53,7J,103,20J,30J,50J

4.11.2 Carregamento do dispositivo e execuc¢édo do tratamento de choques eléctricos
No modo manual, o utilizador pode, por iniciativa propria, carregar o i-PAD CU-SP2 e executar
a desfibrilhacéo.

ApOs colocar os discos no paciente, prima “CARREGAMENTQO" utilizando a Tecla de funcéo 3,
se 0 ECG do paciente determinar a necessidade de choque. Ao premir a Tecla de funcéo 3, o
dispositivo comegard a carregar de acordo com o nivel de energia definido juntamente com um

som de carregamento. Pode verificar a quantidade de energia carregada no ecra LCD.

00:01:01

Modo Manual
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Se pretender interromper o carregamento, prima o botdo "DESACTIVACAO" utilizando a Tecla
de funcgdo 3. Quando premido, o dispositivo ird interromper o carregamento e descarrega a
energia de choque internamente.

00:01:01

Modo Manual

Quando activado, o botdo Choque ira piscar na cor laranja para indicar que a desfibrilhagéo
esta pronta. Neste momento, pode executar a desfibrilhagdo premindo o botdo Choque.
Se o botdo Choque intermitente ndo for premido no periodo de 15 segundos, o dispositivo

cancela automaticamente a aplicacdo do choque e desactiva-se.

4.11.3 Utilizar a Sincronizagdo-R

Quando o dispositivo for alterado para o modo manual, a Tecla de funcdo 2 estara activada
como ‘SYNC ON'.

Ao premir a Tecla de func&o 2, o simbolo de SINCRONIZACAO ira aparecer ao centro da parte
superior do ecrd LCD e activar a aplicacdo da energia de Sincronizacao-R.

A utilizag8o da Sincronizagdo-R iré detectar a onda-R do ECG do paciente e apresentar a

marca da Sincroniza¢do-R no ecrd LCD com um toque curto.

00:00:57 . smc (50  200J

Modo Manual FC bpm

ENERGIA SYNC OFF CARREGAMENTO

Neste momento, pode carregar energia de choque ao premir "CARREGAMENTO" utilizando a
Tecla de fungéo 3, se considerar ser necessaria cardioversao sincrona.
Prima o botdo Choque para executar a cardioversao sincrona. O dispositivo executara

automaticamente a cardioversédo sincrona se a onda-R for detectada.

Para parar de utilizar a Sincronizagdo-R, prima "SINCRONIZACAO DESLIGADA" utilizando a

Tecla de fungéo 2.
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* A autorizacdo de utilizagdo varia para cada modo do dispositivo.
* Modo Manual: Apenas profissionais médicos podem utilizar este modo.
* Modo DEA
« ANALISE: Apenas técnicos de emergéncia médica ou profissionais médicos licenciados
podem utilizar este modo.
* CARREGAMENTO: Apenas profissionais médicos podem utilizar este modo.

* DESLIGADO: Técnicos de emergéncia médica, profissionais médicos licenciados e o
publico em geral podem utilizar este modo.

* Caso o sinal do ECG do paciente esteja no estado de assistolia, a terapia de
desfibrilhac&@o assincrona pode levar a uma falha na restauracéo da funcéo do
pacemaker cardiaco e, portanto, a fungdo cardiaca ndo sera restaurada. Por esta razao,
ndo apliqgue choques eléctricos aos pacientes com assistolia.

* Ao aplicar a energia de Sincronizacdo-R, o paciente pode ser submetido a energia de
desfibrilhacéo, reconhecida como ondas-R, se existirem interferéncias resultantes do
contacto externo ou se o paciente foi deslocado durante a ligacéo dos discos. Evite

deslocar ou tocar no paciente durante a aplicacéo da energia de Sincronizacdo-R.

* O Modo Manual é uma op¢éo adicional. Se desejar adicionar a op¢do de modo manual,

contacte-nos consultando a [Secg¢éo A.3: Centro Técnico] nestas Instru¢des de utilizacao.
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5. Apos utilizar o i-PAD CU-SP2

5.1 Manutencéao ap0s cada utilizacéo

Verifique se o dispositivo apresenta sinais de danos ou contaminagéo. Em caso de dano ou
contaminagdo, consulte a [Seccdo 6.2.3: Limpar o i-PAD CU-SP2] nestas Instrucdes de
utilizagéo.

Efectue um auto-teste na bateria consultando a [Sec¢éo 7.1: Auto-testes] nestas Instrucdes de
utilizacdo. Se o dispositivo desligar normalmente apds a execucao do auto-teste na bateria, o
estado do dispositivo € normal. O i-PAD CU-SP2 utiliza discos descartaveis. Elimine os discos
utilizados e substitua-os por novos discos apos verificar a sua data de validade. Para mais
detalhes sobre a substituicdo dos discos, consulte a [Secc¢ao 6.2.2: Substituir os discos] nestas

Instrucdes de utilizac&o.

* Deve utilizar apenas os discos do desfibrilhador fornecidos pelo fabricante.

* Ndo abra a embalagem dos discos sendo imediatamente antes da sua utilizacdo. Uma vez
gue o material adesivo dos discos descartiveis comeca a secar assim que a embalagem é
aberta, os discos ficardo inutilizaveis apés um determinado periodo de tempo,

independentemente da sua data de validade.
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5.2 Guardar e transferir dados de tratamento

5.2.1 Utilizagdo do dispositivo
Este dispositivo guarda automaticamente os seguintes dados de tratamento:
» Dados de ECG
* Informacdao de utilizacéo
Os dados de tratamento sdo automaticamente gravados na memdria interna. Estes dados
podem ser transferidos para um computador pessoal (PC) e ndo se apagam mesmo se 0

dispositivo for desligado.

* O i-PAD CU-SP2 grava os 3 tratamentos mais recentes e é capaz de gravar até 17 horas para
cada evento. Se forem gravadas mais de 17 horas de dados de ECG para um evento, todos
os dados de ECG superiores a 17 horas ndo serédo registados.

* Quando o dispositivo é utilizado mais do que 3 vezes, este sobrepde 0s dados do tratamento
mais antigo com os dados mais recentes. Por esta razdo, recomendamos que guarde 0s
dados do tratamento registados, transferindo-os para um PC ap06s utilizar o dispositivo.

* Se a bateria for removida durante o funcionamento do dispositivo, os dados de tratamento
nao serdo correctamente registados. Se desejar remover a bateria, desligue a alimentagéo
premindo o botdo de energia durante mais de 1 segundo e, em seguida, remova a bateria.

5.2.2 Transferir dados de tratamento

Os dados de tratamento podem ser transferidos por um cartdo SD ou IrDA. Os dados de
tratamento de todos os pacientes registados no dispositivo séo transferidos utilizando o método
do cartdo SD, enquanto os dados de tratamento de um paciente apenas podem ser

transferidos utilizando o método IrDA.

1. Copiar dados de tratamento utilizando um cartdo SD
(® Formate o cartdo SD no PC para o formato FAT (FAT16).

@ Abra a tampa do cartdo SD no dispositivo e insira um cartdo SD na porta.
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@ Se o Botao-i for premido durante mais de 1 segundo no modo em espera, o dispositivo ird
passar para o Modo de administracdo e dara instrugdes por voz e através do ecra LCD.

@ O dispositivo apresenta o resumo (o total de horas da ultima utilizacdo do dispositivo e o
nimero de choques de desfibrilhagéo aplicados) da utilizagdo do dispositivo no ecrd LCD.

® O dispositivo apresenta a versao de software no ecrd LCD.

Namero de Série : ABCDE123456

Modelo : CU-SP2

Tempo de Utilizagao : 4 Minuto
Aplicagdo do Choque : 0 Tempo

Versao do Software :1.00/1.00/1.00

® Quando o guia de voz indicar para transferir os dados de tratamento, prima o Botéo-i para

copiar os dados para o cartdo SD.

Se existirem dados de tratamento na memdaria interna do dispositivo:
O dispositivo comeca a copiar os dados apés informar o utilizador por voz de que os dados de
tratamento vao ser copiados para um cartdo SD.

Quando a copia estiver concluida, o dispositivo informa-o por voz e desliga-se automaticamente.

Transmitir os Dados da Assisténcia

2013.01.01 01:27:59

2013.05.30 05:02:40

2013.08.21 09:07:11

Se néo existirem dados de tratamento na memaria interna do dispositivo:

O dispositivo informa-o por voz de que ndo existem dados de tratamento e desliga-se automaticamente.

* Se 0 mesmo ficheiro de dados de tratamento ja existir no cartdo SD, o dispositivo informa o
utilizador de que o mesmo ficheiro ja existe ao copiar os dados de tratamento no cartdo SD.
Prima o botdo Choque para substituir o ficheiro existente ou prima o Bot&o-i para cancelar a
copia do ficheiro.

46



2. Transferir dados através de IrDA

Os dados podem ser transferidos para um PC utilizando o software para PC (CU Expert

Ver.3.70 ou posterior), que é fornecido pelo fabricante. [CU Expert] € um software para PC que

inclui as fungdes de andlise e impresséo de ECG.

(@ Posicione o adaptador IrDA virado para a porta IrDA do dispositivo, como indicado na figura
abaixo.

@ Se o0 Botao-i for premido durante mais de 1 segundo no modo em espera, o dispositivo ira

passar para o Modo de administragdo e dara instrucdes por voz e através do ecra LCD.

@ O dispositivo apresenta o resumo (o total de horas da uUltima utilizagdo do dispositivo e o
numero de choques de desfibrilhag&o aplicados) da utiliza¢éo do dispositivo no ecrd LCD.

@ O dispositivo apresenta a versdo de software no ecrd LCD.

Nuamero de Série : ABCDE123456
Modelo : CU-SP2

Tempo de Utilizagao : 4 Minuto

Aplicagdo do Choque : 0 Tempo

Versao do Software :1.00/1.00/1.00

® Quando o guia de voz indicar para transferir os dados de tratamento, prima o Botao-i para

transferir os dados.
Se existirem dados de tratamento na memoéria interna do dispositivo:

@ O dispositivo informa o ndmero total de tratamentos e as informag6es guardadas no

dispositivo por voz e através do ecra LCD.
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Transmitir os Dados da Assisténcia

2013.01.01 01:27:59

2013.05.30 05:02:40

2013.08.21 09:07:11

@ Existem, no maximo, dados de 3 tratamentos. Os dados do primeiro tratamento sdo os mais
recentes.

@ Prima o botdo Choque para alterar a ordem de transferéncia dos dados de tratamento da
seguinte forma:
Dados do 1° tratamento = Dados do 2° tratamento = Dados do 3° tratamento 2 Dados do
1° tratamento ->.

Transmitir os Dados da Assisténcia

2013.05.30 05:02:40

2013.08.21 09:07:11

@ Se desejar transferir os dados de tratamento seleccionados, prima o Botéo-i.

(® Execute o [CU Expert] no PC. Consulte o manual do [CU Expert] para obter mais informacoes.

® O dispositivo estara ligado ao [CU Expert] em poucos segundos e os dados de tratamento
serdo automaticamente transferidos.

@ Quando a transferéncia estiver concluida, o dispositivo desliga-se automaticamente.

