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PREFACIO

Parabéns pela aquisicdo do Cardioversor Bifasico VIVO.

Este produto incorpora tecnologia de ponta destinada ao auxilio a pacientes em meio uma emergéncia

médica e a ressuscitagdo dos mesmos.

A leitura completa das instrucdes de operacéo deve preceder ao uso do equipamento.

Todos os dados necessarios para a utilizacdo segura e correta do equipamento se encontram neste
manual, além de informacfes sobre os cuidados essenciais para a conservacdo do Cardioversor

Bifasico VIVO e esclarecimentos relacionados a assisténcia técnica e o Certificado de Garantia.

Um Guia Répido de operacdes emergéncias serd entregue junto ao manual, os quais devem ser

conservados e mantidos acerca do equipamento para referéncias futuras.
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2. INTRODUCAOQ

APRESENTACAO

O Cardioversor Bifasico VIVO é um equipamento eletrénico leve e portatil, desenvolvido e projetado
para processos de monitorizacdo e ressuscitacdo, onde estimulos elétricos serdo aplicados ao
coracgao, caso haja indicacéo de cardioversao e/ou desfibrilacéo.

O equipamento dispde da tecnologia revolucionaria bifasica, com a qual a desfibrilacdo requer menos
energia do que a utilizada em cardioversores monofasicos convencionais, tendo assim uma melhor
performance. Além disso, possui microprocessadores para a analise da atividade do coracdo, cujo
tempo para tal € de aproximadamente 10 segundos.

Um de seus diferenciais esté na tela em cristal liquido (LCD) colorida, de alta resolucéo e alto contraste
que permite perfeita visualizacdo em diferentes angulos através do exclusivo Lap Top.

O Cardioversor Bifasico VIVO pode ser utilizado em pacientes adultos e infantis, e em qualquer
posicdo no ambiente hospitalar, no solo, no leito cirirgico e em bancadas de unidades de resgate
aeéreo e terrestre, etc., propiciando melhor manejo no suporte avancado de vida e aumentando a taxa
de sobrevida humana em uma parada cardiorrespiratoria.

ISENGCOES DE RESPONSABILIDADE

A empresa estara isenta de toda e qualquer responsabilidade que possa surgir referente a danos
pessoais ou matérias causados em consequéncia de:

- Aplicacgéao diferente da finalidade pretendida.

- Utilizac&o e reparos improprios no equipamento.

- Descumprimento das instrucdes presentes neste manual referentes ao de uso, reparo e a
manutencao do equipamento.

- Uso de acessoérios e pecas de reposicao fabricadas por outras empresas (ndo autorizadas
pela Cmos Drake).

- Intervencdes, reparos ou alteracfes estruturais no equipamento ndo permitidas.
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3. INFORMACOES DE SEGURANCA

ADVERTENCIAS

&O Cardioversor Bifasico Vivo foi desenvolvido para aplicacdes em monitoramento clinico
com garantia de funcionamento, quando utilizado corretamente, em local médico apropriado
e por pessoas devidamente capacitadas.

O operador deve proceder a verificacdo das condi¢cdes do equipamento e de seus
acessorios (ensaios regulares), bem como o funcionamento destes antes do uso.

O operador deve ter conhecimento e ciéncia de todos 0s possiveis efeitos colaterais
causados durante o uso do Cardioversor Bifasico Vivo.

&A utilizacdo do Cardioversor Bifasico Vivo € restrita a um paciente por vez e de
UTILIZACAO NAO FREQUENTE.

& N&o encoste no paciente, na cama (ou maca), no equipamento ou em qualquer acessorio
conectado ao paciente, durante a realizagdo da descarga elétrica (choque).

& Ao instalar o equipamento, certifique-se de que o mesmo esteja em local com espaco
suficiente para a ventilacdo, longe da radiacdo de calor e que seja possivel desconectar o
cabo de forga facilmente do equipamento (10cm de distancia na parte superior, 20cm na parte
traseira e 15cm nas laterais).

& Risco de choque elétrico caso o gabinete do equipamento seja aberto. Todo tipo de
servi¢co ou atualizacdes futuras deste equipamento, s6 poderdo ser realizados por pessoal
devidamente treinado e autorizado pela CMOSDRAKE.

