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Introducao

Estas Instrucdes de utilizagdo contém informacgfes necessarias para a correcta utilizacdo deste
dispositivo. Contacte-nos com quaisquer questdes ou problemas na utilizacdo deste dispositivo
decorrentes da informacéo incluida nesta Instrugdes de utilizagao [Capitulo 9: Manutencéo do
dispositivo]. Aempresa ou o seu distribuidor autorizado nédo sdo responsaveis por quaisquer
lesBes do utilizador ou paciente devido a aparente negligéncia ou utilizacdo indevida do
utilizador.

No presente documento,

"dispositivo" refere-se a [CU-SP1]

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

"Discos" refere-se aos discos de eléctrodos para desfibrilhacdo

"Bateria" refere-se a bateria descartavel.

Estas Instrucdes de utilizacdo destacam os procedimentos de seguranga e precaucdes na
utiliza¢é@o do dispositivo utilizando os termos abaixo. Familiarize-se com os avisos, precaucdes
e referéncias mencionados nestas Instru¢des de utilizacdo para utilizar o dispositivo em

seguranca.

/\ AVISO
Condicdes, riscos ou préaticas inseguras que podem resultar em lesdes pessoais graves ou

morte.

@ cuibabo
Condicdes, riscos ou préaticas inseguras que podem resultar em lesdes pessoais menores ou
moderadas, danos no dispositivo ou perda de dados de tratamento armazenados no

dispositivo, particularmente se nao forem tomadas medidas preventivas.

NOTA
Utilizado para indicar itens importantes durante a instalacéo, operacéo ou manutencédo do

dispositivo.



Descricéo geral

Obrigado por adquirir o i-PAD CU-SP1. Este dispositivo pode ser utilizado eficazmente e de
forma segura durante um longo periodo de tempo se se familiarizar com as instrugdes, avisos,

precaucdes e notas contidos nestas Instrucdes de utilizagdo antes da sua utilizac&o.

/\ AVISO

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

utilizagéo.

* Deve seguir as instrugdes, avisos, precauc¢des e notas nestas Instru¢des de utilizacdo quando
utilizar este dispositivo.

* O fabricante ndo serd responséavel por quaisquer problemas do dispositivo provocados pela
negligéncia do utilizador.

* As intervencdes técnicas neste dispositivo devem ser efectuadas pelo fabricante ou pelos
centros técnicos autorizados.

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

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

autorizado.



1. Introducao

1.1 Descricao do dispositivo

O CU-SP1 é um Desfibrilhador Externo Semi-Automatico (AED) de reduzidas dimensdes,
portatil e que utiliza uma bateria.

O AED efectua a leitura automéatica do electrocardiograma (ECG) do paciente e determina a
ocorréncia de uma paragem cardiaca que requer a execugao da desfibrilhacéo, para que os
profissionais médicos e o publico em geral possam utiliza-lo facilmente. A paragem cardiaca
pode ocorrer em qualquer momento a qualquer pessoa e pode colocar em risco a vida do
paciente se ndo forem imediatamente aplicadas técnicas de reanimacao cardio-respiratoria

(CPR) e/ou choques eléctricos.

O i-PAD CU-SP1 é um desfibrilhador externo automatizado (AED). Quando ligado a um
paciente, o i-PAD CU-SP1 efectua e analisa automaticamente o electrocardiograma (ECG) do
paciente detectando a presenca de Fibrilhacdo Ventricular ou taquicardia Ventricular (também
designada de arritmias cardiacas). Se uma arritmia cardiaca € detectada, o dispositivo carrega-

se automaticamente. O choque de desfibrilhag&o € aplicado quando prime o botdo CHOQUE.

O i-PAD CU-SP1 é facil de utilizar. Orienta-o durante a operacdo de salvamento com instrucdes

de voz e indicadores (LED e indicadores graficos).

0 i-PAD CU-SP1 é pequeno, leve, portétil e alimentado por bateria. E altamente indicado para

utilizacdo em ambientes publicos e hospitalares.

1.2 Uso indicado
O i-PAD CU-SP1 ¢ indicado para utilizagao em pacientes com sintomas de paragem cardiaca

subita (SCA) exibindo os seguintes sinais:

a) Sem movimento e sem resposta quando abanados.

b) Sem respiracdo normal
N&o utilize o i-PAD CU-SP1 em pacientes que apresentam os seguintes sinais:

a) Movimento ou resposta quando abanados

b) Presenca de respiracdo normal



1.3 Utilizadores a que se destina
O i-PAD CU-SP1 destina-se a utilizacéo no hospital e no seu exterior por pessoal de
emergéncia médica ou profissionais de cuidados de saude ou leigos. O fabricante recomenda

gue os utilizadores treinem a utiliza¢do do dispositivo.

1.4 Protocolo local
Contacte as autoridades de salde locais para obter informag8es sobre os requisitos para

posse e utilizag&do de desfibrilhadores.

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

informacdes adicionais sobre o i-PAD CU-SP1.



2. Caracteristicas do dispositivo

Interruptor de selecgéo Adulto/Pediatrico  LCD de estado

Conector dos discos de
desfibrilhagéo

D(!‘: b (ﬁa) ‘O ‘ C

iPAD

ki
Ui Viedical Systems, inc.

Compartimento de armazenamento
+—dos discos

oW S ]
v O I
I
—
e ®o0
#@(—)@y
Indicador de N&o tocar no Bot&o-i Q . . Q

paciente
Indicador de detec¢édo de CPR

Indicador de estado de ligagao dos discos

Indicador de posicionamento

dos discos Bot&o de energia

Tampa do interruptor de

selecgdo Adulto/Pediatrico Botdo Choque

) Parta irDA
Bateria

Porta do cartdo SD
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Bot&o de energia

Botao-i

LCD de estado

Botdo Choque

Interruptor de seleccéo

Adulto/Pediatrico

Tampa do interruptor de
selecgdo Adulto/Pediétrico

Conector dos discos de

desfibrilhacéo

Indicador de estado de ligacéo
dos discos

Indicador de posicionamento

dos discos

Indicador de Nao tocar no

paciente

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

¢ Indica a utilizacao do dispositivo (o total de horas da
Gltima utilizacdo e nimero de choques)

* verifica a versdo de S/W

« transfere eventos e dados de ECG através de IrDA
e cartdo SD

« define 0 modo de CPR (0 numero de compressoes,
respiracoes e ciclos; frequéncia de compressées
por minuto; tempo de pausa; guia detalhado
ligado/desligado)

- e verifica os erros

Apresenta o estado actual do dispositivo, bateria e
discos.

Aplica o choque de desfibrilhagdo quando premido

enquanto apresenta uma luz laranja intermitente.

Selecciona os modos Adulto/Pediatrico.

Cobre o Interruptor de selec¢éo Adulto/Pediatrico
para evitar uma selec¢éo acidental.

Liga os conectores dos discos.

Indica o estado de ligacdo do conector de discos do

desfibrilhador.

Indica a posicéo dos discos no paciente.

Avisa no momento em que nao se pode tocar no

paciente.
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Indicador de deteccéo de CPR

Bateria

Porta irDA

Porta de cartdo SD (memoéria

externa)

Armazenamento dos discos

Indica o resultado da aplicacdo de CPR no paciente.
(O indicador acende-se durante a aplicagdo de CPR e
pisca se o CPR néo é aplicado)

Afonte de alimentac&o descartavel do dispositivo.

Transmite e recebe dados do tratamento entre o

dispositivo e um computador pessoal.

Porta para copiar registos do dispositivo para um

cartao SD.

Armazena os discos.

12



3. Preparacao para utilizar

3.1 Conteudos da embalagem padrao
Os seguintes itens constituem o contelido da embalagem padréo deste dispositivo

Gi'i

(>8) (1-8)

IPAD cu-sb1

Intelligent Public Access Defibrillator ,‘N‘
oy

Portugués

\ @5 cU Medicatsystoms, i

Desfibrilhador externo semi-automatico CU-SP1 Instruc@es de utilizacdo

- PADS |

"'j-' CU Medical Systems, Inc.
OIS

Instructions
Step-1 Step-2
s —

LA

[Limno:]y | Disposable Battery Pack | oqgll ¢\, wegical Systems, inc.
e

130-1, D¢ ngdan-ro, Munmak-eup,

— ju-si, Gany
DC12v == I Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
L (Note: The pads are atiached to a single liner)
g )
CUSA11038B A A — CE€ un g- €U Medical Systems, Inc Step-3 Step:
s N s
—
( ) \
Peel offthe pads from the liner one by one Altach the pads o the patient.
As each pad is peeled of, See the ilustration al the back of
attach itto the patient as shown in step 4. ‘each pad for proper placement

.‘i’-

® .
e

1 Conjunto de discos para adulto (Descartavel)

Contacte o fabricante para obter consumiveis de substituicdo (consulte o Anexo B: Pecas e

acessorios das Instrucdes de utilizacdo).
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/\ AVISO

v Apenas deve utilizar pecas e acessorios recomendados e aprovados por CU Medical
Systems, Inc.com o i-PAD CU-SP1. A utilizacéo de pecgas e acessorios ndo aprovados pode
comprometer a eficacia do i-PAD CU-SP1.

NOTA

v Recomenda-se manter baterias e discos extra.

3.2 Configurar o i-PAD CU-SP1
Efectue o seguinte para configurar o i-PAD CU-SP1

(D Abra a embalagem e verifique se contém todos os itens listados na lista do contetdo.

(2 Familiarize-se com as caracteristicas do dispositivo, consultando o [Capitulo 2:

Caracteristicas do dispositivo] das Instrucdes de utilizagao.

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

Apés inserir a bateria, o dispositivo inicia um auto-teste. Se o estado do dispositivo for normal,
O € apresentado no LCD de estado. Se x Q ou 1 for apresentado no LCD de
estado apds o auto-teste, consulte o [Capitulo 8: Resolugéo de problemas] das Instrucdes de

utilizacéo.
@ 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: Acessorios] das Instrugdes de utilizagao.

14



(® ConsideracGes de armazenamento e manutengao:

* Consulte a Seccdo 6,1: Instrugbes de armazenamento para armazenamento adequado.

* Quando o dispositivo estd armazenado, verifiqgue o LCD de estado periodicamente para
garantir que o dispositivo se encontra em boas condic¢des.

* Armazene o CU-SP1 de acordo com o protocolo local de emergéncias de primeiros
SOCOIT0S.

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

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

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

dispositivo para facil e rapido acesso.