Se néo existirem dados de tratamento na memaria interna do dispositivo:
O dispositivo informa-o por voz de que nao existem dados de tratamento e desliga-se automaticamente.

* Mantenha uma distancia de 30 cm e um angulo de +15° entre a porta IrDA do dispositivo e o
adaptador IrDA. Além disso, como as fontes luminosas externas afectam o IrDA, tente utiliza-
lo no interior e afastado de lampadas fluorescentes e/ou incandescentes.

¢ O software para PC (CU Expert Ver.3.70 ou superior) e o adaptador IrDA n&o estao incluidos
nos contelidos da embalagem padrédo. Se desejar adquiri-los, contacte-nos consultando o
[Anexo A: Pecas e acessorios] destas Instrucdes de utilizacao.
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5.3 Analise de dados

Se o conector de discos de desfibrilhacdo néo foi inserido ou os discos ainda ndo foram
colocados no paciente, pode premir a Tecla de func¢éo 3 do dispositivo para aceder ao Modo
Menu. No Modo Menu, pode verificar facilmente a configuracéo do dispositivo e os dados de

tratamento guardados no dispositivo.

@ Prima o botdo MENU para aceder ao Modo Menu.

00:00:43 f 302 40 2000

FC bpm

Retire a etiqueta de protegiio ™"
e cole na pele nua do paciente,
f{ exatamente como mostrada na figura.

i

MODO MONITORIZAGAO |

@ Apobs aceder ao Modo Menu, Prima o botéo de seta direita para avancar para o segundo
separador, "ANALISE DE DADOS".

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS “

2012.09.24 15:46:27
2012.09.24 10:06:16
2012.09.24 09:48:07

SAIR

@ Os dados de tratamento guardados sao apresentados no lado esquerdo do ecra.

@ Prima o botao de confirmagédo ao centro para seleccionar os dados de tratamento a analisar.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

2012.09.24 15:46:27
2012.09.24 10:06:16
2012.09.24 09:48:07

SAIR
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® Seleccione o método de analise. As op¢des sdo " Analise de Eventos"”, "ECG", "Impressao

de Segmento” e "Imprimir Tudo".

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

Anilise de Eventos
ECG

Impressio de Segmento
Imprimir Tudo

SAIR

» Analise de Eventos: Apresenta a lista de eventos guardados no dispositivo.
* ECG: Apresenta os dados de ECG guardados no dispositivo.
* Impressédo de Segmento: O utilizador selecciona e imprime o0 segmento a analisar.

* Imprimir Tudo: Imprime todos os dados de utilizag&o.

5.3.1 Analise de Eventos

Seleccione " Analise de Eventos" para verificar a lista de eventos guardados no dispositivo.
Pode passar para a pagina seguinte ou anterior utilizando os botdes das setas
Esquerda/Direita.

A" Analise de Eventos" apresenta o histérico de eventos a esquerda e o tempo decorrido
desde a ultima utilizag&@o do dispositivo a direita.

Seleccione " Analise de Eventos" para analisar o histérico de eventos. Pode passar para a
pagina seguinte ou anterior utilizando os botdes das setas Esquerda/Direita e reproduzir ou
interromper o ECG utilizando os botées Reproduzir/Pausa.

Prima o Botdo-i para sair da " Analise de Eventos" ou do "ECG".

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

Ligado 00:00:00

Discos Ligados 00:00:09
Analizando o ritmo cardiaco 00:00:10
Chotjue niio Recomendado 00:00:14
Pausa para RCP 00:00:17
Analizando o ritmo cardiaco 00:02:10

Chogue néo Recomendado 00:02:14

i [
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5.3.2 ECG

Pode verificar o ECG guardado na memoria interna do dispositivo. Seleccione "ECG" para
reproduzir o ECG guardado. Pode premir o botdo de pausa ao centro para interromper a
reproducao. Apés a interrupgéo, pode passar para a pagina seguinte ou anterior utilizando os

botdes das setas Esquerda/Direita.

Prima o Botéo-i para sair do "ECG".

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS “

5.3.3 Impresséao de Segmento
Seleccione "Impresséo de Segmento” para escolher e imprimir um segmento na lista de

eventos.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS
Ligado 00:00:00
Discos Ligados 00:00:09
Analizando o ritmo cardiaco 00:00:10
Chotjue niio Recomendado 00:00:14
Pausa para RCP 00:00:17
Analizando o ritmo cardiaco 00:02:10

Chogue néo Recomendado 00:02:14

i [

Pode apenas seleccionar dois eventos para identificar o inicio e fim do segmento. Uma vez
seleccionado o primeiro evento, o dispositivo tentardq automaticamente estabelecer ligagdo com

a impressora apés ter seleccionado o segundo evento.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

Ligado 00:00:00
Disco Mensagem

Analizando

Analizando o ritmo cardiaco 00:02:10

Chogue néo Recomendado 00:02:14

i [
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Uma vez estabelecida a ligacao, a impressora ira imprimir o ECG e a lista de eventos do
segmento seleccionado.

Prima o Botdo-i para interromper a impressao.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS “

00:00:00

Mensagem 9

Analizando o ritmo cardiaco 00:02:10
Chotue niio Recomendaco 00:02:14

i ]

5.3.4 Imprimir Tudo
Seleccione "Imprimir Tudo" para estabelecer ligac&o directa com a impressora. Uma vez
estabelecida a ligagéo, o dispositivo ir& imprimir todos os eventos e ECGs guardados.

Prima o Bot&o-i para interromper a impresséao.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

Anilise de Eventos

Configuragio Dispositivo AMALISE DE DADOS “

Anilise de Eventos

ECG Mensagem

ECG Mensagem

Impressio de Segment| Impressio de Segment|

Imprimir Tudo

Imprimir Tudo

SAIR SAIR

* Se o dispositivo ndo estiver emparelhado com uma impressora, ndo podera aceder as opgdes
"Impressdo de Segmento” ou "Imprimir Tudo".

» Para mais detalhes sobre a utilizacdo da impressora, consulte 0 manual da impressora e a
[Seccdo 4.7: Impressora] nestas Instrucdes de utilizagao.

* Alimpressora ndo esta incluida nos contetdos da embalagem padrdo. Se desejar adquirir a
impressora, contacte-nos consultando o [Anexo A: Pecas e acessorios] destas Instrucfes de

utilizacéo.
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5.4 Configuracado do dispositivo

No i-PAD CU-SP2, pode definir o funcionamento do dispositivo e o Aconselhamento de RCP no
Modo Menu. Se o conector de discos de desfibrilhacdo ndo foi inserido ou os discos ainda néo
foram colocados no paciente, pode premir a Tecla de func&o 3 do dispositivo para aceder ao
Modo Menu.

00 : 00 : 43 30 : 2 ? o 200J Configuragio Dispositivo AMALISE DE DADOS

FC bpm

Botio Descrigio

« Esguerda § Cima ’ Direita J Baixo

Retire a etiqueta de proteciio 1" Il Selecionar @ Sair (Yolta)
e cole na pele nua do paciente,
‘ f{ exatamente como mostrada na figura.

0DO DE MONITORIZAQAO|

Uma vez acedido o Modo Menu, a pagina "Descri¢do dos botdes" é apresentada. Prima
qualquer uma das 3 Teclas de funcéo para fechar a pagina. No Modo Menu, pode definir o
funcionamento do dispositivo e o Aconselhamento de RCP ou verificar os dados de tratamento
guardados utilizando os trés botdes.
As funcdes béasicas das Teclas de funcéo sdo as seguintes:

» Teclade funcdo 1: Esquerda/Cima

» Tecla de funcéo 2: Seleccionar/Confirmar

» Tecla de funcédo 3: Direita/Baixo

» Botado-i: Sair (Retroceder)

5.4.1 Configurar o Modo Menu
O Modo Menu é composto por trés separadores.
Pode definir o funcionamento do dispositivo, adicionar dispositivos externos, definir o

Aconselhamento de RCP, alterar a palavra-passe e definir a data e a hora.

‘ Configuragio Dispositivo | e Configuragio Dispositivo \ ANALISE DE DADOS

Modo do Dispositivo Modo DEA

Instrugio de Voz Detalhe

Substituigio Manual DESLIGADO Dispositivo Externo

Modo para Adultos | Pediitrico Adulto Aconselhamento de RCP
Energia de Choque Fixo 2004 Alterar Palavra-passe
Obtengio de ECG 10 mm I my¥ Data e Hora

VYolume do Dispositivo Automatico SAIR

Instrugiio Grifica DESLIGADO

- -
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O segundo separador apresenta os dados de tratamento guardados no dispositivo. Para mais

detalhes sobre a "ANALISE DE DADOS" no segundo separador, consulte a [Secgéo 5.3:

Anédlise de dados] nestas Instru¢des de utilizagao.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS “

2012.09.24 15:46:27
2012.09.24 10:06:16
2012.09.24 09:48:07

SAIR

O terceiro separador € para sair do Modo Menu.

* Se os discos estiverem ligados ao paciente enquanto o dispositivo se encontrar no Modo
Menu, o dispositivo ird passar automaticamente do Modo Menu para o Modo de

Funcionamento para activar a desfibrilhacéo.

5.4.2 Definir o funcionamento do dispositivo
O utilizador pode definir as seguintes opdes do separador "CONFIGURACAO DISPOSITIVO"
do Modo Menu.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS
Modo do Dispositive Modo DEA
Substituigio Manual DESLIGADO
Modo para Adultos | Peditrico Adulto
Energia de Choque Fixo 200J
Obtengio de ECG 10 mm I myY

Volume do Dispositivo Automitico

112

Instrugiio Grifica DESLIGADO

i -

* Modo do Dispositivo

« Com o modo de seguranca activado, deve introduzir a palavra-passe para alterar o Modo
do dispositivo. A palavra-passe predefinida do dispositivo € a Tecla de funcdo "1>1->1->1".

(As Teclas de fungéo estdo numeradas de 1~3, da esquerda para a direita.)

» Modo DEA: O dispositivo executa manual ou automaticamente analises de ECG e
desfibrilhacéo.

* Modo Manual: O utilizador pode definir manualmente a energia de choque do dispositivo e
executar a desfibrilhacdo com base na sua avaliaco.
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* A configuracdo do Modo do Dispositivo € uma opc¢éo adicional. Esta funcao néo sera
instalada por predefinicdo se o Modo Manual néo tiver sido adicionado opcionalmente na
compra do CU-SP2. Se desejar adquirir a op¢do Modo do Dispositivo, contacte-nos

consultando o [Anexo A.3: Centro Técnico] destas Instrucdes de utilizacao.

* Substituicdo Manual
+ Com o0 modo de seguranca activado, deve introduzir a palavra-passe para alterar a
Substituicdo manual. A palavra-passe predefinida do dispositivo é a Tecla de funcéo
"1>1->1->1". (As Teclas de funcdo estdo numeradas de 1~3, da esquerda para a direita.)

» Analisar: O utilizador pode optar por monitorizar o ECG do paciente através dos discos,
iniciar a analise do ECG do paciente e iniciar/terminar o Aconselhamento de RCP.