& Este equipamento ndo pode ser utilizado na presenca de agentes inflamaveis, como
gases anestésicos, combustiveis, entre outros.

& Quando o Cardioversor Bifasico Vivo for utilizado juntamente com um bisturi elétrico,
devem ser observadas as orientagcbes indicadas neste manual sobre operacdo do
equipamento na presenca de dispositivos de alta frequéncia.

O equipamento Cardioversor Bifasico Vivo é destinado a conexdao em rede elétrica
publica, ndo sofrendo nenhuma interferéncia ou perturbacdes eletromagnéticas em seu
funcionamento — em acordo com as recomendacdes da NBR IEC 60601-1-2 / CISPR 11 -
Limites e métodos de medicdo de caracteristicas de perturbacdo eletromagnética em
radiofrequéncia de equipamentos industriais, cientificos e médicos (ISM).

Para prevenir contra risco de fogo ou choque, evite operar ou acomodar o Cardioversor
Bifasico Vivo perto de fonte de 4gua; evite qualquer produto liguido sobre o seu gabinete.

A protecdo contra os efeitos da descarga de desfibrilagdo cardiaca esta presente nos
maodulos no interior do equipamento. Os sensores e cabos ndo possuem protecédo adicional
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contra os efeitos da descarga de desfibrilacdo cardiaca ou quando utilizado em conjunto com
equipamentos operando em alta frequéncia.

Os materiais descartaveis ndo devem ser reutilizados mesmo depois de serem
submetidos a um processo de limpeza e esterilizacdo. Os mesmos devem ser desprezados
em locais apropriados conforme os procedimentos especiais para lixos hospitalares.

& De maneira geral, as partes do equipamento e acessoérios do Cardioversor Bifasico Vivo,
destinados a entrar em contato com tecidos bioldgicos, células ou fluidos corpdreos séao
testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da ISO 10993-1, que trata,
exclusivamente, de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

&Caso haja necessidade de substituicdo de qualquer parte do equipamento, exceto 0s
materiais descartaveis, deve-se entrar em contato com o fabricante ou com arede autorizada
para aquisicdo e substituicdo das pecas.

Existe o risco de poluir o ambiente associado ao uso de acessoérios e materiais de
consumo ao final de sua vida util. Os acessoOrios e materiais de consumo devem ser
desprezados em lixos hospitalares de acordo com alei ambiental. As baterias internas devem
ser retornadas ao fabricante apds a substituicdo por motivo de defeito ou fim da vida util das
mesmas.

&Toda reposicdo de material deve ser feita de acordo com as especificagdes incluidas
neste manual. A CMOSDRAKE s6 podera garantir o perfeito funcionamento do equipamento
caso as orientagdes sejam seguidas.

& Jamais reutilize acessoérios descartaveis. Esta pratica pode causar danos ao paciente.

& ApoOs a utilizacdo do equipamento descarte os acessorios descartaveis; efetue a limpeza
dos acessoérios permanentes e guarde-0s juntamente com o equipamento.

& Sempre utilize a algca do equipamento para transporta-lo.

O aterramento adequado € obrigatério por medida de seguranca ao paciente.
Recomendamos para a instalacdo do Cardioversor Bifasico Vivo, a observancia dos
requisitos da Norma NBR 13534 - InstalacGes Elétricas em Estabelecimentos Assistenciais
de Saude — Requisitos para a seguranca, publicada pela ABNT em Novembro de 1995.

& Evite conectar o paciente a diversos equipamentos de uma s6 vez. Os limites da corrente
de fuga podem ser excedidos.

Partes condutivas dos acessorios utilizados no equipamento, incluindo o Eletrodo
Neutro, ndo devem entrar em contato com outras partes condutivas, incluindo o terra.

& Determinados fatores podem ocasionar mal interpretacdo de ECG, como: Eletrodos mal
colocados; Movimentos do paciente; Marca-passo presente (pode diminuir a precisao do
detector de parada cardiaca); Interferéncia de radiofrequéncia, inclusive telefones celulares;
Excesso de pelos ou pele molhada naregido da aplicacdo dos eletrodos.

& Nenhuma modificagcdo neste equipamento € permitida.
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&O Cardioversor Bifasico Vivo é capaz de operar para monitorizagcdo de ECG com tenséao
de offset diferencial ndo menor que +/- 300mV. Em caso de sobrecarga, o sinal de ECG satura
na tela do equipamento tornando o pardmetro de monitorizagcdo inoperante, até que o
equipamento retorne a condi¢cdo normal de utilizacao.