/\ AVISO

* As interferéncias electromagnéticas podem afectar o desempenho do dispositivo.
Durante a utilizac@o do dispositivo, este deve ser mantido afastado de dispositivos que
provoquem interferéncias electromagnéticas. Os dispositivos que podem causar
interferéncias electromagnéticas incluem motores, transmissores de radio e telemoveis.
Consulte o [Anexo E: Compatibilidade electromagnética] destas Instrucfes de utilizacdo para
mais informacdes.

* A utilizacdo de acessorios ou cabos ndo recomendados nestas Instru¢cfes 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-SP1.

15



4. Como utilizar o i-PAD CU-SP1

4.1 Cadeia de sobrevivéncia
Se acha que esta a presenciar uma paragem cardiaca sUbita, efectue a cadeia de ac¢des
recomendada pela American Heart Association (AHA) na sua Cadeia de Sobrevivéncia para

resposta de emergéncia a uma paragem cardiaca subita.

1. Reconhecimento imediato e activacdo do sistema de resposta de emergéncia.
* Verifique se obtém resposta tocando no ombro da vitima e gritando-lhe.
* Active o sistema de resposta de emergéncia da comunidade (por exemplo, chamando 112
ou 0 servigo equivalente na sua localidade)
2. CPR imediato
* Efectue o CPR.
3. Desfibrilhagcdo imediata
o Utilize este dispositivo (i-PAD CU-SP1).
A utilizacdo deste dispositivo pode ser resumida em 3 passos:
ApOs premir o botédo de energia,
Passo 1: Coloque os discos no paciente.
Passo 2: Prima o botdo Choque quando indicado pelo dispositivo.
Passo 3: Efectue o CPR.
4. Suporte de vida avancado eficiente — Efectue os cuidados avancados para restabelecer a
circulacdo espontanea.
5. Cuidados integrados pés-paragem cardiaca — Transfira o paciente para um estabelecimento

meédico ou para instalacdes especializadas
NOTA

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

paciente até que o desfibrilhador esteja disponivel e efectue o CPR, se necessario.

16



4.2 Preparacéo para desfibrilhacao
(D Desloque o interruptor de Selecgdo Adulto/Pediatrico de acordo com o perfil da vitima.

Vitima adulta

 Abra a tampa do interruptor

CU Medical Systems, Inc.

Vitima infantil (vitima com menos de 25 kg ou 8 anos de idade)

Se os discos pediatricos estiverem ligados, o i-PAD CU-SP1 ajusta automaticamente a saida
de energia de desfibrilhacdo para a desfibrilhagdo pediatrica, independentemente da posi¢do
do interruptor de seleccdo Adulto/Pediatrica (por exemplo, a descarga sera pediatrica, mesmo

que o interruptor de seleccao esteja definido para adulto)

Se os discos pediatricos ndo estiverem ligados, pode utilizar discos para adultos: Certifique-se
de que o Interruptor de selec¢do Adulto/Pediatrica esté definido para o Modo Pediatrico. Se o
interruptor ainda nao foi definido, mova-o para o Modo Pediatrico, como indicado nas figuras
abaixo

* Abra a tampa do interruptor

CU Medical Systems, Inc.
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« Defina o interruptor para o modo de desfibrilhacéo pediatrico como indicado na imagem

CU Medical Systems, Inc.

Se uma vitima jovem tem mais de 25 kg ou 8 anos de idade, ou se néo tiver certeza do
peso ou idade exactos:

* NAO ATRASE O TRATAMENTO

« Defina o Interruptor de seleccdo Adulto/Pediatrica para o modo Adulto.

« Utilize os discos para Adulto.

/\ AVISO
* Nunca aplique a desfibrilhacdo no modo pediatrico a um paciente com mais de 25 kg ou 8
anos de idade. Certifique-se de que a tecla deslizante do modo Adulto/Pediatrico esta na

posi¢éo indicada abaixo.

N #
>8) (1-8)

* Pode alterar o interruptor de selec¢céo adulto/pediatrica antes ou depois de ligar o i-PAD CU-

SP1. No entanto, o modo de desfibrilhacdo deve ser alterado antes de colocar os discos no
paciente. Quando os discos estdo colocados, ja ndo é possivel alterar o modo de
desfibrilhacdo. Quando o modo esta correctamente seleccionado, a energia de desfibrilhagcéo

esta definido para um valor adulto (150 J) ou valor pediatrico (50 J).

@ Ligue o dispositivo premindo no bot&o de energia.

Quando o dispositivo € ligado, ocorre a seguinte sequéncia:

» 0 sinal sonoro apita durante 1 segundo
« Instrucdo de voz: "Chame os servicos médicos agora"

18



(® Retire a roupa do torso do paciente.

@ cuibADO

* O tempo € essencial para a vitima de uma paragem cardiaca. Rasgue ou corte a roupa se
demorar demasiado tempo retira-la.

* Seque a pele do paciente para que os discos possam aderir ao peito. Rape os pélos do peito,

se necessario.

@ Retire o conjunto de discos do Compartimento de armazenamento de discos na parte

inferior do dispositivo.

19



(® Retire os discos da embalagem dos discos.

(@ Consulte as imagens em ambos os discos.

Discos para adultos

Discos pediatricos
.
] -

O

@ cuibADO

* O material adesivo nos discos comeca a secar quando a embalagem € aberta. Utilize
imediatamente apds abrir. Consulte a Secc¢éo 6,2: Manutencéo destas Instrucbes de
utilizacé@o par procedimentos de verificacdo da data de validade dos discos e manutenc¢éo dos

discos.
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4.3 Desfibrilhagcdo no Modo Adulto
Passo 1: Coloque os discos no paciente.
(D Retire o disco 1 do involucro individual e cole o disco no torso superior do paciente, como

indicado abaixo.

(@ Retire o disco 2 do invélucro individual e cole o disco no torso lateral do paciente, como

indicado abaixo.

(® Se o dispositivo detectar a ligagdo com o paciente apds colocar os discos, siga as instrucdes

de voz do dispositivo.

NOTA
* A desfibrilhacéo pode ser efectuada mesmo com os discos trocados. Se o posicionamento
dos discos estiver trocado, siga as proximas instrucdes de voz sem alterar a direccdo dos
discos. E mais importante iniciar a desfibrilhagio o mais rapido possivel.
* No caso de os discos ndo aderirem bem, verifiqgue 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.

/\ AVISO

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

o dispositivo.
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Passo 2: Prima o botdo Choque quando indicado.

O dispositivo obtém e analisa 0 ECG do paciente imediatamente apoés ser ligado. O dispositivo
indica-lhe que n&o toque no paciente iluminando o Indicador N&o toque no paciente e emitindo
a instrugédo de voz: “Nao toque no paciente, a analisar ritmo cardiaco”. Apos analisar o ECG, o

dispositivo determina se 0 paciente necessita de desfibrilhagao.
/\ AVISO

* Nao mova ou toque no paciente durante a analise do ECG.

Se o0 paciente necessitar de desfibrilhacéo, o dispositivo efectua o seguinte:
O dispositivo anuncia que € necessario aplicar o choque de desfibrilhagdo e indica-lhe que se

mantenha afastado do paciente.
@ cuibaDO

* Enquanto o dispositivo esta a carregar apés detectar uma arritmia cardiaca, o ECG do
paciente é continuamente recebido e analisado. O dispositivo desactiva-se se o ritmo do ECG
se alterar para um ritmo ndo correspondente a uma arritmia cardiaca antes da aplicacédo do

choque.

Durante o carregamento, o dispositivo activa 0s seguintes indicadores em sequéncia:

« sinal sonoro continuo enquanto o botdo Choque pisca em cor laranja.

\ « 0 dispositivo indica-lhe para premir o botdo Choque em cor laranja;

5 W
_® = deve premir o botdo Choque neste momento.
AN ~

N\
Quando prime o botdo Choque, o dispositivo aplica um choque de desfibrilhacdo ao paciente.
Se a desfibrilhacgéo 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 o Indicador do

Modo CPR acende-se. Em seguida, € iniciada a instrucdo de voz para o CPR.

Se o botdo Choque intermitente ndo for premido durante 15 segundos, o dispositivo cancela a

aplicacdo do choque e desactiva-se. Em seguida, o dispositivo emite as instru¢cfes para o CPR.
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Se o paciente ndo necessitar de desfibrilhacéo, o dispositivo efectua a seguinte
sequéncia:
« 0 dispositivo avisa que o paciente ndo necessita de um choque de desfibrilhacéo e que
pode tocar no paciente.
- 0 Indicador de Modo CPR acende-se.

- inicia-se a instrucéo de voz para o CPR.

/\ AVISO

* Ndo toque (ninguém o deve fazer) no paciente durante a aplicacéo do choque.
* Antes da desfibrilhacao, certifique-se de que ndo existe contacto entre 1 e 2 abaixo, o que
poderia provocar trajectos indesejados para a corrente de desfibrilhacao.
* 0 corpo do paciente (como pele exposta ou cabeg¢a ou membros), fluidos condutores (como
gel), sangue ou

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

@ cuibADO

* Durante a andlise do ECG, mantenha o paciente imoével e minimize os movimentos em volta
do paciente. Nao toque no paciente e nos discos enquanto o Indicador Ndo toque no paciente
estiver ligado. Ruidos eléctricos (interferéncias) podem atrasar a analise do ECG.

* 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 em 15
segundos apos a instrugdo de voz indicando-lhe para premir o botdo CHOQUE, o dispositivo
desactiva-se (descarrega a energia de choque no seu sistema interno) e indica-lhe para se
certificar de que os servi¢cos de emergéncia médica foram chamados. Em seguida, o
dispositivo indica-lhe que inicie o CPR.

* Durante a desfibrilhacao, retire do paciente outros equipamentos médicos eléctricos sem
proteccao contra desfibrilhacao.

* Se o dispositivo ndo funcionar correctamente durante uma operacdo de salvamento, indica-
Ihe que obtenha um desfibrilhador de substituicdo e inicia a instru¢éo de voz do CPR. Efectue

0 CPR até que o desfibrilhador de substituicdo esteja pronto a utilizar.
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Passo 3: Efectue o CPR.

Efectue o CPR quando o i-PAD CU-SP1 Ihe indicar para o fazer.

Por predefinicdo, o CU-SP1 disponibiliza-lhe instru¢des de voz para o CPR durante a pausa
para CPR ap6s a aplicagdo do choque. Se a instrugdo de voz for necessaria para além da

predefinicdo, prima o Botdo-i azul durante 15 segundos.

[Método CPR]

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 m&o sobre a primeira para que ambas as maos

estejam sobrepostas e paralelas.

2. Velocidade e profundidade da compresséao
Comprima o peito até 5 cm de profundidade a um ritmo minimo de 100 compressdes por

minuto.

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

respiratorias.