 Carregar: O utilizador pode monitorizar e analisar o ECG do paciente através dos discos
para determinar a necessidade de iniciar o carregamento da energia do dispositivo para
desfibrilhacéo. Além disso, o utilizador pode optar por iniciar/terminar o Aconselhamento
de RCP.

* DESLIGADO: O dispositivo analisa automaticamente o ECG do paciente quando os discos
séo colocados. Se for necessaria desfibrilhagdo, o dispositivo carregard automaticamente
a energia necessaria para a desfibrilhacdo e orientara o utilizador para efectuar a

desfibrilhacéo.

* A autorizacdo de utilizagao difere para a definicdo do Modo do Dispositivo e da

Substituicdo Manual e necessita de uma palavra-passe. A palavra-passe predefinida
esta susceptivel a exposicdo. Recomendamos que altere a palavra-passe regularmente.
* Modo Manual: Apenas profissionais médicos podem utilizar este modo.
* Modo DEA
» Analisar: Apenas técnicos de emergéncia médica ou profissionais médicos licenciados
podem utilizar este modo.
 Carregar: Apenas profissionais médicos podem utilizar este modo.

* DESLIGADO: Técnicos de emergéncia médica, profissionais médicos licenciados e o
publico em geral podem utilizar este modo.
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* Modo Adulto/Pediatrico
+ Adulto: O dispositivo ird funcionar no Modo Adulto. Se for um paciente pediétrico, ligar o
dispositivo com o conector de discos pediatricos ird alterar automaticamente o dispositivo
para o Modo Pediatrico.
* Pediatrico: O dispositivo ird funcionar no Modo Pediatrico. Ao definir para o Modo
Pediatrico, o dispositivo irdA manter-se no modo, mesmo que seja ligado ao conector de

discos para adultos.

* Energia de Choque
* Fixo 150 J: Serdo administrados ao paciente 150 J de energia de choque.
* Fixo 200 J: Serdo administrados ao paciente 200 J de energia de choque.
» Escalada (150 J — 200 J): Serdo administrados ao paciente 150 J de energia de choque
pela primeira vez e, em seguida, 200 J de energia de choque nos choques seguintes.
* Escalada (150 J — 150 J — 200 J): Serédo administrados ao paciente 150 J de energia de
choque na primeira vez e na segunda vez e, em seguida, 200 J de energia de choque

nos choques seguintes.

* Obtencéo de ECG
* 5 mm/mV: O gréfico de ECG sera indicado como 5 mm/mV no ecrd LCD gréfico.
* 10 mm/mV: O grafico de ECG seréd indicado como 10 mm/mV no ecrd LCD grafico.
* 20 mm/mV: O grafico de ECG seréa indicado como 20 mm/mV no ecrd LCD grafico.

« Automaético: O dispositivo ira definir automaticamente a obtencdo de ECG e o gréfico de
ECG seréd indicado como 10 mm/mV no ecré LCD grafico.

* Volume do Dispositivo

» 1~10: Define o volume do dispositivo entre 1~10 em unidades de 1.

* Automético: O volume predefinido estd definido para 7 e altera automaticamente
dependendo do nivel de ruido ambiente.

¢ Instrugao Grafica

* LIGADO: Inclui uma guia de imagem quando o dispositivo estd em funcionamento.

* DESLIGADO: Nao inclui uma guia de imagem quando o dispositivo estd em funcionamento.

e Instrucéo de Voz

» Detalhe: Fornece orientacao detalhada sobre como utilizar o dispositivo.

» Simples: Fornece orientagdo simples sobre como utilizar o dispositivo. Esta opcdo nao é
recomendada ao publico em geral que ndo tem formacdo em procedimentos de

salvamento.
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e Data e Hora

« Defina a data e hora do CU-SP2.

* Dispositivo Externo

Esta definicdo emparelha o CU-SP2 com a impressora e o CU-EML1 (dispositivo de transmissao
de ECG). Seleccionar "Dispositivo Externo" apresenta "Impressora” e "CU-EM1" no lado
esquerdo do ecrd. Os numeros do modelo de dispositivos actualmente ligados ao CU-SP2 sao
exibidos a direita. Se ndo for emparelhado um dispositivo, os espacos a direita serédo deixados

em branco.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

Impressora SPP-R200
CU-EM1 CUER:5f0ed5F

SAIR

Em primeiro lugar, seleccione o dispositivo a emparelhar das opcdes a esquerda. Apés

seleccionar, 0 CU-SP2 ira procurar dispositivos préximos. (Procura até 5 dispositivos.)

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS
Impressora SPP-R200
CU-EM1 Mensagem Stodst
SAIR

A procurar...

Ap6s procurar, 0 CU-SP2 apresenta a lista de dispositivos procurados no lado direito do ecra.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

Impressora

Lista de Dispositivos
00: 5F:0:0d  SPP-R200
00:0¢l 0cl 5f:0:5f SPP-R200

CU-EM1
SAIR

SAIR
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Se néo for encontrado um dispositivo, 0 CU-SP2 apresentard a mensagem seguinte durante 3

segundos e regressa a pagina anterior.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

Impressora
CU-EM1 Mensagem
SAIR

Sem Dispositive

Verifigue e seleccione um dispositivo da lista para o emparelhar com o CU-SP2. Depois de
seleccionar, o0 CU-SP2 testar4 a ligagdo com o dispositivo seleccionado. Apés testar, o CU-SP2

guardara as informacdes de ligacdo e regressara a pagina anterior.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

Impressora Impressora SPP-R200

" Dispositivos
CU-EM1 Mensagem p CU-EMI1 CUEM1:50d5F
SAIR

A ligar...

Se a ligagdo falhar durante o teste, 0 CU-SP2 apresentard a mensagem seguinte durante 3

segundos e regressa a pagina anterior.

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

Impressora Impressora SPP-R200

" Dispositivos
Id:0d SPP-R200
Id:5F  SPP-R200

CU-EMI Mensagem CU-EM1 CUER1:5f0d5¢

SAR SAIR

A Ligagao Falhou
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* O CU-SP2 s6 consegue comunicar com os dispositivos projectados pelo fabricante.
* Antes de emparelhar o CU-SP2 com um dispositivo externo (Impressora, CU-EM1), ligue o
dispositivo que sera conectado.
* Quando o CU-SP2 é emparelhado com um dispositivo externo, o dispositivo externo ira
funcionar da seguinte forma:
» Impressora: Apresenta a mensagem "Pode utilizar esta impressora!"

* CU-EM1: 3 toques longos.
« Almpressora e o CU-EM1 ndo estao incluidos nos contetdos da embalagem padréo. Se

desejar adquiri-los, contacte-nos consultando o [Anexo A: Pecas e acessorios] destas

Instrugdes de utilizacéo.

* Aconselhamento de RCP

* Consulte a [Seccao 5.4.3: Definir o Aconselhamento de RCP] nestas Instrucdes de utilizagao.

* Alterar Palavra-passe

A palavra-passe predefinida do dispositivo é a Tecla de fung¢éo '1>1>1->1', (as Teclas de
funcdo séo numeradas de 1~3, da esquerda para a direita) e a palavra-passe € uma
combinacgéo das Teclas de fungdo. Na Configuracdo do dispositivo, o "Modo do dispositivo" e a
"SubstituicAo manual” tém direitos de utilizador diferentes dependendo da definicdo. Para mais
informacdes sobre os direitos de utilizacdo do produto, consulte as Instru¢des de utilizacéo,
[4.11: Modo Manual (Opcional)]. Quando activar o modo de seguranga, deve introduzir a
palavra-passe para alterar o "Modo do dispositivo” e a "Substituicdo manual”. Recomendamos
que altere a palavra-passe depois de receber o CU-SP2 para evitar 0 acesso por parte de
utilizadores ndo autorizados. Recomendamos também que altere a palavra-passe regularmente

para evitar a exposicdo da mesma. A palavra-passe € alterada nos 4 passos seguintes:

® Palavra-passe de Entrada

Configuragdo Dispositivo ANALISE DE DADOS
Instrugiio de Yoz Detalhe
Dispositiva Extemno Palavra-passe de Entrada
Aconselhamento de R
Alterar Palavra-passe
Data e Hora

SAIR

i
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@ Nova Palavra-passe

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS

Instrugio de Yoz Detalhe

Dispositivo Extemo Nova Palavra-passe

Aconselhamento de R
Alterar Palavra-passe
Data e Hora

SAIR

e

® Confirmar Palavra-passe

Configuragio Dispositivo ANALISE DE DADOS
Instrugio de Yoz Detalhe
Dispasitive Extermo Confirmar Palavra-passe
Aconselhamento de R
Alterar Palavra-passe
Data e Hora

SAIR

e

@ Definicdo do modo de seguranca (LIGADO/DESLIGADO)

Configuragio Dispositive ANALISE DE DADOS
Instrugiio de Yoz Detalhe
Dispositive Externo Configurar Modo Seguro
Aconselhamento de R
Alterar Palavra-passe [l LIGADO o
Data e Hora

SAIR

<
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[Configuracdo do dispositivo]

) N Modo DEA
1 Modo do Dispositivo Modo DEA
Modo Manual
Analisar,
2 Substituicdo Manual Carregar, DESLIGADO
DESLIGADO
o Adulto,
3 Modo Adulto/Pediatrico o Adulto
Pediatrico
Fixo 150 J,
] Fixo 200 J, ]
4 Energia de Choque Fixo 150 J
Escalada (150 J — 200 J),
Escalada (150 J — 150 J — 200 J)
5 mm/myV,
10 mm/mV,
5 Obtencéo de ECG 10 mm/mV
20 mm/mV,
Automético
6 Volume do Dispositivo o Automatico
Automatico
] LIGADO
7 Instrucéo Gréfica DESLIGADO
DESLIGADO
Detalhe,
8 Instrugédo de Voz ) Detalhe
Simples
9 Dispositivo Externo - -
Consulte a [Tabela
2] da [Seccéo
10 Aconselhamento de RCP - 5.4.3: Definir o
Aconselhamento
de RCP]
Tecla de funcao
Alterar Palavra-passe -
"1-1-1-1"
11 Palavra-
Modo de
passe LIGARDO/DESLIGARDO ON
seguranga
12 Data e Hora aa/mm/dd, hh:mm:ss
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5.4.3 Definir o Aconselhamento de RCP

O CU-SP2 esta em conformidade com as Directrizes Coreanas de 2011 para RCP,

recomendadas pela Korean Association of Cardiopulmonary Resuscitation (KACPR) e pelas

Directrizes de 2010 de RCP recomendadas pela American Heart Association (AHA). ARCP

predefinida esta definida para 5 ciclos de 30 compressdes do peito, seguidos de 2 respiracdes

artificiais. Além disso, o CU-SP2 fornece ao utilizador uma fungao que activa o Aconselhamento

de RCP. O utilizador pode definir os itens seguintes no "Aconselhamento de RCP" em

"Configuracéo do Dispositivo" no Modo Menu.