&Nos casos especiais que se fizerem necessérios, a CMOSDRAKE mantém a disposicéo,
mediante acordo, todo o material técnico, como: diagramas de circuitos, informacdes
técnicas, listas de componentes, instru¢cfes para calibracdo e afericdo ou o que se fizer
necessario para que o pessoal técnico qualificado possa proceder a reparos nas partes
designadas reparaveis pelo fabricante. A autorizacdo para manutencdo devera ser expressa
formalmente pela CMOSDRAKE.

&Em caso de manutencdo do Cardioversor Bifasico Vivo, desconecte o cabo de rede do
equipamento e aguarde 5 minutos antes de abrir o equipamento.

& O Cardioversor nao deve ser utilizado muito proximo a outros equipamentos. Sob
nenhuma hipétese, quaisquer outros equipamentos poderdo estar empilhados ou
posicionados sobre o Cardioversor. Caso essas determinacdes sejam descumpridas, o
usuario devera, obrigatoriamente, testar as funcionalidades do Cardioversor antes do seu
uso.

& O equipamento possui um circuito Watch Dog desenvolvido para ativar o reset do sistema
caso ocorra alguma condicéo de erro inesperada, reinicializando o equipamento. O circuito
watch dog (reset de hardware) trata-se de um sistema adicional de seguranca que existe em
todo e qualquer dispositivo eletronico que utiliza software embarcado.

O circuito Watch dog é utilizado para reinicializar a placa mée, sem a necessidade de
intervencgdo do operador, caso venha ocorrer o travamento por motivos externos.

&0 circuito Watch Dog durante o funcionamento normal do equipamento fica em “stand
by”. Portanto, ele nao possui fungao ativa no equipamento. Somente entra em operagao se
ocorrer o travamento.

& O circuito Watch dog nédo provoca risco ao paciente e ao usuario, nao influéncia na
estabilidade e ndo afeta o desempenho do produto.
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SIMBOLOGIA E ABREVIACOES
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Tenséo Perigosa.

Simbolo geral para adverténcia.

Equipamento Classe Il

Parte aplicada tipo BF a prova de desfibrilacéao.
Parte aplicada tipo CF a prova de desfibrilacao.
Referir-se ao manual/livreto de instrugdes.

N&o dispare com as péas de choque curto circuitadas.
Proibicao.

Impressao.

PNI.

Sincronismo.

Congela.

Inibe beep.

Alarme ativado

Alarme inibido por configuracédo do usuario

Inibe alarme por 2 minutos.

Corrente Alternada.

Corrente Continua.

Este lado para cima: indica a posicao correta em que a caixa deve
ser transportada.

Fréagil: indica que a embalagem deve ser transportada e manuseada
com cuidado.

MANOOOO05_03
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EQUIPAMENTO

+

MEDICO

Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser mantida em local
seco.

Numero 5: indica o empilhamento maximo de cinco unidades
sobrepostas.

Indica se tratar de equipamento médico e, portanto, merece um
tratamento especial.

Indica ser composto por matéria prima reciclavel.

Simbolo para marcacdo de dispositivos elétricos e eletrbnicos de
acordo com a Diretiva 2002/96/EC. O dispositivo, 0os acessorios e as
embalagens tém de ter seus residuos corretamente ao final da
utilizacdo. Por favor, siga as Portarias Locais ou Regulamentos para
a eliminacao.

Fabricante

Data de Fabricacéo

MANOOOO05_03
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UNIDADES DE MEDIDA

Unidade Grandeza Descricao
m, cm, mm Comprimento Metro, centimetro, milimetro.
h, m, s, mseg Tempo Hora, minuto, segundo, milisegundo
Kg, g Massa Quilograma, grama
°F, °C Temperatura Grau fahrenheit, graus centigrados
mmHg, hPa Pressao Milimetros de mercurio, hectopascal
hz, rpm, bpm, Frequéncia Hertz, respiracdes por minuto, batimentos por
ppm minuto, pulsos por minuto
V, mV Tenséo Volts, milivolts
m/s, mm/s, bps, Velocidade Metro por segundo, milimetro por segundo,
I/m batidas por segundo, litros por minuto
A, mA Corrente Amperes, Mili Ampéres
Q Impedancia Ohms
J Energia Joules
m3, mm3 Volume Metros cubicos, milimetros cubicos

Tabela 1 — Unidades de medida.