4. Método de respiracao artificial
Aperte o nariz do paciente como indicado na figura abaixo e insufle ar suficiente para levantar

significativamente o peito do paciente.
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NOTA

* Se ndo possui formacdo em CPR, deve efectuar apenas a compresséo do peito ou seguir as
instrucOes telefonicas dos servicos de emergéncia médica.

* Se possui formacdo em CPR e pode fazer a respiracéo artificial, efectue a compresséo do
peito em conjunto com a respiragéo artificial.

* Pode definir o guia de CPR no modo de administrador. Consulte a [Sec¢éo 5,3: Configuracéo

do dispositivo] para mais informacdes.

@ cuibADO

* Durante a reproducao do guia de CPR, o dispositivo ndo analisa 0 ECG do paciente. Apés o

guia de CPR, o dispositivo inicia automaticamente a reandalise do ECG do paciente.

NOTA

* Para desligar o dispositivo apds a sua utilizacdo, prima o botdo de energia durante 1

segundo.
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4.4 Procedimentos de desfibrilhacdo no modo pediatrico

|
-

Quando o paciente tem mais de 1 ano e menos de 8 anos, a desfibrilhacdo pode ser efectuada

utilizando os discos pediatricos. Quando o dispositivo estad no modo pediatrico (os discos
pediatricos estéo ligados ao dispositivo ou o Interruptor de selec¢do Adulto/Pediétrico indica
Pediatrico), define automaticamente a energia de desfibrilhacéo para 50 J e disponibiliza o guia

de CPR pediétrico.

Cologue os discos no meio do peito e costas, como indicado acima. Os discos n&o séo

especificos do peito ou das costas.

Se ndo existirem discos pediatricos para o paciente, utilize os discos para adultos, mas
desloque o Interruptor de selec¢cado do modo Adulto/Pediatrico para 0 Modo pediatrico e efectue

a desfibrilhag&o de acordo com as instrugdes de voz.

NOTA

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

* Enquanto aplica os primeiros-socorros durante uma paragem cardiaca em idade pediétrica,
peca aos presentes que liguem para o centro de emergéncia médica pedindo o i-PAD CU-
SP1 enquanto realiza o CPR pediétrico.

* Se ndo estiver ninguém nas proximidades, efectue o CPR durante 1 ou 2 minutos, chame
0s servigcos de emergéncia médica e obtenha o i-PAD CU-SP1.

* Se testemunhar o desfalecimento de uma crianca, chame imediatamente os servi¢os de

emergéncia médica e obtenha o i-PAD CU-SP1.

26



5. Apos utilizar o i-PAD CU-SP1

5.1 Manutencao ap0s a utilizacao

* Verifique se o dispositivo possui sinais de danos ou contaminagéo.

* Se existir contaminacgéo por sujidade, consulte a Seccao 6.2.3 para saber como limpar o
dispositivo.

- Execute um teste de introducdo da bateria. Consulte a Sec¢éo 8.1: Teste de auto-
diagnéstico para o procedimento.
Se O for apresentado no LCD de estado ap0s executar o teste, o estado do dispositivo é
normal.

- Elimine adequadamente os discos utilizados. Coloque uma nova bolsa de discos do
desfibrilhador no compartimento de armazenamento dos discos. Verifique que os discos
néo estdo fora da data de validade. O i-PAD CU-SPL1 utiliza discos descartaveis. Nao os

reutilize. Consulte a Secgéo 6.2.2: Substituir consumiveis sobre como substituir os discos.

/\ AVISO

* Deve utilizar apenas os discos do desfibrilhador fornecidos e recomendados pelo fabricante.
* Ndo abra a embalagem dos discos até imediatamente antes da sua utilizag&o. Visto que o
material adesivo nos discos comeca a secar quando abre a embalagem, os discos podem

ficar inutilizados, independentemente da sua data de validade.

27



5.2 Guardar e transferir dados de tratamento
5.2.1 Utilizacdo do dispositivo
Este dispositivo guarda automaticamente os seguintes dados de tratamento:
* Dados de ECG
* Informacéo de utilizagéo
Os dados de tratamento sdo automaticamente gravados na memoria interna. Estes dados nao
sdo apagados quando desliga o dispositivo. Os dados de tratamento guardados podem ser

transferidos para um computador pessoal (PC).
@ cuibaDO

* O i-PAD CU-SP1 mantém os dados dos 5 tratamentos mais recentes e pode guardar até 3
horas de dados de ECG em cada operacéo de salvamento. Os dados de ECG com mais de 3
horas néo serédo guardados.

* Quando o dispositivo é utilizado mais de 5 vezes, elimina os dados de tratamento mais
antigos para disponibilizar espago para a nova operacao de tratamento. Recomenda-se que
transfira os dados de tratamento para um PC apds cada utilizagdo do dispositivo.

* Se a bateria for removida durante o funcionamento do dispositivo, os dados de tratamento
podem néo ser correctamente guardados. Se desejar remover a bateria, desligue a

alimentacéo premindo no botdo de energia durante 1 segundo antes de remover a bateria.

5.2.2 Transferir dados de tratamento

Os dados de tratamento podem ser transferidos por IrDA ou um cartdo SD. Apenas é possivel
transferir os dados completos de tratamento de todos os pacientes guardados no dispositivo
com 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
(D Formate o cartdo SD no PC para o formato FAT (FAT16).

(2 Abra a tampa do cartdo SD no dispositivo e insira o cartdo SD na porta.
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(® Quando prime o Bot&o-i durante mais de 1 segundo no modo de espera, 0 modo altera-se
para o0 modo de administrador com guia de voz.

@ O dispositivo fornece-lhe um resumo (0 nimero total de horas da Ultima utilizac&o do
dispositivo e o nimero de choques de desfibrilhagdo aplicados).

(® O guia de voz indica a vers&o de software do dispositivo.

(® Quando indicado pelo guia de voz para transferir o histérico do tratamento, prima o Botdo-i
para copiar os dados para o cartdo SD.

Se existirem dados de tratamento na memoria interna do dispositivo:

* O dispositivo informa-lhe que a cépia de dados de tratamento para o cartdo SD foi iniciada
e comega a copiar os dados.

+ ApGs concluir a operacdo de cdpia, 0 modo do dispositivo muda para o0 modo de definicdo
do guia CPR. Consulte a [Seccdo 5,3: Configuracédo do dispositivo] para obter detalhes
sobre a definicdo do CPR.

Se néo existirem dados de tratamento na memoaria interna do dispositivo:
» O modo do dispositivo muda para o0 modo de definicdo do guia CPR apés informar que ndo

existem dados de tratamento.
NOTA

* Se o ficheiro ja tiver sido transferido, o dispositivo informa-o de que o ficheiro ja existe no PC.
Prima o botdo Choque para substituir o ficheiro existente no PC ou prima o Botdo-i para

cancelar a cépia do ficheiro.

2. Transferir os dados de tratamento através de IrDA

Os dados podem ser transferidos para um PC utilizando o software de gestdo de dados (CU
Expert Ver.3.50 ou posterior) do fabricante. O CU Expert inclui as fun¢des de reviséo e
impresséao de ECG.

(D Posicione o adaptador IrDA face a porta IrDA do dispositivo como indicado na figura abaixo.
(@ Quando prime o Botdo-i durante 1 segundo no modo de espera, o0 modo altera-se para o

modo de administrador com guia de voz.
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(® O dispositivo fornece-lhe um resumo (o nimero total de horas da Ultima utilizac&o do
dispositivo e o nimero de choques de desfibrilhagdo aplicados).

@ O guia de voz indica a vers&o de software do dispositivo.

(® Quando Ihe for indicado para transferir o histérico de tratamento, prima o Botdo-i para

transferir os dados.

Se existirem dados de tratamento na memoria interna do dispositivo:

(D O guia de voz indica o nimero total de dados de tratamentos individuais registados no
dispositivo.

(@ Por predefinicdo, de um maximo de 5 dados de tratamento individuais, o primeiro da lista é o
mais recente.

(@ Para reorganizar a ordem de cépia para o PC, prima o botdo Choque para alterar a ordem
do mais recente em Ultimo e prima o Botdo-i para transferir os dados seleccionados.

(@ Execute o CU Expert no PC. Consulte o manual do CU Expert para obter informagées
detalhadas sobre como receber dados.

(® O dispositivo ira ligar com o CU Expert em poucos segundos e os dados serdo
automaticamente transferidos.

(® Apobs concluir a operacdo de copia, o modo do dispositivo muda para o modo de defini¢éo

do guia CPR. Consulte a Secc¢éo 5,3: Configurac@o do dispositivo para obter detalhes sobre

como alterar a defini¢do do guia CPR.

Se néo existirem dados de tratamento na memoria interna do dispositivo:
O modo do dispositivo muda para o0 modo de definicdo do guia CPR apés informar que néao

existem dados de tratamento.

© cuibabo

* A distancia entre a porta IrDA no dispositivo e o adaptador IrDA deve ser, no maximo, de 30
cm , e o angulo deve ser de + 15°. Além disso, como as fontes luminosas externas afectam o

IrDA, tente utiliza-lo no interior e afastado de lampadas fluorescentes e/ou incandescentes.
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5.3 Configuracédo do dispositivo
5.3.1 Definicdo do guia CPR
A predefini¢cdo do guia CPR no CU-SP1 é de 5 ciclos com 30 compressdes de peito e 2
respiracdes, de acordo com as directrizes de CPR da American Heart Association (AHA) em
2010. No entanto, estas directrizes podem ser personalizadas.
Pode definir o seguinte:

* Nimero de compressoes de peito

* Namero de respiracdes artificiais

* Nimero de ciclos

« NUmero de compressdes de peito por minuto

» Tempo de pausa

* Selec¢éo do guia detalhado

5.3.2 Definir o guia CPR

(» Quando prime o Botdo-i durante 1 segundo no modo de espera, o0 modo altera-se para o
modo de administrador com guia de voz.

(2 O dispositivo fornece-lhe um resumo (o nimero total de horas da dltima utilizac&o do
dispositivo e o nimero de choques de desfibrilhacao aplicados).

(® Quando Ihe for indicado para transferir os dados de tratamento, ndo prima o Botdo-i, em vez
disso, aguarde 5 segundos.

@ Quando Ihe for indicado para definir o guia CPR, prima o Bot&o-i para introduzir o modo de
definicdo do guia CPR.

(® Quando Ihe for indicado para introduzir a palavra-passe, introduza a palavra-passe definida.