* Compressbes

* Respiracéo

* Ciclo

* Velocidade de Compresséo

* Tempo de Pausa

* Indicagdes Detalhadas

Configuragio Dispositivo

Compressies

Respiragio

Ciclo

Velocidade de Compressio

Tempo de Pausa

Indicagdies Detalhadas

SAR

[Definir o Aconselhamento de RPC]

i

ANALISE DE DADOS

30 Vezes
2

§

100 ¢ min
2min

ON

Executa 30 compressdes de peito.
N 15 30 No Modo Adulto , 0 nUmero de
1 Compressoes | 15, 30 vezes R o
vezes | vezes | compressdes de peito fixa-se em 30
vezes.
2 Respiragdo 0~2 vezes 1 2 Executa 2 respirac¢des artificiais.
) Executa 5 ciclos de compresséao de
3 Ciclo 2~10 vezes 1 5 . L o
peito e respiracao artificial.
Velocidade de 100~120 Executa compresséao de peito a uma
4 . 5/m 100/m . .
Compressao vezes velocidade de 100 vezes por minuto.
Tempo de 30 120 i
5 30~180 seg. Pausa a RCP durante 120 seg. (2 min.)
Pausa seg. seg.
L N&o fornece indicacéo de voz
Indicacdes LIGADO, DESLIG . )
6 - detalhada sobre compressao de peito
Detalhadas | DESLIGADO ADO L e
e respiracdo artificial durante a RCP.
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* O CU-SP2 néo fornece Indica¢cBes Detalhadas sobre a compressao de peito e a respiracao
artificial durante a RCP por predefinicdo. Para receber Indicac6es Detalhadas, altere a
definicdo das Indicacbes Detalhadas para "LIGADQ". Assim que as Indicacdes Detalhadas
estiverem definidas para "LIGADQ", o dispositivo fornecera instrugcées de voz detalhadas
para a RCP.

* O CU-SP2 fornecerd instrucdes de voz ao aplicar compresséo de peito durante 2 minutos ao
definir as Indicacdes Detalhadas para "DESLIGADO" e Respiracdo para "0",
independentemente das outras definicdes de RCP. Ira, entdo, analisar novamente e
automaticamente o ECG do paciente. Assim que o dispositivo comecar a analisar novamente
0 ECG do paciente, pare imediatamente de aplicar compressdes de peito e nhdo toque no
paciente.

» Afrequéncia de compresséo de peito da CPR apenas pode ser definida no modo Pediatrico.
No modo para Adultos, a frequéncia de compressao de peito esta fixa em 30,

independentemente da frequéncia de compresséo de peito definida.
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6. Manutencao

6.1 Armazenamento do dispositivo

Consulte as precaucdes abaixo quando armazenar o dispositivo.

* N&o o armazene num ambiente com grandes flutua¢des na temperatura.

* Ambiente de armazenamento
O dispositivo esté ligado aos discos e a bateria e esta pronto a ser utilizado de imediato

em caso de emergéncia.
Temperatura: 0C ~43°C (32°F ~ 109°F)
Humidade: 5% ~ 95% (uma localiza¢cdo sem condensacao)

* Ambiente de transporte
O dispositivo ndo esté ligado aos discos nem a bateria e € armazenado separadamente

durante um longo periodo de tempo ou enquanto esta a ser transportado.
Temperatura: -20C ~60C (-4°F ~ 140°F)
Humidade: 5% ~ 95% (uma localiza¢cdo sem condensacao)

* Ndo armazene o dispositivo sob luz solar directa.

* Ndo armazene o dispositivo num ambiente humido.

* Ndo armazene o dispositivo proximo de aparelhos de aquecimento eléctricos.

* Ndo armazene o dispositivo onde esteja susceptivel a choques ou vibra¢des excessivos.

* Ndo armazene o dispositivo onde fique exposto a quimicos ou gases explosivos.

* Tenha cuidado para ndo permitir que entre pd, especialmente particulas metalicas, no

dispositivo.

* Ndo desmonte o dispositivo. O fabricante ndo pode ser responsabilizado nesses casos.
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6.2 Manutencao

6.2.1 Inspeccdao do dispositivo

O dispositivo fornece um auto-teste. O dispositivo efectua um auto-teste assim que a bateria é
inserida, desliga-se automaticamente depois do teste estar concluido e liga-se regularmente
para efectuar o auto-teste. Se o utilizador desejar iniciar o auto-teste, a bateria deve ser
removida e depois inserida novamente. Para mais detalhes sobre auto-testes, consulte a

[Seccgédo 7.1: Auto-testes] nestas Instrugfes de utilizacao.

* Recomendamos que sejam efectuadas inspecc¢des regulares deste dispositivo para garantir

que esta sempre preparado para uma emergéncia.

Existem dois consumiveis que devem ser inspeccionados sempre ao armazenar o dispositivo.

* Como o dispositivo ndo pode ser utilizado numa emergéncia se o nivel de bateria estiver
baixo, deve verificar regularmente os resultados do auto-teste.

* Como a quantidade de energia apropriada ndo pode ser administrada ao paciente numa
emergéncia se os discos estiverem em mas condi¢bes, devera verificar regularmente a data

de validade dos discos e o bom estado da embalagem dos discos.

6.2.2 Recarregar e substituir a bateria

@ Bateria (recarregavel)

Substituir a bateria

* Se a bateria estiver em baixo, substitua-a por uma bateria totalmente carregada. Recarregue
a bateria em baixo. Para mais detalhes sobre como verificar o estado da bateria, consulte o
[Capitulo 7: Resolugéo de problemas] nestas Instru¢des de utilizacéo.

* Deve utilizar apenas baterias fornecidas pelo fabricante.
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Como substituir a bateria
1. Retire a bateria gasta puxando-a, enquanto prime o mecanismo de bloqueio na parte inferior

do dispositivo. Consulte a figura abaixo.

-

/J

\oo

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

figura abaixo.

@@
)|

Li=len [l
(= =R b8 | e @
15 8h

CUAIIORE
UPHIHEDT)

3. Introduza a bateria até ouvir um "“clique".

66



Como recarregar a bateria
* As baterias recarregaveis que estao fracas podem ser reutilizadas ap0s serem recarregadas.

* Pode recarregar a bateria utilizando o Carregador de bateria e a Estagéo de carregamento da
bateria fornecidos pelo fabricante.

* Familiarize-se com o manual do Carregador de bateria antes de o utilizar.

* As luzes LED vermelhas acendem-se no Carregador de bateria e as luzes LED verdes
acendem-se quando o carregamento estiver concluido.

* Consulte a figura abaixo para carregar a Bateria (recarregavel).

Byl <«——— Bateria (recarregavel)

Estacdo da y ﬁ

bateria . e
i 8 Carregador de bateria

(@ Bateria (descartavel)

Substituir a bateria
¢ A bateria deve ser substituida se estiver fraca. Para mais detalhes sobre como verificar o

estado da bateria, consulte o [Capitulo 7: Resolucdo de problemas] nestas Instrugbes de
utilizacéo.

* Deve utilizar apenas baterias fornecidas pelo fabricante.

* A bateria descartavel utilizada neste dispositivo ndo é recarregavel. Nao insira a bateria

descartavel na Estacéo de carregamento da bateria.
* A Bateria (descartavel) pode ser substituida da mesma forma que a Bateria (recarregavel).
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® Carregar a Bateria do CU-EM1

* As baterias recarregaveis que estao fracas podem ser reutilizadas apds serem recarregadas.

* Pode recarregar a bateria utilizando o Carregador de bateria e a Esta¢do de carregamento da

bateria fornecidos pelo fabricante.

* As luzes LED vermelhas acendem-se no Carregador de bateria e as luzes LED verdes
acendem-se quando o carregamento estiver concluido.

* Consulte a figura abaixo para carregar a Bateria (recarregavel).

~ . / \
Estacdo da bateria ——» // e N
// & \\\
| ‘
IIQ .;Ba CUEMt

ery Pack

2> <«— Bateria CU-EM1

<+——— Carregador de bateria
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* Precaucdes ao utilizar a bateria

* Nao sujeite o dispositivo a choques, desmontagem ou danos.

» Nao coloque o dispositivo perto de objectos quentes, tais como aparelhos de aquecimento.

» N&do mantenha a bateria proxima de objectos metalicos. Isto pode provocar um curto-circuito.

» Mantenha fora do alcance das criancas.

* Nao utilize uma bateria que esteja danificada externamente (por exemplo, com fugas);
substitua-a por uma nova.
Se a fuga entrar em contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e consulte um
médico.

* Nao armazene o dispositivo sob luz solar directa.

* Nao armazene o dispositivo em locais molhados ou muito himidos.

* Cumpra as normas locais quando eliminar o dispositivo.

* Nao queime nem perfure o dispositivo.

» N&o insira a bateria descartavel na Estacdo de carregamento da bateria para recarregar.

* As baterias recarregaveis podem acarretar perigos, incluindo inflamacées, incéndios e
explosdes. Siga as seguintes precaucodes:
 As baterias cuja caixa estiver visivelmente inchada podem ser perigosas. Contacte
imediatamente o fabricante ou distribuidor.
« Utilize apenas um Carregador de bateria genuino, projectado pelo fabricante.
* N&o deixe a bateria dentro de um veiculo durante o Verao.
« Utilize uma bateria secundaria de litio garantida pelo fabricante.

» Nao exponha a bateria a calor intenso acima dos 60 C.

* O desempenho da bateria pode descer temporariamente a baixas temperaturas.
Recomendamos que ndo armazene nem utilize a bateria num ambiente com baixas

temperaturas.

* Se 0 CU-SP2 for armazenado e nao for utilizado durante algum tempo, remova a bateria
(descartavel ou recarregavel) para prevenir danos em caso de fugas da bateria.
(Importante! Tenha em atencéo que isto s6 deve ser feito se 0 CU-SP2 for armazenado e nao
for utilizado. Se o CU-SP2 estiver em espera para emergéncias, deve ter uma bateria sempre

instalada.)
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6.2.3 Substituir os discos
* Ndo pode utilizar discos fora da data de validade.
* Verifique se existem danos na embalagem dos discos.

* Deve utilizar apenas os discos fornecidos pelo fabricante.

Como substituir os discos

1. Verifique a data de validade do disco. Consulte a figura abaixo para verificar a data de
validade.

EXP.

" MM/ YYYY

1234567890

A data de validade est4d marcada a A data de validade é indicada da
esquerda da etiqueta "DISCOS seguinte forma:
multifuncdo de desfibrilhacéo para MM/AAAA

ADULTOS" na embalagem dos discos. MM — Més
AAAA — Ano

2. Os discos utilizados ou fora da data de validade devem ser substituidos. Puxe a parte
superior e a inferior do conector dos discos com os seus dedos e retire os discos do

Compartimento de armazenamento dos discos. Consulte a figura abaixo.
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3. Insira o conector dos discos dos novos discos na Inser¢éo do conector dos discos e depois
cologue na Embalagem dos discos no Compartimento de armazenamento dos discos.

Consulte a figura abaixo.

6.2.4 Limpar o i-PAD CU-SP2
Limpe sempre o dispositivo e 0s acessoérios com um pano suave. Os seguintes detergentes
podem ser utilizados para limpar a superficie exterior do dispositivo:

+ Agua natural ensaboada

« Lixivia natural (dilua 30 ml de lixivia por cada litro de agua)

* Amoniaco natural

» Perdxido de hidrogénio natural

* Nao submerja o dispositivo ou 0s seus acessorios em liquidos ou detergentes.