SIGLAS UTILIZADAS NESTE MANUAL DO USUARIO
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ACLS: Suporte Avancado de Vida em Cardiologia;
AHA: American Heart Association;

BLS: Suporte Basico de Vida,

CDI: Cardioversor-Desfibrilador Implantavel

ECG: Eletrocardiograma;

FV: Fibrilagéo Ventricular;

Hb: Hemoglobina (cHb: concentracdo de Hemoglobina);
HbO2: Oxihemoglobina (cHbO2: concentracdo de oxihemoglobina);
IMP: Impressora;

INCOR: Instituto do Coracao;

LED: Diodo emissor de Luz;

LCD: Display de Cristal Liquido

MP: Marcapasso;

NSA: NO Sinoatrial;

PA: Pressao Arterial;

PCR: Parada Cardiorrespiratéria;

PNI: Pressao Nao-Invasiva;

RCP: Ressuscitacédo Cardiopulmonar;

SBC: Sociedade Brasileira de Cardiologia;

SPO2: Saturacao de Oxigénio;

TV: Taquicardia Ventricular;

UTI: Unidade de Tratamento Intensivo;

VOO: Modo Assincrono do Marcapasso;

VVI: Modo de Demanda do Marcapasso.

ETCO2: Mddulo de Capnografia.

Watch Dog: Dispositivo eletrbnico que dispara um “reset” ao sistema ao identificar alguma
condicao de erro.

12
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CONTRA INDICACOES

% Este equipamento ndo pode ser utilizado na presenca de agentes inflamaveis, como gases
anestésicos, combustiveis, entre outros;

« Este equipamento ndo deve ser utilizado por leigos, apenas por profissionais devidamente
treinados e capacitados.

% A desfibrilagdo assincrona é contra-indicada em pacientes que apresentem uma ou qualquer
combinacéo das seguintes condicdes:

= Consciéncia;

» Respiracao espontanea,

» Pulso palpavel;

= Crianga com menos de 8 anos de idade ou pesando menos de 25 Kg

« Este equipamento ndo deve ser utilizado em assistolia. A desfibrilagdo em caso de
assistolia pode inibir a recuperacdo de marcapassos naturais no coracao e eliminar
completamente qualquer chance de recuperacéo. Por isso, ndo se deve aplicar choque na
assistolia.
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4. ORIENTACOES BAsicAs Do CARDIOVERSOR BIFAsICO VIVO

APRESENTACAO

O Cardioversor Bifasico Vivo tem como principal funcéo fazer a monitorizacao dos sinais vitais, tais
como eletrocardiograma, oximetria de pulso, pressdo ndo invasiva e capnografia, de modo que o
profissional médico possa interpretar e diagnosticar os dados do paciente que serdo apresentados no
display.

O equipamento tem o propésito de ser utilizado somente por médicos qualificados e treinados para
operacionaliza-lo e em ACLS - Suporte Avancado de Vida, suporte cardiaco avancado ou
desfibrilacao.

FUNCIONAMENTO

Se durante o processo de monitorizacdo do eletrocardiograma, o profissional médico diagnosticar
alguma arritmia maligna que tenha indicacdo de tratamento por choque elétrico, ele devera acionar a
tecla de carga, onde um circuito eletrbnico produzira energias, as quais variam de 0 a 360 joules, para
serem descarregadas no paciente. O proprio médico é quem determina qual a energia necessaria
para disparar. No decorrer desse procedimento, o paciente se mantem sob monitoramento para que
0 médico analise os resultados no ECG apds o(s) choque(s).

Cabos de paciente, eletrodos transtoracicos e sensores sdo acessorios utilizados para captar os sinais
vitais que serdo monitorados.

Circuitos eletrdnicos dedicados e microprocessadores fazem essa captura, amplificam os sinais,
processam e enviam para o display de cristal liquido.

Dados numéricos como frequéncia cardiaca, valor da saturacao do oxigénio, dentre outros, e as curvas
(ondas) que representam a atividade elétrica dos sinais vitais, sdo visualizados na tela.