NOTA

» Palavra-passe: prima os seguintes botdes em sequéncia:
Botao-i > Botéo-i 2 Botdo Choque - Botdo-i 2 Botdo Choque - Botdo Choque

== @ = =O=

(® O guia de voz fornece informacgdes relativas a definicdo actual do guia CPR.
@ Prima o botdo Choque para alterar a definicdo ou prima o Botdo-i para continuar para o

proximo passo.
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As definicBes podem ser alteradas na seguinte ordem: Nimero de compressdes de peito,

Numero de respiracdes artificiais, Frequéncia de compresséao de peito, Tempo de pausa e

Seleccéo do guia detalhado. Consulte a Tabela 1: Op¢des de definigcdo do guia CPR

abaixo

(® Quando a definicdo esta concluida, o guia de voz fornece informacgdes relativas ao guia CPR

configurado, que pode guardar ou cancelar.

Prima o Botdo-i para guardar ou o botdo Choque para cancelar de acordo com as instrucdes

de voz.

() Quando a configuracdo do guia CPR é guardada ou cancelada, o dispositivo desliga-se

automaticamente.

[Tabela 1] Opg¢des de definicdo do guia CPR

. Opcéo de . e o
Numero oy Intervalo Unidade Predefinicdo Descricao
definicéo
Numero de Efectue 30 compressoes.
1 compresstes 15, 30 15 30
de peito
Numero de Aplique duas respiragdes.
2 respiracdes 0aZ2 1 2
artificiais
i Efectue 5 ciclos de
Namero de - .
3 ) 2al0 1 5 compresséo de peito e
ciclos L I
respiracao artificial.
. Efectue as compresséo de
Frequéncia de . o
N peito a uma frequéncia de
4 compressédo 100 a 120 5 100 N
) 100 compressoes por
de peito .
minuto.
Tempo de 30a Pausa durante 120
5 pausa em 30 seq. 120 seg. segundos
180 seg. )
CPR (2 minutos).
Liga ou desliga as
instrucdes de voz
Selecgéo do Ligado/ ) detalhadas para a
. . Desligado . )
guia detalhado Desligado compresséo de peito e
respiracdo artificial durante
a aplicacao de CPR.
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NOTA

* Por predefinicéo, a Seleccao do guia detalhado esta Desligado durante o CPR para que se
possa concentrar na frequéncia de compressao e na ventilacdo. Se desejar ligar a Seleccao
do guia detalhado durante o CPR, defina-o para Ligado como descrito nas paginas anteriores.

* Se a Seleccao do guia detalhado estiver desligado e o Numero de respiracdes artificiais
estiver definido para 0, o CU-SP1 apenas fornece orienta¢do para a compressao durante 2
minutos. Apds 2 minutos, o CU-SP1 reanalisa automaticamente o ECG do paciente.

* O Ritmo da Compressao do Peito da RCP s6 pode ser definido no modo Pediatrico. No modo
Adulto, o Ritmo da Compresséao do Peito esta definido para 30, independentemente da

frequéncia de compressao aplicada.
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6. Manutencao

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

dispositivo.

* Nao opere ou armazene o dispositivo em condi¢cdes que excedam o0s seguintes limites
especificados.

* CondicOes de armazenamento
O dispositivo é armazenado juntamente com os discos do desfibrilhador e a bateria
inserida - pronto para ser utilizado numa emergéncia.
Temperatura: 0C ~43°C (32°F ~ 109°F)
Humidade: 5% ~ 95% (sem condensacao)

* Ambiente de transporte
apenas o dispositivo, sem incluir discos de desfibrilhagcdo nem bateria
Temperatura: -20C ~607C (-4°F ~ 140°F)

Humidade: 5% ~ 95% (local sem condensacéo)
« Ndo armazene o dispositivo em areas expostas a luz solar directa
« Ndo armazene o dispositivo em areas com elevadas variacfes de temperatura
« Ndo armazene o dispositivo préximo de equipamento de aquecimento
« Ndo armazene o dispositivo em areas onde existam vibra¢des (excedendo a norma MIL-
STD-810G Método 514.5C de Integridade Minima de Transportes Rodoviarios e

Helicpteros)

« N&o opere ou armazene o dispositivo em ambientes com elevada concentracao de gases

inflamaveis ou anestésicos.
» N&o opere ou armazene o dispositivo em areas com elevada concentra¢gao de poeiras.

« Apenas o pessoal autorizado pelo fabricante pode abrir 0 dispositivo para intervencdes

técnicas. Nao existem componentes utilizaveis pelo utilizador no interior do dispositivo.
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6.2 Manutencao

6.2.1 Inspeccdao do dispositivo

O i-PAD CU-SP1 possui capacidade de auto-teste. O dispositivo efectua um auto-teste quando
a bateria é inserida, desliga-se quando o teste é concluido e efectua auto-testes periédicos
diarios, semanais e mensais. Para iniciar o auto-teste quando insere a bateria, retire a bateria e

volte a inseri-la. Consulte a Seccao 8.1: Teste de auto-diagndstico para obter mais informacdes.
@ cuibaDO

* Inspeccione diariamente o i-PAD CU-SP1 para garantir que esta permanentemente
preparado para uma emergéncia. Verifiqgue o estado do dispositivo, da bateria e dos discos no
LCD de estado.

* Consulte a Seccéo 8,2: Estado do dispositivo para obter informacdes relativas ao LCD de
estado.

6.2.2 Substituir consumiveis

Quando o dispositivo esta armazenado, verifique diariamente o indicador do nivel da bateria e
o0 estado dos discos no LCD de estado para garantir que o dispositivo esta sempre preparado
para uma emergéncia. Substitua a bateria ou os discos do desfibrilhador quando a bateria esta

esgotada ou os discos excedem a data de validade.

Bateria descartavel
Substituicdo da bateria descartavel
- Substitua a bateria quando estiver esgotada. Consulte o Capitulo 8: Resolucéo de
problemas para obter informages sobre como verificar o estado da bateria.
* Elimine as baterias esgotadas de acordo com as normas ambientais locais.
- Utilize as baterias recomendadas e fornecidas pelo fabricante.
« A bateria é descartavel. Ndo a recarregue.
Substituir a bateria descartavel
1. Retire a bateria esgotada puxando-a enquanto prime o bloqueio na parte inferior do

dispositivo. Consulte a figura abaixo.

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

figura abaixo.

| Disposable Battery Pack M CU Medical Systems, Inc.

130-1, Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup,
Wonju-si, Gangwon-do, Korea
http:/iwww.cu911.com

MADE IN KOREA

CE€ oo %-' CU Medical Systems, Inc.

L)
B®
el

CUSA1103BB

3. Empurre a bateria até ouvir o clique de encaixe.

@ cuibaDO

* Precau¢cdes com a bateria
- Nao submeta a bateria a impactos fisicos severos.
* N&o tente abrir ou desmontar a bateria
* N&o permita o contacto da bateria com chamas ou objectos quentes.
* N&o provoque curto-circuitos nos terminais da bateria.
* Mantenha-a afastada de criancas.
* Se 0 derramamento da bateria entrar em contacto com os olhos, limpe o olho com agua e
consulte um médico.
* Nao armazene a bateria sob luz solar directa.
* Nao armazene a bateria em locais humidos ou molhados.
» Cumpra as normas locais quando eliminar a bateria.
* Nao destrua ou incendeie a bateria.

» N&o tente recarregar a bateria descartavel.
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Substituir os discos

- Verifique diariamente o estado dos discos no LCD de estado. N&o utilize os discos para
além da data de validade.

- Verifique se existem danos na embalagem dos discos.

« Verifique se existem danos no cabo no exterior da bolsa da embalagem.

- Apenas deve utilizar discos fornecidos pelo fabricante com o i-PAD CU-SP1.

Substituir os discos

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

EXP.

“* MM/ YYYY

1234567890

R
LA[R IR
e oo

A data de validade esta marcada da

_ i . seguinte forma:
A data de validade esta marcada a esquerda da

MM/ YYYY
etiqueta "DISCOS multifuncdo de desfibrilhacdo
YYYY — Ano
para ADULTOS" na embalagem dos discos.
MM — Més

2. Os discos utilizados ou fora da data de validade devem ser substituidos. Segure na parte
superior e inferior do conector dos discos com os dedos, puxe-o e retire os discos do

Compartimento de armazenamento dos discos, como ilustrado abaixo.
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3. Introduza o conector dos discos dos novos discos no Conector de discos de desfibrilhacéo e
coloque a embalagem dos discos no Compartimento de armazenamento dos discos, como

ilustrado abaixo.

6.2.3 Limpar o i-PAD CU-SP1
Limpe o dispositivo com um pano suave. Os seguintes detergentes podem ser utilizados para
limpar o exterior do dispositivo.

+ Agua com sab&o

« Lixivia diluida (dilua 30 ml de lixivia num litro de 4gua)

* Produtos de limpeza com base de amoniaco diluido

+ Agua oxigenada diluida

@ cuibaDO

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

* Tenha cuidado para nao introduzir liquidos no dispositivo.

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

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

* N&o utilize detergentes com base de acetona ou abrasivos na limpeza do dispositivo. Em
particular, o filtro da porta IrDA pode ser danificado.

* Nao utilize detergentes contendo ingredientes abrasivos.

* Nao esterilize 0 i-PAD CU-SP1.

7. Eliminacéao

Elimine o CU-SP1 e os seus acessorios de acordo com as normas locais.
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8. Resolucao de problemas

8.1 Auto-testes

A tabela seguinte lista os auto-testes efectuados pelo dispositivo.

Tipo de
auto-teste

Teste de
introducéo da

bateria

Descricéo

Executado quando a bateria é introduzida no dispositivo.
Efectue este teste:

* Antes utilizar o dispositivo

* Apos cada utilizag&o

* Quando substituir a bateria

» Quando suspeita que o dispositivo esta danificado

CUIDADO
N&o efectue este teste momentos antes de utilizar o dispositivo para tratar
uma vitima de uma paragem cardiaca subita pois este teste demora

algum tempo (cerca de 20 segundos).

Se inserir uma nova bateria antes do tratamento, efectue o seguinte para
cancelar o teste:

* Prima o botdo de energia

» Aguarde que o dispositivo se desligue.

» Prima o botdo de energia novamente para ligar o dispositivo.

Para além de testar os sistemas internos, o dispositivo também testa o
seguinte durante o auto-teste:
» Botdo Choque e Bot&o-i — prima os botes um por um quando Ihe for
indicado
* Estado dos discos de desfibrilhagdo — o dispositivo testa o estado de
ligacéo (se est4 ligado ou n&o) e a data de validade dos discos de

desfibrilhacéo.

Se ndao for detectado nenhum erro, O sera apresentado no LCD de
estado.