* Tenha cuidado para nao introduzir liquidos no dispositivo.

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

* Aplicar forca excessiva ou golpes durante a limpeza do dispositivo pode resultar em avaria.

* N&o utilize detergentes com base de acetona ou abrasivos para limpar o dispositivo.

* N&o utilize detergentes contendo ingredientes abrasivos.

* N&o esterilize este dispositivo.

6.2.5 Eliminacao

Elimine o CU-SP2 e os acessoérios de forma adequada, de acordo com as normas locais.
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7. Resolucéao de problemas

7.1 Auto-testes
Existem varios tipos de auto-teste. Cada auto-teste examina diferentes contetidos. Consulte a

tabela seguinte para obter mais detalhes.

Execute 0 auto-teste da bateria ao inserir a bateria nos seguintes eventos:
» Quando adquirir inicialmente o dispositivo
» Quando inspeccionar 0 equipamento apoés a utilizacao
* Quando substituir a bateria
» Quando o dispositivo esta danificado

Durante o auto-teste, o dispositivo verifica o botdo Choque, o Bot&o-i e as
Teclas de func&o. Durante o auto-teste da bateria, o utilizador deve
executar a verificac@o do dispositivo premindo os botdes de acordo com as
instrug®es de voz ou do ecra. Além disso, verifique o estado da ligagédo do
conector do disco, assim como o estado do disco durante o auto-teste. Se
0 auto-teste for bem-sucedido, o dispositivo ira desligar-se
automaticamente.

Auto-teste da
bateria

Se o0 auto-teste ndo for bem-sucedido, o Botédo-i pisca a vermelho. Ao
premir o Botédo-i de acordo com as instru¢cées de voz, o dispositivo ira
desligar-se automaticamente apdés reportar o erro por voz e através do ecra
LCD. Para mais detalhes, consulte a [Seccdo 7.3: Resolucao de
problemas] nestas Instru¢gfes de utiliza¢éo.

O auto-teste da bateria executa uma inspec¢do muito detalhada, que
demora cerca de 20 segundos. Se ocorrer uma emergéncia durante o auto-
teste da bateria, desligue o dispositivo premindo o bot&do de energia. Em
seqguida, volte a liga-lo premindo o botdo de energia e resolva
imediatamente a emergéncia seguindo as instru¢des de voz.

Auto-teste de | O dispositivo executa um auto-teste de arranque ao ligar o dispositivo
arranque premindo o botdo de energia.

Auto-teste em . . - .
O dispositivo verifica o seu funcionamento em tempo real.

tempo real
Auto-test Este dispositivo executa periodicamente um auto-teste uma vez por dia, més e
uto-teste o . L i .
i ano. O auto-teste periddico verifica fungBes importantes do dispositivo, como o
perioddico

estado da bateria, estado dos discos e 0s circuitos internos.
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Se o0 auto-teste falhar durante o funcionamento e nao for possivel executar a desfibrilhagéo, o
dispositivo ira dar-lhe instrugbes para obter um desfibrilhador de substituicéo e ira orientar a
RCP por voz. Para saber mais acerca do erro, prima primeiro o botdo de energia para desligar
o dispositivo. Prima e mantenha premido o Bot&o-i e o dispositivo ird notificar o erro por voz e
através do ecrd LCD e, em seguida, desliga-se automaticamente. Para mais detalhes, consulte

a [Seccdo 7.3: Resolugdo de problemas] destas Instru¢des de utilizagdo.

* Como o CU-SP2 executa um auto-teste diariamente, ndo é necessario executar regularmente

um auto-teste para a bateria. O auto-teste regular da bateria consome energia da bateria e
diminui a vida util da bateria.

* Verifigue periodicamente se o Bot&o-i pisca a vermelho para estar preparado para situacdes
de emergéncia.
Se o Botéo-i piscar a vermelho, consulte a [Secc¢do 7.3: Resolucdo de problemas] nestas

Instrugdes de utilizacéo.
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7.2 Estado do dispositivo

O dispositivo comunica o seu estado ao utilizador das seguintes formas:

] ] O dispositivo detectou um erro (por
Bot&o-i: Intermitente em )
exemplo, bateria fraca).
vermelho )
Prima o Botéo-i para identificar o erro.

O dispositivo esta preparado para
Botdo Choque: Intermitente | aplicar o choque eléctrico. Prima o
em laranja botdo Choque para aplicar um choque

eléctrico.
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7.3 Resolucao de problemas
O dispositivo informa-o do estado actual ou de problemas através dos indicadores, sinais

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

Comando de Voz:
"Bateria fraca",
"Substitua a bateria por uma nova"

A bateria esté fraca.

Substitua a bateria por
uma nova.

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

O conector dos discos
esta desligado

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

Comando de Voz:
"Discos gastos”,
"Substitua os discos por novos"

Os discos foram utilizados
anteriormente.

Substitua os discos por
novos.

Comando 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.

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

Os discos nao estao
correctamente colocados
na pele do paciente.

Verifique se os discos
estdo correctamente
colocados na pele do
paciente.

Comando de Voz:
"Choque nao aplicado”

Os discos nao estao
correctamente colados 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.

Comando de Voz:
"O botdo Choque néo foi premido”

Apesar de ser necessario
aplicar um choque
eléctrico, o botdo Choque
nao foi premido no
intervalo de 15 segundos.

Aplique um choque
eléctrico premindo o botéo
Choque na préxima
instrucdo de voz.

* Se o problema persistir durante uma emergéncia, siga 0s seguintes passos:

(D Substitua rapidamente o desfibrilhador, se possivel.

(@ Se nao existir um dispositivo de substituicdo, verifiqgue o estado do paciente e efectue a

RCP, se necessério. Verifique continuamente o estado do paciente e efectue a RCP até a

chegada dos servicos de emergéncia médica.

75



8. Manutencéao do dispositivo

Garantia do dispositivo

* O 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 é aplicavel se o dispositivo tiver sido danificado por acidente ou utilizagdo
incorrecta, ou como resultado de intervengdes técnicas ou modificacdes nédo efectuadas pela
CU Medical Systems, Inc. ou pelos seus representantes autorizados. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA SERA A CU MEDICAL SYSTEMS RESPONSAVEL POR DANOS INDIRECTOS.

* Apenas os dispositivos com nimeros de série e 0s seus acessorios 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

modulos sem nimero de série, ndo sdo abrangidos por esta garantia.

Limitacdo da garantia

O seguinte anula esta garantia:

* Intervencdes técnicas por pessoal ndo autorizado

* Se o selo de fabrica for violado sem a devida autorizagdo da CU Medical Systems, Inc.

* Falha ou danos causados por quedas ou choques externos apés 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 condi¢cdes que excedem os limites especificados

* Falha devido ao esgotamento dos consumiveis

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

* Alteracéo arbitraria da data de compra, do nome do cliente, nome do distribuidor, nimero do
lote e de outras informacdes listadas

* Ndo possuir o comprovativo de compra fornecido juntamente com o dispositivo

« Utilizacdo de acessorios e pecas ndo recomendados pelo fabricante

* QOutras falhas ou danos causados por utilizagdo inadequada
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Reparacéo

¢ As intervengdes técnicas no i-PAD CU-SP2 devem ser efectuadas apenas por pessoal
autorizado.

* A assisténcia técnica do i-PAD CU-SP2 sera realizada gratuitamente durante o periodo de
garantia. ApOs o periodo de garantia, os custos do material e da reparagao sdo suportados
pelo utilizador.

* Quando o i-PAD CU-SP2 néo estiver a funcionar correctamente, apresente-o para assisténcia
técnica num centro de assisténcia técnica autorizado.

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

técnica.
Classifica¢éo do o
i N Desfibrilhador externo de modo duplo
dispositivo
) N ) Numero do
Nome do dispositivo i-PAD CU-SP2
modelo
Ndmero de série Data de aquisi¢édo
Representante de vendas

Nome

Informacbes | Endereco

do utilizador | N.° de

contacto

Breve descricdo do

problema
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Anexo

A. Pecas e acessorios

Para encomendar pecas de substituicdo e acessorios, refira os numeros da peca e de

encomenda mencionados na tabela seguinte.

A.1 Acessoérios padrao

Nome Numero de peca NUmero de encomenda
Discos de desfibrilhacdo para CUA1007S

adultos (descartaveis)

Bateria recarregavel CUA1203RB

Instrugdes de utilizacdo SP2-OPM-P-01

Adaptador da bateria

K-820 Kkamnyang

Estacéo de carregamento da
bateria

CUA1207CH

A.2 Acessorios opcionais

Estojo de transporte

SP2-A-BAG-3010

Bateria descartavel (longa duragéo) | CUSA1103BB
Discos de desfibrilhacéo CUA1102S
pediatricos (descartaveis)

Adaptador IrDA IR-220LPLUS

S/W de PC

CU Expert ver. 3.70 ou posterior

Cartdo SD

HD1-CARD-SD

Leitor de cartdes SD

LEITOR DE CARTOES HD1

Impressora SPP-R200BGS/CUM
Papel de impressao PAPER-5740
Dispositivo de transmissédo de ECG | CU-EM1

Dispositivo de transmisséo de ECG | CUA1204B

Bateria recarregavel

Eléctrodos de ECG (descartaveis) SEN-2237
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B. Descricdo dos simbolos
B.1 Desfibrilhador CU-SP2

Botéo de energia (LIGAR/DESLIGAR)

Botao-i

Botéo Choque

> ) (=)|©

Cuidado: Consulte os documentos relacionados

Protegido contra poeiras, entrada limitada
|P55 (sem deposito prejudicial)

Protegido contra jactos de agua de baixa pressao provenientes

de todas as direc¢bes — entrada limitada

1 ml- Equipamento protegido contra desfibrilhacéo, tipo BF
@ Consulte o folheto/manual de instrucdes
c € 0470 Certificagcdo CE Europeia

“ Fabricante

EC |REP Representante autorizado na UE

SN NUmero de série

Data de fabrico

Sinal de aviso geral

Sinal de proibi¢éo geral

QP L
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B.2 Embalagem do CU-SP2

N.° de empilhamentos (até 6)

WX

—
—

Carregamento para cima

~
N

~

A

Evitar humidade

Fragil

Né&o utilizar ganchos

o el

Limite de temperatura: Armazenar a uma temperatura entre 0 C ~43 C.

H

El
H
5

»

{

Reciclavel

EC|REP Representante autorizado na UE

C€ 0470 Certificagéo CE Europeia

w Data de fabrico
u Fabricante

SN Numero de série
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B.3 Acessorios

B.3.1 Bateriarecarregavel

l Bateria de ides de litio

LOT NUmero do LOTE

[@ Certificacdo de seguranca da Coreia

B052|002-2001

Data de fabrico

Fabricante

Nao quebre nem aplique pressao sobre a bateria.

normas locais.