INTENCAO DE UsO

Produto médico cuja fungdo principal e primeira € captar o sinal cardiaco do paciente e exibir o tracado
de ECG (eletrocardiograma) na tela do equipamento, nos casos em que seja identificada uma arritmia
cardiaca chocavel, sera possivel a aplicacdo de choque (energia elétrica) no térax do paciente para
reversdo da arritmia (funcdo secundaria do equipamento). Somente um profissional médico apto para
analisar arritmias pode interpretar e decidir a aplicacdo de choque.

O equipamento podera ser utilizado em ambientes hospitalares, ambulancias, locais de atendimento
de emergéncia e durante transporte de paciente. Pode ser utilizado em pacientes pediatricos e adultos,
onde o ajuste de energia e decisdo da utilizacdo das pas de choque (pediatrica ou adulta) deve ser
feito pelo profissional médico. O equipamento também pode ser usado sempre gque for necessario
monitorar qualquer uma das funcdes que estdo incluidas (como opcionais).

DESFIBRILA(;AO MANUAL
Para Cardioversédo / desfibrilacdo sdo necessarias avaliagbes adicionais da condi¢cao clinica do

paciente para determinar a necessidade de aplicacdo de choque. O equipamento também pode ser
utiizado para cardioversdo sincronizada de determinadas arritmias atriais ou ventriculares. O
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professional médico devidamente qualificado deve decidir quando a cardioversdo sincronizada é
apropriada.

A energia pode ser ajustada no equipamento (pelo profissional medico) conforme escala a seguir:
Modo infantil: 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 Joules.

Modo Adulto: 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 70, 90, 100, 110, 120, 150, 180,
200.

MODO DEA (OPCIONAL)

Neste modo o equipamento analisa o sinal de ECG do paciente e identifica, com base no algoritmo de
analise, se necessdria ou ndo a aplicacdo de choque. As arritmias chocaveis no modo DEA séo:

Afib - Atrial Fibrillation

VFIB - Ventricular Fibrillation
VTACH - Ventricular Tachycardia
CVF - Course Ventricular Fibrillation
FVF - Fine Ventricular Fibrillation
MVT_140

MVT_160

PVT_ 140

PVT_160

O modo DEA deve ser utilizado com profissionais com treinamento BLS (Basic Life Support). Neste
modo 0 equipamento emitird comandos de voz e texto que orientardo o operador durante todo
procedimento de ressuscitacdo do paciente.

MARCAPASSO EXTERNO (OPCIONAL)

Médulo utilizado para suprir temporariamente o marcapasso natural do coracao, aplicando estimulos
elétricos com frequéncia, amplitude e largura de impulso ajustaveis. Pode ser utilizado em pacientes
conscientes ou inconscientes.

CAPNOGRAFIA (OPCIONAL)

Médulo utilizado para monitorar, de forma ndo invasiva, o ritmo respiratério e a concentracado de
diéxido de carbono durante o ciclo respiratorio do paciente (inspiracdo e expiracdo). Pode ser utilizado
em pacientes pediatricos e adultos (conforme acessorio especifico para cada tipo de paciente).

IMPRESSORA (OPCIONAL)

Registro do sinal corrente de ECG de forma permanente.

OXIMETRIA DE PULSO (OPCIONAL)

Monitorar a taxa de oxigenacdo no sangue do paciente. Transmitir a informacéo para o profissional
médico capacitado e treinado que deverd interpretar a condicdo da circulacdo sanguinea do paciente.

MANOOO005_03 www.cmosdrake.com.br
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PRESSAO ARTERIAL NAO INVASIVA (OPCIONAL)

Medir a pressao arterial do paciente através do método oscilométrico. Sao fornecidas as medidas das
pressodes sistolica, diastélica e media.

CARACTERISTICAS

O Cardioversor Bifasico Vivo integra diversas fun¢des e pode ser configurado de acordo com as
necessidades especificas de cada cliente.

Configuracéo padréo de fabrica:

¢ Monitorizacdo de ECG e frequéncia cardiaca;
+« Desfibrilador Bifasico;

% Bateria recarregavel.