Se for detectado um erro, x sera apresentado no LCD de estado e o
Bot&o-i pisca em vermelho. Quando prime o Botéo-i como indicado pelas
instruc8es de voz, o dispositivo regista o erro e desliga-se. Consulte a

[Seccédo 8.3: Resolucdo de problemas] para mais informacdes.
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Tipo de Descricéo

auto-teste

Teste de O dispositivo efectua um teste de auto-diagnéstico quando prime o botao
arranque de energia

Teste de O dispositivo monitoriza o seu funcionamento em tempo real.

funcionamento

Teste de auto- | Este dispositivo efectua testes de auto-diagnéstico diarios, semanais e

diagnostico mensais. O auto-teste periddico verifica fungbes importantes do
periédico dispositivo, como o estado da bateria, estado dos discos e circuitos
internos.

Se o dispositivo falhar a realizacdo de um auto-teste durante a sua utilizacdo e nao for possivel
desfibrilhar, indica-lhe que substitua o dispositivo e inicia a instru¢éo de voz do CPR. Para
verificar o erro, desligue o dispositivo premindo no botédo de energia. Se mantiver premido o
Bot&o-i, a instru¢do de voz indica-lhe que prima o Botdo-i intermitente a vermelho. Pode
verificar a causa do erro através da instrugcao de voz, premindo no Botéo-i. Consulte a [Secgéo

8.3: Resolucédo de problemas] para mais informacdes.

@ cuibaDO

* Recomenda-se que apenas efectue o teste de introdugéo da bateria durante os periodos
mencionados na tabela acima. O teste de introducdo da bateria consome energia da bateria e

diminui a vida da bateria se for efectuado mais frequentemente do que o necessério.
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8.2 Estado do dispositivo

O estado do dispositivo € indicado pelos seguintes simbolos:

Indicador
LCD de estado
Operacdao do dispositivo

Descricao

O dispositivo esta a funcionar normalmente.

LCD de estado
Operacdao do dispositivo

O dispositivo encontrou um erro.

LCD de estado
Indicador do nivel de

i X O

bateria

A bateria est4 totalmente carregada.

LCD de estado
Indicador do nivel de

=

bateria

A bateria possui menos de metade da energia.

LCD de estado
Indicador do nivel de
bateria

A bateria possui menos de um quarto da
energia restante.

LCD de estado
Indicador do nivel de
bateria

A bateria esta fraca.

LCD de estado
Estado dos discos

A data de validade dos discos é de mais de 3
meses.

LCD de estado
Estado dos discos

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

LCD de estado
Estado dos discos

ooe [ o

Os discos estéo gastos ou expirados.

Indicador de Nao tocar no
paciente: Desligado

Pode tocar no paciente.

Indicador de Nao tocar no
paciente: Luz

N&o pode tocar no paciente.

Indicador de deteccéo de CPR:
Luz

Indica que o CPR est4 a em execucéo.

Indicador de deteccdo de CPR:
Intermitente

Indica que o CPR ndo esté a ser executado ou
€ incorrectamente executado.

Botao-i: Intermitente em vermelho

O dispositivo detectou um erro.
Prima o Bot&o-i para mais informacdes.

Botdo Choque:
Intermitente em laranja

O dispositivo esta preparado para aplicar o
choque de desfibrilhacéo.
Prima o botdo Choque para aplicar o choque.
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8.3 Resolucéo de problemas
O dispositivo informa-o do estado actual ou de problemas através dos indicadores, sinais

sonoros e/ou instru¢des de voz. Consulte o seguinte para obter mais detalhes:

8.3.1 Resolucao de problemas durante o funcionamento do dispositivo

Sintoma/Instrucéo de voz

LCD de estado

Causa

Ocorreu um erro no
dispositivo.

Resolucéo
Substitua
imediatamente o
desfibrilhador e efectue
0 CPR, se indicado.

LCD de estado
Indicador do nivel

Operacéo do

de bateria

A bateria esta fraca.

Substitua a bateria por
uma nova.

LCD de estado
Estado dos discos

dispositivo

A data de validade dos
discos expirou.

Os discos estéo gastos.

Substitua os discos por
novos.

Indicagéo de voz:
“Bateria fraca”,
“Substitua a bateria por uma nova.”

A bateria esta fraca.

Substitua a bateria por
uma nova.

Indicacéo 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.

Indicacéo de voz:
” Discos gastos”,
“Substitua os discos por novos”

Os discos foram
utilizados anteriormente.

Substitua os discos por
novos.

Indicacéo de voz:

” Os discos excederam a data de
validade”,

“Substitua os discos por novos”

A data de validade dos
discos expirou.

Substitua os discos por
novos.

Indicacdo de voz:
"Prima firmemente nos discos
contra a pele nua do paciente.”

Os discos néo estéo
correctamente ligados a
pele do paciente.

Verifique se os discos
estdo correctamente
ligados & pele do
paciente.

Indicacdo de voz:
” Choque nao aplicado”

Os discos nao estao a
aderir correctamente 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 ligar
os discos.
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premido”

Indicacdo de voz:
” O botédo de choque néo foi

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

Apliqgue um choque
eléctrico premindo o
botdo Choque na
préxima instrucao de
vVozZ.

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

(D Substitua rapidamente o desfibrilnador, se possivel.

(2 Se nao existir um dispositivo de substituicao, verifique o estado do paciente e efectue o

CPR, se necessario. Verifique continuamente o estado do paciente e efectue o CPR até a

chegada dos servi¢cos de emergéncia médica.

8.3.2 Resolucdo de problemas quando o dispositivo ndo esta a funcionar

Sintoma

LCD de
estado
Operacéo do

X

Causa

Erro do sistema

Resolucao
Mantenha premido o Botédo-i durante 1
segundo. O dispositivo entra em Modo de
administrador.

Apos aceder ao Modo de administrador, o
dispositivo emite a instru¢do de voz “Prima o
Botéo-i em vermelho intermitente”

dispositivo
Prima o Botdo-i a vermelho intermitente e o
dispositivo indica o erro do sistema e o codigo
de erro associado.
Contacte-nos consultando o [Capitulo 9:
Manutencéo do dispositivo].

LCD de

estado I::I A bateria esta

Indicador do
nivel de bateria

fraca.

Substitua a bateria por uma nova.

LCD de estado
Estado dos
discos

A data de validade
dos discos
expirou.

Os discos estao
gastos.

Substitua os discos por novos.

¢ Se o0 problema persistir ou se ndo existir uma bateria de substituicdo disponivel, contacte o

fabricante (consulte o Capitulo 9: Manutencéo do dispositivo).
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9. Manutencao do dispositivo

Garantia do dispositivo

Nome do dispositivo Nome do modelo

Nome do comprador N.° de série

Distribuidor Responsavel

* O dispositivo é garantido por 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 utilizacdo
incorrecta, ou como resultado de intervengdes técnicas ou modificagdes ndo efectuadas pela
CU Medical Systems, Inc. ou 0s seus representantes autorizados. EM NENHUM CASO, A CU
MEDICAL SYSTEMS, INC. SERA RESPONSAVEL POR DANOS CONSEQUENCIAIS.

* Apenas os dispositivos com nameros de série e 0s seus acessorios sdo abrangidos por esta
garantia. DANOS FiSICOS CAUSADOS POR MA UTILIZACAO OU ABUSOS FiSICOS NAO
ESTAO ABRANGIDOS POR ESTA GARANTIA. Os itens como cabos e mddulos sem

numeros de série ndo estao abrangidos por esta garantia.

Renudncia a garantia
O seguinte anula esta garantia:
* Intervenges técnicas por pessoal ndo autorizado.
* Se 0 selo de fabrica for violado sem a devida autorizagdo da CU Medical Systems, Inc.
* Falha ou danos causados por quedas ou choques externos apos a compra
» Danos causados por desastres naturais como incéndios, sismos, inundacdes e/ou
trovoadas
* Falhas ou danos causados por poluicdo ambiental ou voltagem anémala
» Danos causados por armazenamento em condi¢cfes que excedem os limites especificados.
* Falha devido ao esgotamento dos consumiveis
* Falha causada por areia e/ou terra no interior do dispositivo
« Alteracao arbitraria da data de compra, nome do cliente, nome do distribuidor, nimero do
lote e de outras informacdes listadas
* N&o possuir o comprovativo de compra fornecido juntamente com o dispositivo
« Utilizagao de acessoarios e pecas ndo recomendados pelo fabricante.

« Qutras falhas ou danos causados por utilizacdo inadequada.
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Assisténcia técnica

* As interveng@es técnicas no i-PAD C-SP1 devem ser efectuadas apenas por pessoal

autorizado.

* A assisténcia técnica do i-PAD CU-SP1 sera realizada gratuitamente durante o periodo de

garantia. Apds o periodo de garantia, o custo de materiais e assisténcia técnica devera ser

suportado pelo utilizador.

* Quando o i-PAD CU-SP1 néo estiver a funcionar correctamente, apresente-o para assisténcia

técnica num centro de assisténcia técnica autorizado.

* Preencha a tabela seguinte com as informacdes necessérias quando solicitar assisténcia

técnica.

Classifica¢é@o do dispositivo

Desfibrilhador externo semi-automatico

Nome do dispositivo

i-PAD

NUmero do

modelo

CU-SP1

NUmero de série

Data de compra

Representante de vendas

Informacéo

do utilizador

Nome

Endereco

N.° de

contacto

problema

Breve descricdo do
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Anexo

A. Protocolo de salvamento

4

Indicagdo de voz: "Chame os servigos médicos agora"

<&
<
4

Indicag&o de voz: “Ligue o conector dos

NAO —# discos ao dispositivo.”

Os discos estao ligados?

SIM

v

Indicagdo de voz: “Modo adulto” ou “Modo pediatrico”

DISCOS

Indicagéo de voz: “Siga as indicagdes de voz calmamente.” LIGADOS

' !

Indicacdo de voz: “Retire a roupa do peito e estdmago. Rasgue a

roupa, Se necessario." @

\ 4

Indicacéo de voz: “Retire os discos da parte inferior do dispositivo.”

'

Indicacéo de voz: “Abra a embalagem dos discos.”

\ 4

Indicagéo de voz: “Observe atentamente a imagem em cada
disco.”

v

Indicacdo de voz: “Retire a pelicula do disco 1 e faga-o aderir a pele do paciente,
exactamente como indicado na imagem.”

v

Indicagdo de voz: “Retire a pelicula do disco 2 e faga-o aderir a pele do paciente,
exactamente como indicado na imagem.”

v

Indicagéo de voz: "Prima firmemente nos discos contra a
pele nua do paciente.”
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Indicagdo de voz: "N&o toque no paciente."
"A analisar ritmo cardiaco."

i-PAD CU-SP1
detecta/decide:
ECG para choque?