Consulte o folheto/manual de instrugdes

Sinal de aviso geral

ﬁ Nao descarte a bateria indiscriminadamente. Descarte de acordo com as
|

A Aviso; Material inflamavel

ce 0470 Certificacéo CE Europeia

>
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B.3.2 Bateria descartavel (CUSA1103BB)

LiMn02:J Bateria de diéxido de manganés e litio

LOT Numero do LOTE

Data de fabrico

Fabricante

N&o quebre nem aplique pressao sobre a bateria.

normas locais.

Consulte o folheto/manual de instructes

A Sinal de aviso geral

Q Aviso; Material inflamavel

ﬁ Nao descarte a bateria indiscriminadamente. Descarte de acordo com as
|

CE 0470 Certificagéo CE Europeia
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B.3.3 Discos

ijﬁg Limite de temperatura: Armazenar a uma temperatura entre 0 C ~43 C.
LOT Numero do LOTE

g Data de validade
REF Numero de referéncia de pedido

® Descartavel (ndo reutilizar)

N&o dobrar nem esmagar este produto.

L N&o contém latex
Contains no Latex
o MM/ YYYY
(AT TRnTAT 0 Data de validade

[LOT) 1234567890

A Cuidado: Consulte os documentos relacionados.

c € Certificacdo CE Europeia

83



C. Glossario

1 RCP

1 Ciclo

Abrasivo

Material adesivo
dos discos
(Gel)

Adulto

Directrizes de RCP
da American Heart
Association (AHA)
de 2010

Arritmia

Bateria

A RCP é constituida por 5 ciclos. (Quando o dispositivo esta

predefinido para 5 ciclos)

Refere-se a 30 compressdes de peito seguidas de 2 respiracdes
durante a RCP. (Quando o dispositivo mantém a predefinicéo [30:2])
Se especificar o nimero de compressdes e 0 nimero de
respiracdes, o ciclo é efectuado de acordo com o protocolo
especificado. Consulte a [Secc¢éo 5,4: Configuragéo do
dispositivo] para ver os detalhes de selec¢édo do método.

Um material utilizado para afiar e limpar superficies de metal,
vidro, pedra e madeira, que inclui o esmeril, pé de quartzo e p6 de
vidro. Nao utilize estes abrasivos para limpar o dispositivo.

O material adesivo nos discos é muito importante para manter a
adesao perfeita entre a pele e os discos. Por isso, nunca abra a
embalagem dos discos quando nado for necessario e verifique
periodicamente a data de validade dos discos.

O adulto nestas Instrucdes de utilizagao é definido como uma
pessoa com mais de 8 anos ou mais de 25 kg.

As predefinigBes deste dispositivo dizem-lhe para efectuar
imediatamente a RCP apds um choque de desfibrilhacao, de
acordo com as directrizes de RCP de 2010. Além disso, o guia de
RCP é constituido por 5 ciclos com uma relacdo de compressdes
de peito e taxa de ventilagéo de 30:2 (se o dispositivo estiver
predefinido para 5 ciclos, 30:2).

Se nao possuir formacgédo em ventilacao, efectue apenas as
compressfes de peito. Consulte a [Sec¢do 5,4: Configuragéo do
dispositivo] para a definicdo da RCP. Contacte o fabricante para
obter informaces adicionais.

Um ritmo cardiaco anémalo.

Uma bateria descartavel ou recarregavel que fornece energia ao

dispositivo.
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Paciente em

paragem cardiaca

Porta de

comunicacdes

Condensacéo

Modo RCP

Desfibrilhac&o

Conector dos
discos de
desfibrilhacao

Dispositivo

Bateria descartavel

ECG

Um paciente com sintomas de paragem cardiaca. Este dispositivo
deve ser utilizado em pacientes com 0s seguintes sintomas: Sem

resposta, sem movimento e sem respiracédo normal.

Uma porta que envia e recebe dados entre o dispositivo e um
computador.

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

O dispositivo oferece orientacdo para RCP durante a pausa de
andlise do ECG do paciente para que possa efectuar facilmente a
RCP. O modo RCP neste dispositivo esta em conformidade com
as directrizes de RCP de 2010 da AHA. Consulte a [Seccéo 4.3.,
Passo 3: Efectuar a RCP] para mais informacgdes.

E um processo em que um dispositivo electronico aplica um
choque eléctrico no coracdo. Isto ajuda a restabelecer o ritmo de
contracg&o normal num coragdo com uma arritmia perigosa ou em

paragem cardiaca.

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

O Dispositivo mencionado nestas Instrucdes de utilizagdo € um
Desfibrilhador externo semi-automatico (DEA) cujo nome do
modelo é CU-SP2, um produto da familia de produtos i-PAD do
fabricante.

Uma bateria descartavel que fornece energia ao dispositivo e ndo
pode ser recarregada. Substitua baterias fora da data de validade

ou gastas por uma nova bateria.

Abreviatura de electrocardiograma. Um registo do ritmo eléctrico
do coracao detectado pelos discos de desfibrilhacao.
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Choque eléctrico

Erro

Fibrilhacao

Intermitente

Botao-i

Descarga Interna

(desactivar)

Porta IrDA

Luz

Desfibrilhador

externo manual

Modo de

Funcionamento

Discos

Este dispositivo descarrega um elevado volume de energia num
curto espaco de tempo e efectua a desfibrilhacéo através de um
choque eléctrico.

Um estado em que o dispositivo ndo funciona correctamente.
Consulte a [Secc¢éo 7.3: Resolucéo de problemas] para mais

informacdes.

Refere-se a irregularidade do coracédo que provoca uma
circulacao deficiente. A fibrilhacdo ventricular € acompanhada de
uma paragem cardiaca aguda.

Um estado em que o indicador pisca.

Bot&o para verificar a utilizacio do dispositivo mais recente,
apresentar mensagens de erro, transferir dados de ECG e
eventos, etc.

O i-PAD CU-SP2 descarrega a carga no condensador de
desfibrilhagdo para uma carga interna, se ndo premir o botao
Choque ou se o dispositivo determinar que o0 paciente ndo necessita
de um choque eléctrico devido a altera¢des no ECG do paciente.

Uma porta de comunicagfes que envia e recebe dados entre um
dispositivo e um computador. Visto que esta porta IrDA utiliza luz
(infravermelhos), € necessario ter cuidado para reduzir interferéncias.
Consulte o manual do [CU Expert] para obter mais informacdes.

Um estado em que o indicador esta aceso.

O desfibrilhador externo manual € um dispositivo que executa a

desfibrilhacdo assincrona e cardioverséo sincrona.

Modo no qual o dispositivo monitoriza o paciente ou executa a

RCP/desfibrilhacéo, quando ligado.

Os discos mencionados nestas Instru¢fes de utilizagéo referem-
se aos discos de eléctrodos (descartaveis) de desfibrilhagéo.
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Disco 1

Disco 2

Conector dos
discos

Emparelhamento

S/W de PC do CU

Expert (CU-EX1)

Pediatrico

Botdo de energia

Invélucro dos

discos

Bateria recarregavel

Cartao SD

Refere-se a um disco colocado por baixo da clavicula direita. Consulte
a imagem no disco. (A posi¢éo pode ser trocada com o disco 2.)

Refere-se a um disco colocado nas costelas do paciente, na parte
inferior esquerda do peito, directamente por baixo da axila. Consulte
a imagem nos discos (a posi¢éo pode ser trocada com o disco 1).

O conector nos discos que é utilizado para ligar os discos ao i-
PAD CU-SP2.

O processo de ligacao do Dispositivo a um dispositivo Bluetooth

externo para comunicagao.

Software para PC utilizado para gerir dados de tratamento. Consulte
0 anexo sobre acessorios se desejar adquirir este software.

Um paciente pediatrico nestas Instrucdes de utilizacao é definido
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 bot&o de energia durante o Modo de espera e
desliga-se quando prime o botdo de energia durante um segundo
guando o dispositivo esta ligado. Se premir o botdo de energia
durante o teste de introdugéo da bateria, o teste de introducdo da
bateria é cancelado.

O revestimento que protege o gel condutor dos discos durante o
armazenamento no interior da bolsa dos discos.

Uma bateria recarregavel que fornece energia ao dispositivo e
gue pode ser reutilizada apds o recarregamento. Recarregue e
reutilize as baterias fracas.

Um cartdo de memdria externa que pode ser utilizado para

armazenar dados de tratamento (ECG e eventos) da memaria
interna do dispositivo.
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Auto-teste
Desfibrilhador
externo semi-
automatico

(DEA)

Botdo Choque

Modo de espera

Nos

Testes de auto-diagnostico que verificam o funcionamento
correcto dos subsistemas do dispositivo.

Um dispositivo que aplica um choque de desfibrilhacéo apo6s
analisar e reconhecer um ritmo passivel de aplicacdo de um
choque. Deve confirmar a aplicacdo do choque premindo no
botdo CHOQUE.

O botéo que deve premir para aplicar um choque eléctrico a um
paciente vitima de paragem cardiaca.

Modo no qual o dispositivo estda DESLIGADO mas executa auto-
testes peridédicos para garantir que o dispositivo estad sempre

pronto a ser utilizado em situacdes de emergéncia.

Refere-se a CU Medical Systems, Inc.
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D. Especificacdes do dispositivo

Nome do modelo: CU-SP2

Exterior do produto

Categoria Especificagbes gerais
Dimensées 260 mnm x 256 mm x 69,5 mm (Largura x Comprimento x Altura)
Peso 2,4 kg (incluindo a bateria e os discos)

Condi¢cdes ambientais

Categoria

Especificagbes gerais

Ambiente de funcionamento (O dispositivo pode ser utilizado imediatamente em caso de

emergéncia.)

Temperatura: 0C ~43C (0,00C ~42,787C)
Humidade: 5% ~ 95% (uma localizagdo sem condensacao)

Ambiente de armazenamento (O dispositivo possui discos e uma bateria e est4 pronto a

ser utilizado numa emergéncia.)

Temperatura: 0C ~43C (0,00C ~42,787C)
Humidade: 5% ~ 95% (uma localizagdo sem condensacao)

Ambiente de transporte (O dispositivo ndo possui discos e uma bateria e é armazenado ou

transportado separadamente durante um longo periodo de tempo.)