Além da configuracéo padréao de fabrica € possivel incluir as seguintes configuracoes:

+ Pressao Nao—Invasiva (PNI)

+ Monitoracdo da saturacao de oxigénio arterial funcional (SPO2) e Metahemoglobina;

% Marcapasso externo transcutaneo néo invasivo (de demanda e assincrono, com comutagéo
para modo de emergéncia);

++ Monitoracao de pressao nao invasiva (PNI);

+«+ Capnografia (CO2);

% Impressora térmica;

+» Software de drogas;

+ Software de ventilacéo/intubacéo;

“+ Modo desfibrilador externo automatico (DEA) com comando de voz e texto.

OBSERVACOES

e Com operacionalidade simples, o equipamento, através do seu modo DEA (opcional),
oferece a possibilidade de ser utilizado por pessoas devidamente treinadas e sob superviséo
médica. E altamente seguro e apresenta risco minimo de acidentes com o paciente e o
operador. Em modo DEA (opcional) dispde de comando de voz e texto para instruir o
socorrista durante a sequéncia de ressuscitacao.

e Qualquer um dos parametros pode ser integrado ao equipamento, ndo alterando as
caracteristicas de finalidade do produto.

16

MANOOO005_03 www.cmosdrake.com.br



CARACTERISTICAS GERAIS

Desfibrilacdo na forma de onda bifasica exponencial truncada, com carga de 1 a 200 Joules e opcionais
de 1 a 360 Joules, com instru¢des de operacao no proprio painel do Cardioversor Bifasico Vivo:

+ Verséo 200Joules:

¢ Modo Infantil ou para utilizagdo com pas internas: 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 15, 20, 25,
30, 35, 40, 45, 50 Joules.

e Modo adulto: 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 70, 90, 100, 110,
120, 150, 180, 200 Joules.

« Versédo 270Joules:

¢ Modo infantil ou para utilizagdo com pas internas: 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 15, 20,
25, 30, 35, 40, 45, 50 Joules.

e Modo Adulto: 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 70, 90, 100, 110,
120, 150, 180, 200, 270 Joules.

+ Verséao 360Joules:

¢ Modo infantil ou para utilizacdo com pas internas: 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 15, 20,
25, 30, 35, 40, 45, 50 Joules.

e Modo Adulto: 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 70, 90, 100, 110,
120, 150, 180, 200, 240, 360 Joules.

X/
o

Possui sistema de seguranca inteligente que limita a carga a 50J para uso infantil , ao desenroscar
as alpacas adulta das pas.

Gabinete em ABS de alto impacto, isolado eletricamente;

Auto teste ao inicializar;

Alarme de bateria fraca — sonoro e visual;

Cabo de ECG 10 Vias — opcional,

Possibilita através de conexdo ou outro meio, comunicacdo com microcomputador, para
visualizacdo de dados da memodria;

Andlise da impedancia toracica do paciente, aumentando a eficacia na desfibrilacdo e reduzindo
o risco de injurias cardiacas;

Descarga interna automéatica apds 30 segundos se ndo houver disparo, ou manualmente através
da tecla anula carga a critério do usuario em qualquer tempo;

Relégio/data;

Contador de Choques realizados;

Pas permanentes intercambiaveis adulto/infantil;

Indicador visual de contato nas PAS (opcional); Monitora o contato das pas no torax do paciente
via barragraph no display e opcionalmente nas proprias pas via led’s;

Bateria interna recarregavel - selada,;

Indicador do status da bateria — Fraca, carregando e carregada;

Display de cristal liquido colorido para visualizagdo dos parametros de ECG, SPO2, PNI,
Marcapasso, Modo DEA, Impressora e Capnografia; visualizacdo de status de bateria, alarmes,
parametros de programacédo pré e pos-choque, indicacdo da energia selecionada para disparo,
indicador de impedancia e contato das PAS;

% Memoria de evento interna incluindo curva, data e hora de 2GB — Via cabo USB (opcional);

X3

S

e

*

X3

S

e

*

X3

S

X/
o

X/
L X4

X3

S

X3

*¢

X3

¢

X/
L X4

X/
°

X3

S

X/
L X4
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X/
L %4

X/
L X4

X/
L %4

Dispde de comando de voz com controle de volume (opcional) e texto para instruir o socorrista
durante a sequéncia de ressuscitacdo (Quando em ModoDEA);