SIM

v

Indicagdo de voz: "Choque aconselhado." v

"Afaste-se."

Indicag&o de voz: "Choque ndo
»
» aconselhado."

Y

Carregamento
concluido?

Indicacdo de voz: "Acarregar |4 NAO

agora.”
SIM
Indicagéo de voz: “Prima o botéo laranja intermitente agora.
"Aplicar chogue agora."
SIM NAO
Em 15 segundos o botédo
CHOQUE esta:2
\ 4 v
L . . " Indicag¢&@o de voz: "O botéo de choque ndo
Indicacéo de voz: "Choque aplicado. fol premido.”
v

Indicag&o de voz: "Certifique-se de que os servicos médicos de |
emergéncia foram chamados." -

v

Indicag&o de voz: "Pode tocar no paciente.”

v

Indicag&o de voz: "Iniciar CPR agora."

l
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v

Indicac&o de voz: "Prima o Bot&o-i azul
intermitente para indicacoes de voz."

Em 15 se

l

NAO

Indicacéo de voz: "A reanalisar
ritmo cardiaco em 2 minutos."

Botao-i

gundos o
esta:?

SIM

v

¢

Indicagéo de voz: "A reanalisar
ritmo cardiaco em 1 minuto."”

Indicagdo de voz: "Coloque a palma da mdo no centro do peito,
entre os mamilos."

N

y

v

Indicacéo de voz: "A reanalisar
ritmo cardiaco em 40 segundos."

Indicagdo de voz: "Coloque a palma da outra méo sobre a
primeira."

v

Indicagéo de voz: "A reanalisar
ritmo cardiaco em 20 segundos."

'

Adulto

A 4

Adulto ou Pediatrico?

Pediatrico

A 4

'

Indicac&o de voz: "Pressione o

sincronizado com o batimento."

peito firmemente 5 cm,

O

!

v

Indicacéo de voz: "Som de batimento"

v

Adulto

Adulto ou
Pediatrico?

Pediatrico

Indicag&o de voz: "Pressione o
~ peito firmemente 5 cm,
sincronizado com o batimento."

Indicacdo de Indicagdo de voz:
voz: "Iniciar CPR "Continue com as
agora.” compressdes do

\ 4

\ 4

peito."

Indicacéo de voz: "Incline a
cabeca, aperte o nariz e faca a
respiracéo."

Indicag&o de voz: "Aperte o nariz,
incline a cabeca e faca breves
respiracées.”

A\ 4

Indicacéo de voz: "Respire"
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B. Pecas e acessorios

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

encomenda mencionados na tabela seguinte.

B.1 Acessoérios padrao

Nome NUmero de peca NUmero de encomenda
Discos para adultos (descartaveis) | CUA1007S SP1-OA04
Bateria descartavel (longa duragéo) | CUSA1103BB SP1-OA03
Instrugdes de utilizacdo SP1-OPM-P-01 -
B.2 Acessdrios opcionais
Estojo de transporte SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Bateria descartavel (padréo) CUSA1103BS SP1-OA02
Discos pediatricos (descartaveis) CUA1102S SP1-OA05
Adaptador IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06
SAW de PC Cu Ex-pert ver. 3.50 ou SP1.OA07
posterior
Cartdo SD HD1-CARD-SD SP1-OA10

Leitor de cartdes SD

LEITOR DE CARTOES HD1
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C. Descricao dos simbolos

C.1 Desfibrilhador i-PAD CU-SP1

Simbolo Descricéo

Botéo de energia

Botéao-i

Botdo CHOQUE

2 |=|©

e

Interruptor de selec¢@o Adulto/Pediatrico

v
&

(1-8)

AR
D
2

Indicador de N&o tocar no paciente

Indicador de detec¢céo de CPR

S

Equipamento protegido contra desfibrilhag&o, Tipo BF

=2

Atencao: Consulte os documentos fornecidos.

>

C € Marca CE; cumpre o0s requisitos da Directiva Europeia relativa a
2460

Dispositivos Médicos 2007/47/CE e subsequentes revisdes.

NUmero de série

Data de fabrico

il

m
S
Py
m
i

Representante autorizado na UE

N&o despeje a bateria indiscriminadamente.

Despejar em conformidade com as regulamentacdes locais.

Fabricante

Manual de instrucdes

Simbolo Aviso Geral

Simbolo proibicdo Geral

g% 4 B
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C.2 Desfibrilhador i-PAD CU-SP1

Simbolo

|

Descricao

Empilhar num maximo de 6 caixas

i

Este lado para cima

Manter seco

Fréagil; quebravel

Y
¥

Né&o utilizar ganchos

106°F 1 43°C
32F/0°C

Limites de temperatura de armazenamento: 0°C a 43°C(32°F a 109°F)

Reciclavel

Marca CE; cumpre o0s requisitos da Directiva Europeia relativa a

Dispositivos Médicos 2007/47/CE e subsequentes revisdes.

Representante autorizado na UE

Namero de série

A
BENI D

Data de fabrico
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C.3 Acessorios
C.3.1 Bateria descartavel (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

Simbolo Descricéo

LiMnO: Bateria de diéxido de manganés e litio

—

SEE G SNEHE

(0] Numero do lote

_|

Data de fabrico

Fabricante

N&o quebre ou pressione a bateria.

N&o despeje a bateria indiscriminadamente.

Despejar em conformidade com as regulamentacdes locais.

Manual de instrucdes

Simbolo Aviso Geral

Aviso: material inflamavel

Marca CE

N
Mm
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C.3.2 Discos (CUA1007S, CUA1102S)

Simbolo Descricéo

SZJGﬁ: Limites de temperatura: 0C a 43C (32°F a 109°F)
LOT Numero do lote

g Data de validade

REF Numero de referéncia da encomenda

® Utilizacdo Unica; nao reutilizar

Nao dobrar nem curvar.

L N&ao contém latex.
Contains no Latex

B MM YYYY
(000 RN

[COT] 1234567890

Autocolante de Data de validade e Numero de lote

A Atencgdo: Consulte os documentos fornecidos

C € 2460 Marca CE; cumpre os requisitos da directiva europeia aplicavel
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D. Glossario

1CPR

1 Ciclo

Abrasivo

Material
adesivo dos
discos

(Gel)

Adulto

Directrizes de
CPR da
American
Heart
Association
(AHA) 2010

1 CPR é constituido por 5 ciclos. (Quando o dispositivo esta predefinido para

5 ciclos)

Refere-se a 30 compressfes de peito seguidas de 2 respiracdes durante o
CPR. (Quando o dispositivo mantém a predefinicao [30:2])

Se especificar o nUmero de compressdes e 0 nimero de respiragdes, o ciclo
€ efectuado de acordo com o protocolo especificado. Consulte a [Seccao 5,3:

Configuragdo do dispositivo] para ver os detalhes de selec¢éo do método.

Um material utilizado para afiar e limpar superficies de metal, vidro, pedra e
madeira, que inclui o esmeril, p6 de quartzo e pé de vidro. N&o 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 nao for necessério e verifique periodicamente a data de

validade dos discos.

O adulto nestas Instrucdes de utilizacéo é definido como uma pessoa com

mais de 8 anos ou mais de 25 kg.

As predefini¢cbes deste dispositivo indicam-lhe para efectuar imediatamente o
CPR apds um choque eléctrico, de acordo com as directrizes de CPR de
2010. Além disso, o guia CPR é constituido por 5 ciclos com uma relagéo de
compressdes de peito e respiracéo artificial de 30:2 (se o dispositivo estiver
na predefinicdo de 5 ciclos, 30:2).

Se nao possuir formacédo em respiracao artificial, efectue as compressées de
peito. Consulte a [Seccdo 5,3: Configuracao do dispositivo] para a definicao

do CPR. Contacte o fabricante para obter informac¢des adicionais.
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Arritmia
Bateria
Paciente em
paragem

cardiaca

Portade

comunicacdes

Condensacéo

Modo CPR

Desfibrilhacéo

Conector dos
discos de

desfibrilhacéo

Bateria

descartavel

ECG

Um ritmo cardiaco anémalo.

Uma bateria descartavel que fornece energia ao i-PAD CU-SP1.

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

movimento e sem respira¢cdo normal.

Uma porta que envia e recebe dados entre um 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 orientagcdo para CPR durante a pausa de analise do
ECG do paciente para que possa efectuar faciimente o CPR. O modo CPR
neste dispositivo estda em conformidade com as directrizes de CPR 2010 da
AHA. Consulte a [Secc¢do 4.3., Passo 3: Efectuar o CPR] para mais

informacdes.

E um processo em que um dispositivo electronico aplica um choque eléctrico
no coragdo. Isto ajuda a restabelecer o ritmo de contrac¢cdo normal num
coracao com uma arritmia perigosa ou em paragem cardiaca.

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

Uma bateria descartavel que fornece energia ao dispositivo. Nunca carregue

esta 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

Porta irDA

Luz

Modo de

operacgao

Discos

Disco 1

Disco 2

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

[Seccéo 8.3: Resolucdo de problemas] para mais informacdes.

Refere-se a irregularidade do coragéo que provoca uma circulagéo
deficiente. A fibrilhacao ventricular € acompanhada de uma paragem

cardiaca aguda.
Um estado em que o indicador pisca.

Um botdo para verificar a utilizacdo mais recente do dispositivo, para registar
mensagens de erro, para transferir o ECG e dados de eventos e para alterar

as definicdes do guia CPR.

Uma porta de comunicac¢des que envia e recebe dados entre um dispositivo
e um computador. Visto que esta porta IrDA utiliza luz (infravermelhos), é
necessario ter cuidado para reduzir interferéncias. Consulte o manual [CU

Expert] para obter mais informacdes.
Um estado em que o indicador esté aceso.

Um O no LCD de estado enquanto o dispositivo esta ligado que indica que

o dispositivo esté a funcionar correctamente.

Os discos mencionados nestas Instrucdes de utilizagdo referem-se aos

discos (descartaveis) de desfibrilhacéo.

Refere-se a um disco colocado por baixo da clavicula direita. Consulte a

imagem no disco. (A posi¢édo pode ser trocada com o disco 2.)
Refere-se a um disco colocado nas costelas do paciente, no lado esquerdo

do torso inferior, directamente por baixo da axila. Consulte a imagem nos

discos (a posi¢céo pode ser trocada com o disco 1).
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Conector dos

discos

S/W do PC CU

Expert

(CU-EX1)

Pediatrico

Botao de

energia

Dispositivo

Invélucro dos

discos

Cartao SD

Auto-teste

Descarga
interna

(sistema)

O conector nos discos utilizado para ligar os discos ao i-PAD CU-SP1.