Altitude

Quedas

Vibracéo

Estanqueidade
ESD (Descarga
Electrostatica)
EMI (Interferéncia
Electromagnética
Irradiada)

EMI (imunidade a
interferéncia
electromagnética)

Temperatura: -20C ~60C (-20,00C ~60,007C)
Humidade: 5% ~ 95% (uma localizagdo sem condensacao)
0 a 15 000 pés (funcionamento e armazenamento)

Suporta quedas de 1,2 metros em qualquer angulo, extremidade ou
superficie

Funcionamento: Em conformidade com MIL-STD-810G Fig.514.6E-
1, aleat6rio

Modo de espera: Em conformidade com MIL-STD-810G
Fig.514.6E-2, varrimento sinusoidal (helicéptero)

IEC 60529: IP55

Em conformidade com IEC 61000-4-2:2001

Em conformidade com os limites IEC 60601-1-2, método EN
55011:2007 +A2:2007, Grupo 1, Classe B

Em conformidade com os limites IEC 60601-1-2, método EN
61000-4-3:2006 +A1:2008 Nivel 3 (10 V/m, 80 MHz a 2500 MHz)
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Desfibrilhador

Categoria Especificacfes gerais

Tipo de Desfibrilhador externo de modo duplo (semi-automatico, manual)

funcionamento

Tipo de saida e-cube bifasica (Tipo truncada exponencial)

Energia emitida * Modo DEA

* 150J+4J, 200J+6J a 50Q de carga para adultos
» Tensao de 50J+2J a 50Q) para criangas

* Modo Manual (Opcional)

+ 2J+1J, 3J+1J, 5J+1J, 7J+1J, 10J+1J, 20J+2J, 30J+2J, 50J+2]
70J+2J, 100J+4J, 150J+4J, 200J+6J a 50Q de carga

Controlo de carga Controlado por um sistema automatizado de analise do paciente

Tempo de carregamento
* Modo Manual
» Tempo de carregamento, definido para a saida de
energia maxima, nova bateria totalmente carregada

» Tempo de carregamento, definido para a saida de
energia maxima, 16° descarga de choque de uma
bateria totalmente carregada

» Tempo passado a partir da ligacdo do aparelho até
estar pronto para descarga, definido para saida
maxima de energia , 16°descarga de energia a partir
de uma nova bateria totalmente carregada

* Modo DEA
» Tempo desde o inicio da andlise de ritmo até a
prontiddo para a descarga, definido para saida
maxima de energia, nova bateria totalmente
carregada

» Tempo passado a partir do inicio da analise do ritmo
até a prontiddo para descarga, definido para saida de
energia maxima, 16® descarga de choque a partir de
uma nova bateria totalmente carregada

» Tempo passado a partir da ligacdo do aparelho até
estar pronto para descarga, definido para saida
maxima de energia , 16°descarga de energia a partir
de uma nova bateria totalmente carregada
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Nova bateria
12 segundos, geralmente

Nova bateria: 16* descarga
de choque de 14 segundos,
tipica

Nova bateria: 16* descarga

de choque de 24 segundos,
tipica

Nova bateria
12 segundos, geralmente

Nova bateria: 16® descarga
de choque de 14 segundos,
tipica

Nova bateria: 16* descarga
de choque de 25 segundos,
tipica



Indicador de
armamento

Tempo a partir do
final da RCP para
administrar o choque

Desactivar

Choque eléctrico

Vector para
administrar choque

Isolamento do
paciente

Sincronizacéo

* Instrucdes de voz (Prima o botdo laranja intermitente.)
* Botdo de Choque intermitente
* Sinal sonoro

Pelo menos 6 segundos desde a conclusdo da RCP até a aplicagao
do choque

O dispositivo desactiva a carga eléctrica nas seguintes situacoes:

* Quando o ECG do paciente for alterado para um estado que nao
necessita de desfibrilhag&o.

* Quando o botdo Choque néo é premido nos 15 segundos
seguintes apés a conclusdo do carregamento.

» Quando o equipamento é desligado premindo o botéo de energia
durante 1 segundo.

* Quando o disco é retirado do corpo do paciente ou o conector dos
discos é desligado do dispositivo.

* Quando a impedancia do paciente excede o intervalo de
desfibrilhacéo. (25 Q ~ 175 Q)

Apb6s o carregamento estar concluido, o dispositivo aplica um
choque de desfibrilhacdo ao paciente quando o Botdo Choque é
pressionado.

* Os discos (Contacto Il) séo colocados na posicdo anterior-anterior
num adulto.

* Os discos séo colocados na posicdo anterior-posterior numa
crianga.

Tipo BF, protec¢do contra desfibrilhacdo

* Atraso entre a pulsacéo de O choque é aplicado dentro de 60 milésimos de
sincronizacéo e a aplicacéo do segundo apds a ocorréncia de um pico do complexo
choque de QRS no ECG do paciente.
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Corrente (A)

Tipo bifasico truncado exponencial

Tempo (ms)

O formato da forma de onda é ajustado automaticamente de acordo com a impedancia de

desfibrilhacéo do paciente. No grafico, A é a duracdo da primeira fase da forma de onda, B é a

duragdo da segunda fase, C é o atraso entre fases (500us) e D € o pico de corrente.

Saida de forma de onda para adultos (200 Joules)

25 2,4 2,4 67,5 196,2 200 (+6J)
50 4,4 4,4 36 199,5 200 (+6J)
75 6,5 6,5 25 200,7 200 (6J)
100 8,7 8,7 18,2 201,1 200 (+6J)
125 10,9 10,9 14,8 201,3 200 (+6J)
150 12,5 12,5 12,6 201,1 200 (+6J)
175 14,9 14,9 10,8 200,9 200 (6J)
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Saida de forma de onda para adultos (150 Joules)

25 2,4 2,4 64,5 147,8 150 (+4J)
50 4,4 4.4 32,7 149,7 150 (+4J)
75 6,3 6,3 22,5 151,5 150 (+4J)
100 8,8 8,8 15,9 148,1 150 (+4J)
125 10,7 10,7 13,0 149 150 (+4J)
150 12,7 12,7 11,0 148,2 150 (+4J)
175 15,0 15,0 9,5 148,8 150 (+4J)

Saida de forma de onda para crianc¢as (50 Joules)

25 2,3 2,3 35,4 50,2 50 (+2 J)
50 43 43 18,4 50,7 50 (+2 J)
75 6,3 6,3 12,3 49,7 50 (+2 J)
100 8,5 8,5 9,1 49,5 50 (+2 J)
125 10,6 10,6 7.3 50,3 50 (+2 J)
150 12,7 12,7 5,8 49 50 (+2 J)
175 15,0 15,0 4,9 49,6 50 (+2 J)




Precisdo do ECG

Categoria

Rota de aquisicdo de

ECG

Frequéncia de resposta

Especificagbes gerais

Contacto Il

1Hz~30Hz

Sistema de analise de ECG

Categoria

Funcéo

Intervalo de
impedancia medido

Ritmo que necessita
de desfibrilhacao

Ritmo que ndo
necessita de
desfibrilhacéo

Protocolo de anélise

Sensibilidade do
algoritmo e
especificacbes que
necessitam de
desfibrilhacéo

Especificacfes gerais

Analisa se os ritmos de impedéancia do paciente e 0 ECG
necessitam de uma desfibrilhacéo

250~175Q

* Fibrilhag&o ventricular e véarias taquicardias ventriculares
incluindo flutter ventricular.

* O CU-SP2 utiliza multiplas variaveis para determinar o ritmo
chocavel do batimento cardiaco.

* Algumas amplitudes extremamente baixas ou batimentos
cardiacos de baixa frequéncia ndo s&o interpretadas como
batimentos VF de aplicacdo de choque. Além disso, alguns
batimentos VT nao séo interpretados como ritmos que
necessitam de desfibrilhag&o.

* Ritmos de ECG excluindo os que necessitam de desfibrilhacao.

* Quando uma arritmia que nao necessita de desfibrilhagéo é
detectada, o dispositivo informa o utilizador por voz para
efectuar a RCP.

Prepara-se para administrar choque ou dar instrucdes de voz
relativas a RCP, de acordo com o resultado da andlise.

Satisfaz AAMI DF80
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Sistema de analise de ECG — Teste de base de dados de ECG

Taman
Tamanho Objectivo Deciséo Deciséo 90% Limite de
Classe ho da
minimo da de de de ndo Desempenho confianca
de ritmo Ritmos amostr
amostrade | desempen aplicar aplicar observado unilateral
ECG ade
teste ho choque choque baixa
teste
> 90% 97,26%
<
% VF grosseira 200 sensibilida 219 213 6 (213/219) 95%
4
8 de sensibilidade
o
[ >75% 81,02%
<
X
b VT rapida 50 sensibilida | 137 111 26 (111/137) 76%
o)
de sensibilidade
>99% 100%
Taquicardia 100 minimo
especificid 100 0 100 (100/100) 97%
sinusal habitual | (arbitrario)
ade especificidade
< AF, SB, SVT,
@)
& bloqueio > 95% 99,54%
8 30
i cardiaco, PVCs especificid 219 1 218 (218/219) 98%
& (arbitrério)
< ideoventricular ade especificidade
-
< es
> 95% 96,21%
Assistolia 100 especificid 132 5 127 (127/132) 93%
ade especificidade
a. A Statement for Health Professionals from the AHA (American Heart Association) Task Force on AED,

Subcommittee on AED Safety and Efficacy. Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation:

Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating

New Waveforms, and Enhancing Safety. Publicado em 1997; 95:1677-1682.

. De acordo com as recomendacgfes da AHA (a) e DF80 com base em AAMI, a SVT estéa claramente

incluida no grau de ritmo nao passivel de aplicacédo de choque.
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Dispositivos de controlo, indicadores, instrucdes de voz

Categoria

Dispositivos de
controlo

LCD grafico

Indicadores

Altifalantes

Sinal sonoro

Verificagdo de
bateria fraca

Indicador de bateria

fraca

Instrucéo de voz

Auto-testes

Especificacbes gerais

Botdo de energia, botdo-i, botdo de Choque, 3 teclas de funcéo

Apresenta o estado operacional do dispositivo e as instrucdes

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

* Botéo-i azul: Pisca ao orientar a RCP, ao transferir dados de
tratamentos e ao configurar o modo de RCP.

* Botdo-i vermelho: Pisca quando ocorre um erro.

Emitem as instru¢des de voz

* Se o dispositivo determinar, com base nas suas defini¢es, que o
ambiente envolvente é ruidoso e néo é possivel fornecer
instrugBes de voz precisas, aumentara automaticamente o volume
para o utilizador.

S&o emitidos varios sinais sonoros

A verificac@o é executada automaticamente através de testes
automaticos, assim como em tempo real quando o equipamento esta
a ser utilizado ou a alimentacéo esta ligada.

O LCD gréfico no dispositivo indica a bateria baixa juntamente com
instrucdes de voz e um Botdo-i vermelho intermitente.

Instru¢cBes de voz detalhadas durante a desfibrilhacédo e RCP.