Quando em “MODO SINCRONIZADQ?, realiza disparo sincronizado com o complexo QRS, com
o tempo de entrega de energia <40ms;

Possui beep para orientacdo da RCP (100 Comp/min) no MODO DEA,;

Completo sistema de alarmes sonoros e visuais com possibilidade de programar valores maximo
e minimo incluindo além dos alarmes técnicos para Eletrodo Solto e alarmes fisioldgicos para
Assistolia, Taquicardia, Bradicardia e Fibrilacao;

Quando o Cardioversor Bifasico Vivo estiver configurado no modo automético, a energia de carga
obedece a uma sequéncia de disparo de 150J, 200J e 200J;

Tempo de carga de 4 segundos para 200J e 7 a 15 segundos para 360J;

Deteccéao de pulso de marcapasso;

Deteccdo de Impedéancia na faixa de 25 Ohm a 500 Ohm, para os disparos;

Software para calculos de Drogas (Opcional);

Software para modo de ventilagdo/intubacgéo (Opcional);

Software para Analise do Segmento ST e Arritmias (Opcional);

Software com indicador de impedancia e contato das PAS (Opcional);

Selecao do nivel de carga pelo botdo da pa “APEX” e carga acionando o botédo da pa “STERNUM”.

UTILIZACAO DIARIA

O Cardioversor Bifasico Vivo possui funcdo basica de Cardioversao/Desfibrilacdo de arritmias
cardiacas. O equipamento possui teclas de acesso rapido (1 — Seleciona Energia; 2 — Carga; 3 —
Disparo) para que o operador possa realizar a ressuscitacdo do paciente agilmente.

Além disso, disp6e do cabo de ECG para monitorizacao do sinal cardiaco. Para tanto, basta conectar
0 cabo ao equipamento e fixar os eletrodos descartaveis no térax do paciente, e 0 equipamento inicia,
automaticamente, a leitura do sinal de ECG que serd visualizada na tela.

DESEMBALANDO E INSTALANDO O EQUIPAMENTO

/7
L X4

Retire o equipamento da caixa de embalagem conforme indica¢6es abaixo:

18
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Retirg a caixa de acessonos,

Retwre 08 isopores das laterais

Retire o isopor central

Retire o equipamento

«r

Nao descarte a embalagem original, cmos drake

Figura 1 — Desembalando o equipamento.

X3

¢

Acomode-o em local adequado e de facil acesso;

Certifique-se que o local de instalagdo possui ventilagdo adequada e estd dentro das faixas de
presséo e temperatura indicadas neste manual,

Retire todos os acessorios da caixa de embalagem;

Conecte o cabo de forga a entrada de rede do equipamento;

Conecte o cabo de forga a rede elétrica;

Verifique se os leds indicadores AC e carga da bateria acenderam;

Mantenha a parte traseira do equipamento a uma distancia minima de 20 cm de qualquer outro
dispositivo ou da parede, para que ndo haja o risco do cabo de forca ser pressionado ou desligado
do equipamento, e que seja possivel desconectar o cabo de forga facilmente do cardioversor
VIVO;

% Mantenha o equipamento sempre conectado a rede elétrica para preservar a carga da bateria;

« Este equipamento foi projetado para funcionar em ambientes ndo constituintes de agentes
anestésicos e de limpeza inflaméveis. Nao opera-lo na presenca de Gases Inflaméveis em geral.

X/
L X4

X/
L X4

X3

S

X/
L X4

X3

S

X/
°e

AEvite ligar ou desligar o equipamento se este estiver conectado a um paciente; retire
antes o cabo dos eletrodos.

ASe 0 paciente conectado ao Cardioversor Bifasico Vivo, dotado de um isolamento
flutuante (ndo ligado ao terra da rede elétrica), for conectado a qualquer outro aparelho que
ndo possua o0 mesmo tipo de isolamento, o paciente podera entrar em contato com partes
condutivas e cancelar o efeito protetor do equipamento;
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&O Cardioversor Bifasico Vivo s6 devera ser operado por pessoas devidamente
capacitadas. E responsabilidade da administracdo do hospital dispor de instrucdes de
operacao adequadas e acessiveis.