Software do PC utilizado para modificar as defini¢bes do i-PAD CU-SP1 e
para gerir os dados de tratamento. Consulte 0 anexo sobre acessorios se

desejar adquirir este software.

A crianga nestas Instrug6es de utilizacéo é definida como uma pessoa com

idade superior a 1 ano e inferior a 8 anos com um peso inferior a 25 kg.

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

bateria, o teste de introdu¢éo da bateria é cancelado.

O dispositivo mencionado nestas Instru¢des de utilizacdo é o Desfibrilhador
externo semi-automatico (AED) i-PAD CU-SP1.

O revestimento que protege o gel condutor dos discos durante o

armazenamento no interior da bolsa dos discos.

Um cartdo de meméria externa que pode ser utilizado para armazenar dados

de tratamento (ECG e eventos) da memdria interna do dispositivo.

Testes de auto-diagndstico que verificam o funcionamento correcto dos

subsistemas do dispositivo.

O i-PAD CU-SP1 descarrega a carga no condensador de desfibrilhacdo para
uma carga interna, se ndo premir o botdo Choque ou se o dispositivo
determinar que o paciente ndo necessita de um choque eléctrico devido a

alteragdes no ECG do paciente.
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Desfibrilhador
externo semi-
automaético
(AED)

Botdo Choque

Modo de

espera

Nos

Um dispositivo que aplica um choque de desfibrilhac&o apds analisar e
reconhecer uma arritmia cardiaca. Deve confirmar a aplicacdo do choque
premindo no botdo CHOQUE.

O botédo que deve premir para aplicar um choque eléctrico a um paciente

vitima de paragem cardiaca.
O modo do i-PAD CU-SP1 quando o botédo de energia esté desligado mas a
bateria esta inserida. Se O for apresentado no LCD de estado enquanto o

dispositivo estd ho modo de espera significa que o dispositivo esta pronto

para ser utilizado numa emergéncia).

Refere-se a CU Medical Systems, Inc.
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E. Especificacbes do dispositivo

Nome do modelo: CU-SP1

Fisico

Categoria Especificagbes nominais

Dimensdes 260mm x 256mm x 69.5mm (Largura x Comprimento x Altura)
Peso 2,4kg (incluindo a bateria e os discos)

Ambiental

Categoria Especificagdes nominais

Estado de funcionamento (O dispositivo esta em utilizacdo de emergéncia)
Temperatura: 0C ~43C (32°F ~ 109°F)
Humidade: 5% ~ 95% (sem condensag&o)
Estado de armazenamento(O dispositivo é armazenado juntamente com os discos do
desfibrilhador e a bateria inserida - pronto para ser utilizado numa emergéncia.)
Temperatura: 0C ~43C (32°F ~ 109°F)
Humidade: 5% ~ 95% (sem condensag&o)
Estado de transporte (Estado de transporte (apenas o dispositivo, sem incluir discos de
desfibrilhacdo nem bateria)
Temperatura: -20C ~6C (-4°F ~ 140°F)

Humidade: 5% ~ 95% (sem condensag&o)

Altitude 0 a 15 000 pés (funcionamento e armazenamento)
Quedas Suporta quedas de 1,2 metros em qualquer angulo, extremidade ou superficie
Vibragéo 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)

Vedacéao IEC 60529: IP55

ESD Em conformidade com IEC 61000-4-2:2001

EMI (Emitido) Em conformidade com os limites IEC 60601-1-2, método EN 55011:2007
+A2:2007,

Grupo 1, Classe B
EMI (Imunidade) Em conformidade com os limites IEC 60601-1-2, método EN 61000-4-3:2006

+A1:2008 Nivel 3 (10V/m 80MHz a 2500MHz)
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Desfibrilhador
Categoria

Modo de operagéo
Forma de onda

Energia emitida

Controlo de carga

Especifica¢cdes nominais
Semi-automatico
e-cube bifasica (Tipo truncada exponencial)

Tensédo de 150 J a 50 Q para adultos
Tensdo de 50 J a 50 Q para criangas

Controlado por um sistema automatizado de andlise do paciente

Tempo de Em 10 segundos desde a instrucdo de voz, "E necessario um choque
carregamento eléctrico".

Tempo de inicio da andlise de ritmo (instrugao de voz: Nova bateria

“NAO TOQUE NO PACIENTE, A ANALISAR RITMO 10 segundos, geralmente
CARDIACO”)

até estar pronto para descarregar (instrucdo de voz: “PRIMA O
BOTAO LARANJA INTERMITENTE AGORA. APLICAR

Nova bateria:16 2 descarga de
choque 11 segundos, geralmente

CHOQUE AGORA”)

Tempo desde Ligado até estar pronto para descarregar Nova bateria: 16 2 descarga de
(instrucéio de voz: “PRIMA O BOTAO LARANJA choque 25 segundos, geralmente
INTERMITENTE AGORA. APLICAR CHOQUE AGORA?”)

Indicador de
carregamento

Tempo desde
CPR até choque

Descarga

Aplicacéo do
choque
Vector de
aplicacéo do
choque

Isolamento do
paciente

¢ Instrucdo de voz "Prima o bot&o laranja intermitente agora. Aplicar choque
agora"

e Botdo de choque intermitente

o Sinal sonoro

Pelo menos 6 segundos desde a conclusédo do CPR até a aplicagdo do choque

O dispositivo efectua uma auto-descarga nas seguintes situagdes:

e Quando o ECG do paciente se altera para um ritmo que ndo necessita de
desfibrilhacao.

e Quando o botdo Choque ndo é premido nos 15 segundos seguintes apés a
concluséo do carregamento.

e Quando o dispositivo é desligado premindo o Botdo de energia durante um
segundo.

¢ Quando os discos séo desligados do corpo do paciente ou o conector dos discos
¢é desligado do dispositivo.

e Quando a impedéancia do paciente excede o intervalo de desfibrilhacéo
(25Q~175Q)

O choque é aplicado se premir o botdo CHOQUE enquanto o CU-SP1 esta
activado.

e Discos para adulto na posi¢ao anterior-anterior

o Discos pediatricos na posi¢ao anterior-posterior

Tipo BF, protecgéo contra desfibrilha¢éo
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O

current(A)

time(ms)

Tipo bifasico truncado exponencial

A forma de onda do choque é automaticamente compensada pela impedancia transtoraxica do paciente.
A = duragao da primeira fase

B = duracdo da segunda fase

C = duracgao da interfase

D = pico de corrente

Saida de forma de onda para adulto (150 Joules)

A Duracéo da Duracéo da Pico de Precisdo da
Impedéancia o . .
: primeira fase segunda fase corrente Energia energia
do paciente - ..
(milissegundos, (milissegundos, (A) (Joules, J) (Joules, J)
(Ohms, Q)
ms) ms)
25 2.4 2.4 64.5 147.8 150(+15%)
50 4.4 4.4 32.7 149.7 150(+15%)
75 6.3 6.3 225 151.5 150(+15%)
100 8.8 8.8 15.9 148.1 150(+15%)
125 10.7 10.7 13.0 149 150(+15%)
150 12.7 12.7 11.0 148.2 150(+15%)
175 15.0 15.0 9.5 148.8 150(+15%)

Saida de forma de onda para crianca (50 Joules)

A Duracéo da Duracéo da Pico de Precisao da
Impedancia o . .
: primeira fase segunda fase corrente Energia energia
do paciente - o
(milissegundos, (milissegundos, (A) (Joules, J) (Joules, J)
(Ohms, Q)
ms) ms)
25 2.3 2.3 35.4 50.2 50(+£15%)
50 4.3 4.3 18.4 50.7 50(+15%)
75 6.3 6.3 12.3 49.7 50(+15%)
100 8.5 8.5 9.1 49.5 50(+£15%)
125 10.6 10.6 7.3 50.3 50(+15%)
150 12.7 12.7 5.8 49 50(+15%)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50(£15%)
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Aquisicédo de ECG
Categoria

Derivacdo do ECG

adquirido

Frequéncia de resposta

Especifica¢cdes nominais

Derivagéo Il

1Hza30Hz

Sistema de analise do ECG

Categoria

Funcéo

Intervalo de
impedancia

Arritmia de baixa
frequéncia

Arritmias de alta
frequéncia

Protocolo de anélise

Sensibilidade e

Especificidade

Especificacdes nominais

Determina a impedancia do paciente e avalia 0 ECG do paciente para
determinar se é possivel aplicar o choque

25 Q a 175 Q (o choque nao sera aplicado se a impedancia do paciente
exceder este intervalo).

Fibrilhagc&o ventricular ou Taquicardia ventricular rapida

Arritmias do ECG excluindo fibrilhac&o ventricular e taquicardia ventricular
Quando uma arritmia que néo necessita de desfibrilhacéo é detectada, o
dispositivo indica-lhe para efectuar o CPR.

Prepara para a aplicagdo do choque na pausa para CPR, dependendo dos
resultados da analise.

Em conformidade com as directrizes ANSI/AAMI DF80
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Sistema de analise de ECG - Teste da base de dados ECG

Taman
Tamanho Objectivo Decisdo | Decisdo 90% Limite
ECG ho da
minimo da de de de ndo Desempenho | de confianga
Tipo de Arritmias amostr
amostra de | desempen aplicar aplicar observado unilateral
arritmia ade
teste ho choque choque baixa
teste
>90% 97.26%
<
% VF grosseira 200 sensibilida 219 213 6 (213/219) 95%
4
8‘ de sensibilidade
s
::L >75% 81.02%
é VT rapida 50 sensibilida 137 111 26 (111/137) 76%
o)
de sensibilidade
100%
Taquicardia > 99%
100 minimo (100/100)
Sinusal especificid 100 0 100 97%
(arbitrario) especificidad
Habitual ade
e
AF,SB,
< SVT,
O 99.54%
E bloqueio > 95%
8 30 (218/219)
| cardiaco, especificid 219 1 218 98%
& (arbitrario) especificidad
< PVCs ade
= e
< ideoventricula
res
96.21%
> 95%
(127/132)
Assistolia 100 especificid 132 5 127 93%
especificidad
ade

e
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Dispositivos de controlo, Indicadores, Instrucdes de voz

Categoria

Dispositivos de

controlo

LCD de estado

Indicador

Altifalante

Sinal sonoro

Nivel da bateria

Indicador de bateria

fraca

Instrucéo de voz

Especificagcbes nominais

Bot&o de energia, Botdo-i, Botdo Choque, Interruptor de selec¢do

Adulto/Pediatrico
Apresenta o estado do dispositivo, nivel de bateria e estado dos discos

Indicador de Nao tocar no paciente: Acende quando o desfibrilhador esta a
analisar ou a aplicar um choque eléctrico.