Automati  * Auto-teste de arranque/Auto-teste em tempo real
co * Auto-teste diario/semanal/mensal
Manual Auto-teste da bateria (executado quando o utilizador introduz a bateria)
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Bateria (recarregavel)
Categoria
Tipo de bateria

Capacidade

Vida atil em modo de
espera (apds introduzir a
bateria)

Intervalos de temperatura
para armazenamento e
utilizagéo

Bateria (descartavel)
Categoria
Tipo de bateria

Capacidade

Vida atil em modo de
espera (ap0s introduzir a
bateria)

Intervalos de temperatura
para armazenamento e
utilizacao

Especificagbes gerais
11.1 V DC, 1.9 Ah, iBes de litio, recarregavel

Para baterias novas totalmente carregadas, pelo menos 60
choques ou 3 horas de funcionamento a 25 °C (77 °F)

Se for armazenada e gerida de acordo com as instrugées
do documento:

Pelo menos 2 anos a partir da data da instalagéo no i-PAD
CU-SP2

¢ Ambiente de funcionamento

Temperatura: 0 °C ~ 43 °C (32 °F ~ 109 °F)
e Ambiente de armazenamento
Temperatura: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)

Especificagbes gerais
12 V DC, 4,2 Ah, LiMnO,, descartavel

Para baterias novas totalmente carregadas, pelo menos 130
choques ou 5 horas de funcionamento a 25 °C (77 °F)

Se for armazenada e gerida de acordo com as instru¢fes do
documento:

Pelo menos 5 anos a partir da data da instalacdo no i-PAD
CU-SP2

e Ambiente de funcionamento

Temperatura: 0 °C ~ 43 °C (32 °F ~ 109 °F)
e Ambiente de armazenamento
Temperatura: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
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Discos de desfibrilhacédo para adultos

Categoria
Tipo
Tamanho do disco

Comprimento do cabo

Especificacfes gerais
Adulto
110 cm” + 10%

120cm = 5¢cm

Vida de armazenamento do disco No méaximo, 36 meses desde a data de fabrico

Discos de desfibrilhac&o pediatricos

Categoria
Tipo
Tamanho do disco

Comprimento do cabo

Especificagcbes gerais
Pediatrico
50 cm’ + 10%

120cm = 5cm

Vida de armazenamento do disco No maximo, 30 meses desde a data de fabrico

Transmissdo e armazenamento de dados

Categoria

Associacdo de dados por

infravermelhos

Armazenamento de dados

Cartdo SD

Bluetooth

Velocidade de comunicagéo

Especificagcbes gerais
E possivel comunicar com um PC através de IrDA
Grava 3 eventos na memoria interna (até 17 horas por

evento)

Armazena o ECG e dados de eventos da memoria interna

do dispositivo através do software de PC (CU-Expert).

Utiliza Bluetooth para comunicar com a Impressora ou o

CU-EML1 (dispositivo de transmisséo de ECG)

9,600 bps ou superior
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CU-EM1 (dispositivo de transmissao de ECG)

Categoria

Entrada de ECG

Falha do condutor

Apresentacéo da

frequéncia cardiaca

Tamanho do ECG

Intervalo de frequéncia
Isolamento do paciente
Tempo de funcionamento

Tempo de carregamento

da bateria

Velocidade de varredura

Especificagbes gerais

* Tipo de ECG: 3 condutores (Condutor I1)
* E possivel ver resultados de ECG usando o LCD do CU-SP2

Detecta quando o(s) cabo(s) de ECG esta(ado) desligado(s) (se

0 cabo de ECG for desligado do paciente ou do dispositivo).
30 ~ 300 bpm (Eficacia: +3 bpm)
* 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV

* AUTOMATICO: 0,3 ~ 5,5 mV, apresenta sinais de ECG

inseridos como 10 mm no ecra.
1~30Hz (-3dB)
Tipo CF

Pelo menos 20 horas

Em 3 horas

23 mm/seg
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E. Compatibilidade electromagnética

OrientacOes e declaracdo do fabricante — emissdes electromagnéticas
O i-PAD CU-SP2 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético descrito abaixo. O
cliente ou utilizador do i-PAD CU-SP2 deve certificar-se de que é utilizado neste mesmo

ambiente.

Teste de emissdes | Conformidade Ambiente electromagnético - directrizes

O i-PAD CU-SP2 apenas utiliza energia de RF

o para as suas funcdes internas. Por esta razao, as
Emissdes de RF

CISPR 11

Grupo 1 emissodes sdo muito reduzidas e ndo é provavel
gue causem qualquer interferéncia nos

equipamentos electronicos proximos.

Emissodes de RF

Classe B
CISPR 11
Emissdes de O i-PAD CU-SP2 é adequado para utilizacdo em
harménicas N&o aplicavel todos os estabelecimentos, incluindo ambientes
IEC 61000-3-2 domeésticos e ligados directamente a rede publica
de fornecimento de energia de baixa voltagem que

Flutuagtes de _ . - _

. fornece energia aos edificios utilizados para fins
tenséo / ) o

] ] residenciais.

emissdes N&o aplicavel

intermitentes

IEC 61000-3-3

* O i-PAD CU-SP2 nao deve ser utilizado ao lado ou sobre outro equipamento.

Se a utilizagdo ao lado ou sobre outro equipamento for necessaria, deve verificar se o i-PAD

CU-SP2 funciona normalmente na configuragdo em que sera utilizado.
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Orientacdes e declaracdo do fabricante —imunidade de emissdes

electromagnéticas

O i-PAD CU-SP2 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético descrito abaixo.

O cliente ou utilizador do i-PAD CU-SP2 deve certificar-se de que é utilizado neste

mesmo ambiente.

Nivel de ) ]
Teste de Nivel do teste IEC ) Ambiente electromagnético
] ] conformida ) ]
imunidade 60601-1 — directrizes
de
6 kV O piso deve ser de madeira, betdo ou
+6 kV Contacto ) ) )
Descarga Contacto mosaico. Se o pavimento estiver
electrostéatica (ESD) revestido com material sintético, a
IEC 61000-4-2 +8 kV Ar +8 kV Ar humidade relativa deve ser, no
minimo, de 30%
+2 kV para cabos de
Disparo/Pico alimentacgo Néio A qualidade da rede eléctrica deve
eléctrico transitorio o ser a normal para um ambiente
+1 kV para cabos de aplicavel ) ]
IEC 61000-4-4 comercial ou hospitalar.
entrada/saida
_ +1 kV modo diferencial . A qualidade da rede eléctrica deve
Pico N&o )
o ser a normal para um ambiente
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum aplicavel ) ]
comercial ou hospitalar.
< 5% Ut (> 95% ponta A qualidade da rede eléctrica deve
Medicdes de em Ur) para 0,5 ciclos ser a normal para um ambiente
tensao, comercial ou hospitalar. Se o
interrupcdes de 40% Ur (60% ponta em utilizador do intensificador de imagem
curto e variagdes Ur) para 5 ciclos NA do i-PAD CU-SP2 necessitar de um
ao
de tensdo em licavel funcionamento continuo durante
0 0 aplicave
cabos de 70% Ur (30% ponta em interrupcdes da rede eléctrica,
. ~ Ur) para 25 ciclos .
alimentacao de recomenda-se que ligue o
entrada intensificador de imagem do i-PAD
< 5% Uy (> 95% ponta . N
IEC 61000-4-11 CU-SP2 a uma fonte de alimentacéo
em Ur) para5s .
ininterrupta.
Frequéncia de 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos de frequéncia
corrente de alimentagdo devem estar a niveis
(50/60 Hz) caracteristicos aqueles de uma
campo magnético localizacdo habitual para um
IEC 61000-4-8 ambiente comercial ou hospitalar.

NOTA: Ut é a tensdo da rede eléctrica antes da aplicagdo do nivel de teste
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Orientacdes e declaracdo do fabricante —imunidade de emissdes
electromagnéticas
O i-PAD CU-SP2 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético descrito abaixo. O

cliente ou utilizador do i-PAD CU-SP2 deve certificar-se de que é utilizado neste mesmo ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de. ) " . .
imunidade 60601 conformi Ambiente electromagnético - directrizes
dade
O equipamento portatil e mével de RF nao deve ser
utilizado proximo de qualquer parte do i-PAD CU-
SP2, incluindo cabos, a uma distancia inferior &
distancia de separacdo recomendada e calculada
com a equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separacdo recomendada
Condugdo | 3 Vrms 3Vrms
RF IEC 150 kHz a 80 MHz 3,5
61000-4-6 no exterior das d= [ﬁ]\/ﬁ
bandas ISM*
10 Vrms 10 Vrms
12
150 kHz a 80 MHz d= [ﬁ]\/ﬁ
nas bandas ISM?
Radiacéo 10 Vim 10 VIm
RF IEC 80 MHz a 2,5 GHz d= [1—2]@ 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3 El
20 V/m 20 V/m )
80 MHz a 2,5 GHz d= [E—i]\/ﬁ 800 MHz ~ 2,5 GHz
em que P é a poténcia nominal de saida maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d € a distancia de
separagdo recomendada em metros (m)b
Os campos de forca de transmissores de RF fixos,
tal como determinados por uma andlise
electromagnética no local®, devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada intervalo de
frequéncia®.
Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de
equipamentos marcados com o simbolo:
(@)
((.})
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NOTA 1. A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.

NOTA 2. Estas directrizes podem nédo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao

electromagnética é afectada pela absorcao e reflexo de estruturas, objectos e pessoas.

As bandas ISM (industrial, cientifico e médico) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795
MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 a 27,283 MHz e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no intervalo de
frequéncia de 80 MHz a 2,5 GHz destinam-se a diminuir a probabilidade de interferéncia de
equipamentos de comunicagdo movel nas areas de pacientes. Por esta razdo, um factor adicional
de 10/3 é utilizado para calcular a distancia de separagéo recomendada para transmissores nestes

intervalos de frequéncia.

Os campos de forca dos transmissores fixos, como bases de radio (telemdveis/telefones sem fios) e
radios terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e TV ndo podem ser teoricamente
previstos com precisdo. Para avaliar o ambiente electromagnético dos transmissores de RF fixos,
deve considerar-se uma analise electromagnética do local. Se o campo de forca no local de
utilizagdo do i-PAD CU-SP2 exceder o nivel de conformidade de RF mencionado acima, o CU-SP2
deve ser monitorizado para comprovar o seu funcionamento normal. Se for observado um
desempenho anémalo, podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar

0 i-PAD CU-SP2.

Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, os campos de for¢ca devem ser inferiores a

[V1] V / m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de
comunicacdes moveis de RF e 0 CU-SP2

O i-PAD CU-SP2 destina-se a utilizacdo em ambientes electromagnéticos em que as perturbagdes
de radiagdo RF estdo controladas. O cliente ou utilizador do i-PAD CU-SP2 pode ajudar a prevenir
interferéncias electromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicag¢des moéveis de RF (transmissores) e o i-PAD CU-SP2, tal como recomendado abaixo e

de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Distancia de separagédo de acordo com a frequéncia do transmissor [m]
Poténcia 150 kHz a 80 MHz | 150 kHza80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5
nominal no exterior das nas bandas ISM GHz
maxima de bandas ISM 12 12 23
saida.do d = [=]VP d = [—]VP d = [—]VP
3,5 V2 E1l E1l
transmissor d= [ﬁ]\/ﬁ
W]
El= El= El= El=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 VIm 20V/m | 10V/m | 20 V/m
0,01 0,06 0,12 0,12 0,06 0,23 0,16
0.1 0,11 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 0,35 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 1,11 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 3,50 12,00 12,00 6,00 23,00 11,50

Para transmissores com poténcia nominal de saida maxima nédo apresentados acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacgéo aplicavel a
frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1) A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para o intervalo de frequéncia
maior.

NOTA 2) As bandas ISM (industrial, cientifico e médico) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 a 27,283 MHz e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3) Um factor adicional de 10/3 é utilizado para calcular a distancia de separacao recomendada
para transmissores nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz no intervalo de frequéncia
de 80 MHz a 2,5 GHz para diminuir a probabilidade de interferéncia de equipamentos de comunicagéo
movel nas areas de pacientes.

NOTA 4) Estas directrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao

electromagnética é afectada pela absor¢éo e reflexo de estruturas, objectos e pessoas.
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