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

Indicador de estado de ligac&o dos discos: Pisca quando o desfibrilhador é
ligado e o conector dos discos néo esta ligado; acende-se quando o conector
dos discos ¢é ligado.

Indicador de detecgao de CPR: Acende-se se detecta o CPR, pisca quando
0 CPR néo é detectado.

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

Botéo-i: Pisca quando orienta o CPR, transferindo o histérico de tratamentos
e configurando o modo CPR.

Botdo-i vermelho: Pisca quando ocorre um erro.

Reproduz as instru¢des de voz. O CU-SP1 analisa o nivel de ruido ambiente
durante a operacédo do tratamento. Se o nivel de ruido ambiente for elevado,
aumenta automaticamente o volume das instrucdes de voz para que as possa

ouvir claramente.
Varias emissdes de sinais sonoros

O nivel da bateria é automaticamente verificado durante os auto-testes, auto-

teste de arranque e auto-teste de funcionamento.

Apresentado no LCD de estado, anunciado por instrucdo de voz e indicado

através do Botdo-i em vermelho intermitente.

Orienta o utilizador através de instru¢es de voz.
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Teste de auto-diagnostico

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

o Auto-teste diario, semanal, mensal

Manual Teste de introducdo da bateria (efectuado quando o utilizador introduz a

bateria no compartimento da bateria do dispositivo)

Bateria descartavel

Categoria

Tipo de bateria

Capacidade

Vida util em modo de
espera (ap0s introduzir a

bateria)

Intervalos de

temperatura

Especificacdes nominais

12V DC, 2.8Ah LiMnO2, Descartavel: Padréo
12V DC, 4.8Ah LiMnO2, Descartavel: Longa duragéo

Padrao - Pelo menos 50 choques para uma bateria nova ou 4 horas de
tempo de funcionamento a temperatura ambiente
Longa duragéo - Pelo menos 200 choques para uma bateria nova
ou 8 horas de tempo de funcionamento a temperatura

ambiente

Padrao - Pelo menos 3 anos desde a data de fabrico, se armazenado e
mantido de acordo com as instru¢des neste documento.
Longa duracéo - Pelo menos 5 anos desde a data de fabrico, se
armazenado e mantido em acordo com as instru¢des

neste documento.

e Funcionamento
Temperatura: 0C ~43C (32°F ~109°F)
e Armazenamento

Temperatura: -20C ~60TC (-4°F ~ 140°F)
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Discos de desfibrilhacédo para adulto (CUA1007S)

Categoria Especifica¢cdes nominais

Tipo Adulto

Area do eléctrodo 120 cm?

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

Discos de desfibrilhacéo pediatricos (CUA1102S)

Categoria Especificacdes nominais

Tipo Pediatrico

Area do eléctrodo 46,43 cm?

Comprimento do cabo Total 120 cm (dentro da bolsa: 80 cm, Fora da bolsa: 40 cm)
Prazo de validade Pelo menos 30 meses desde a data de fabrico

Armazenamento e transferéncia de dados
Categoria Especifica¢gdes nominais
IrDA Para comunicac¢des com o PC

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

da memériainterna

Cartao SD Memoria externa. Os dados podem ser copiados da memodria interna para o

cartdo SD.
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F. Compatibilidade electromagnética

Orientacdes e declaracao do fabricante — emissdes electromagnéticas
O i-PAD CU-SP1 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético descrito abaixo. O
cliente ou o utilizador do i-PAD CU-SP1 deve certificar-se de que é utilizado neste tipo de

ambiente.

Teste de emissBes | Conformidade | Orientac8es do ambiente electromagnético

O i-PAD CU-SP1 apenas utiliza energia de RF

o para as suas fungdes internas. Por esta razéo, as
Emissdes de RF

Grupo 1 emissodes sdo muito reduzidas e ndo é provavel
CISPR 11

gue causem qualquer interferéncia nos

equipamentos electronicos proximos.

Emissodes de RF

Classe B
CISPR 11
Emissdes de O i-PAD CU-SP1 é adequado para utilizagdo 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

Flutuagdes de _ o - _

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

o . o residenciais.

emissdes N&o aplicavel

intermitentes

IEC 61000-3-3

/\ AVISO

* O i-PAD CU-SP1 néo deve ser utilizado ao lado ou sobre outro equipamento.
Se a utilizagao ao lado ou sobre outro equipamento for necesséria, deve verificar que o i-PAD

CU-SP1 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-SP1 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético descrito abaixo.

O cliente ou o utilizador do i-PAD CU-SP1 deve certificar-se de que é utilizado neste tipo

de ambiente.
i Nivel de .
Teste de Teste de nivel 1 IEC ] Ambiente
] ) conformid . ) .
imunidade 60601-1 q electromagnético - orientacéo
ade
+6 kV O pavimento deve ser de madeira,
+6 kV Contacto . A
Descarga Contacto cimento ou ceramica. Se o
electrostética pavimento estiver revestido com
(ESD) material sintético, a humidade
+ +
IEC 61000-4-2 8 kV ar 8 kvar relativa deve ser, no minimo, de
30%
+2 kV para linhas de
Picos eléctricos alimentagéo eléctrica No A qualidade da rede eléctrica deve
transitérios . . ser a normal para um ambiente
=1 kV para linhas de aplicavel . .
IEC 61000-4-4 3 comercial ou hospitalar.
entrada/saida
B +1 kV modo . A qualidade da rede eléctrica deve
Sobretensao . . Nao )
diferencial o ser a normal para um ambiente
IEC 61000-4-5 aplicéavel ] )
+2 kV modo comum comercial ou hospitalar.
0, 0,
<5 % Ur (>95% curva A qualidade da rede eléctrica deve
Quebras de em Ur) para 0,5 ser a normal para um ambiente
tensdo, breves ciclos comercial ou hospitalar. Se o
interrupcdes e <40 % Ut (>60% utilizador do intensificador de
variagGes de curva em Ur) para 5 NA imagem do i-PAD CU-SP1
. ao
tensdo nas linhas | ciclos o necessitar de um funcionamento
aplicavel i . .
de entrada de <70 % Ut (>30% continuo durante interrupc¢des da
alimentacéo curva em Uy) para rede eléctrica, recomenda-se que
eléctrica 25 ciclos ligue o intensificador de imagem do
IEC 61000-4-11 <5 % Ur (>95% curva i-PAD CU-SP1 a uma fonte de
em Ur) para 5 s alimentacao ininterrupta.
Frequéncia de 3 A/m 3 A/m A frequéncia eléctrica dos campos

corrente

(50/60 Hz)
campo magnético
IEC 61000-4-8

magnéticos deve manter-se em
niveis normais de um local
comercial ou hospitalar.

NOTA: UT é a tenséo da rede eléctrica de CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Orientacdes e declaracdo do fabricante —imunidade de emissdes
electromagnéticas

O i-PAD CU-SP1 destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético descrito abaixo.

O cliente ou o utilizador do i-PAD CU-SP1 deve certificar-se de que é utilizado neste tipo

de ambiente.
Nivel de
Teste de Nivel de teste IEC ] ) ) "
. . conformi Orientag8es do ambiente electromagnético
imunidade 60601
dade
O equipamento portéatil e mével de RF ndo deve
ser utilizado proximo de qualquer parte do i-PAD
CU-SP1, incluindo cabos, a uma distancia
inferior a distancia de separacao recomendada
e calculada com a equacao aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separacdo recomendada
Condugdo | 3Vrms 3 Vrms
3,5
RF IEC 150 kHz a 80 MHz d= [ﬁ]\/ﬁ
61000-4-6 | nas bandas ISM
10 Vrms 10 Vrms
12
150 kHz a 80 MHz d= [ﬁ]\/ﬁ
em bandas ISMa
Radiacéao 10 V/Im 10 V/Im
12
RF IEC 80 MHz a 2,5 GHz d= [E]VP 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3
20 V/im 20 V/m 23
80 MHz a 2,5 GHz d= [H]VP 800 MHz ~ 2,5 GHz

em que P é a tensdo nominal de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separacédo recomendada em metros (m)®

Os campos de forca de transmissores de RF
fixos, como determinados por uma analise
electromagnética no local®,

deve ser inferior do que o nivel de conformidade
em cada intervalo de frequénciad.

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 orientagdes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao
electromagnética é afectada pela absorcéo e reflexo de estruturas, objectos e pessoas.

As bandas ISM (industrial, cientifico e médico) entre 150 kHz e 80 MHz sdo 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
razao, um factor adicional de 10/3 é utilizado para calcular a distancia de separacao
recomendada para transmissores nestes intervalos de frequéncia.

Os campos de forga dos transmissores fixos, como bases de radio (telemdveis/telefones
sem fios) e radios terrestres, rddio amador, transmissdo de radio AM e FM e TV n&o podem
ser teoricamente previstos com precisdo. Par avaliar o ambiente electromagnético dos
transmissores de RF fixos, deve considerar-se uma analise electromagnética do local. Se o
campo de forga no local de utilizagdo do i-PAD CU-SP1 exceder o nivel de conformidade de
RF mencionado acima, o CU-SP1 deve ser monitorizado para comprovar o seu
funcionamento normal. Se for observado um desempenho anémalo, podem ser necessérias
medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o i-PAD CU-SP1.

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
comunicacfes moveis e o0 CU-SP1

O i-PAD CU-SP1 destina-se a utilizagdo em ambientes electromagnéticos em que as perturbacdes
de radiacdo RF estdo controladas. O cliente ou utilizador do i-PAD CU-SP1 pode ajudar a prevenir
interferéncias electromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicacdes moveis de RF (transmissores) e o i-PAD CU-SP1, tal como recomendado abaixo e

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

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor [m]
Poténcia
. 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz a
nominal
L. fora das bandas ISM nas bandas ISM 800 MHz 2,5 GHz
maxima de
’ 3,5 12 12 23
saida do d = [ZIVP d=[-WWP | d=[ZVP | d=[=IVP
transmissor
W] El= El= | El= | El=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10V/im | 20V/im | 10V/m | 20V/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 maxima de saida néo listados acima, a distancia de separacgéo
d recomendada em metros (m) pode ser determinada usando a equagéo aplicavel a frequéncia
do transmissor, em que P é a poténcia maxima de saida 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 separagdo para o maior intervalo de
frequéncia.

NOTA 2) As bandas ISM (industrial, cientifico e médico) entre 150 kHz e 80 MHz séo 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 comunicagdo mével nas areas de pacientes.

NOTA 4) Estas orientagdes podem nédo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacéo

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