A interconexdo do Cardioversor Bifasico Vivo com qualquer outro equipamento so é
permitida quando nédo prejudicial ao paciente, ao operador, ao ambiente e ao equipamento;

Verifique a operacdo correta do equipamento antes de sua utilizagéo clinica;

ASe as especificacdes da parte adicional ndo informarem sobre efeitos de interconexéao
do equipamento, procure o fabricante ou um perito no assunto;

E possivel checar rapidamente a funcionalidade dos alarmes (visual e sonoro); quando
com o auxilio de um simulador de parametros, pode-se testar situacdo onde os valores
medidos ultrapassam os limites minimos ou méaximos configurados pelo operador no
equipamento. Os alarmes (visual e sonoro) também podem ser verificados com o
acionamento da tecla inibe alarme, silenciando todos os alarmes do equipamento por 2 min;

AO Cardioversor Bifasico Vivo s6 deve ser operado por pessoas devidamente capacitadas.
E responsabilidade da administracdo do hospital dispor de instru¢cbes de operacao
adequadas e acessiveis.
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VISAO GERAL

CARDIOVERSOR LAP TOP
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Figura 2 — Vis&o geral.

PAINEL TRASEIRO

No painel traseiro do equipamento estdo localizadas as entradas dos sensores. A seguir é
apresentado uma figura ilustrativa do painel traseiro quando Oximetria Masimo esta presente
como opcional:

QuudI>0a»2

Figura 3 — Painel traseiro.

Conector ECG

Conector PNI

Conector modo DEA / Pas de Choque adesivas
Conector Pas de choque permanentes

PwpPE
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5. Conector SPO2 Masimo (Metahemoglobina)
6. Conector pas de choque adesivas Marcapasso
7. Conector Canula de Capnografia

Caso a Oximetria Biolight esteja presente como opcional, o painel traseiro sera apresentado da
seguinte forma:

Figura 4 — Painel traseiro (Oximetria Biolight).

ENTRADAS DE ALIMENTACAO E COMUNICACAO

AMBULANCIA

ENTRADA12 VDC ===

—_— s

Figura 5 — Entradas de alimentagéo e comunicacgao.
Porta fusivel
Entrada de rede elétrica
Conector USB
Conector de entrada de ambulancia

PwpPE
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IDENTIFICACAO DAS PARTES E COMANDOS DO CARDIOVERSOR BIFASICO VIVO

ol N F6 26mm/s
Eletrodo Soltoll

R D,

2 3
CARREGAR

ANULA

[sinc) .

) & P LN

Figura 6 — Identificagdo dos comandos do equipamento.

P&s de choque permanentes intercambiéveis adulto/infantil
Teclas de acesso Rapido

Liga/desliga e indicagdes de rede e carga da bateria

Botdo de Navegacao e selecao/Confirmacao de energia
Teclas acesso rapido Marcapasso;

Display

Alca de transporte

NookwhE
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Teclas de acesso rapido

CARREGAR .
Tecla para carregar o capacitor de choque.

m Tecla para anular a carga do capacitor de choque.

. Botao de disparo.

SING.A
Sincronismo - Habilita/desabilita sincronismo com sinal de ECG.

Tecla para entrar no Modo DEA do equipamento.

Tecla impressédo — pressione uma vez para iniciar a impressao. Para
suspender a impressao pressione novamente a tecla.

m PNI — Iniciar/suspender a medida de PNI.

Congela.

Inibe todos os alarmes por 2 minutos.

Liga/desliga e indicacdes de rede e carga da bateria.

1. Tecla Liga/Desliga.

Liga 2. Leds indicadores:
© Ell CARGA

© |@ 3 FRACA Bateria

Rede Elétrica;
Bateria carregando;
Bateria Fraca.
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Botdo de Navegacao

O Botao de navegacao possui duas funcdes, sendo elas:
1 — Navegacéao/Selecdo no Menu de configuracoes:

Para entrar no MENU de configuracéo, basta pressionar o navegador por 3 segundos, e a tela
de configuracdes sera exibida na display.

Ao pressionar o botdo de navegacdo por trés segundos, o display exibira o Menu de
Configuragéo dos parametros. Um cursor em forma de flecha (>) aparecera na esquerda de um
dos itens deste menu indicando que este € o item selecionado. Girando o botdo de navegacéao
no sentido horario ou anti-horario o cursor se deslocara apontando um novo item do menu,
conforme o sentido de rotacdo. Para configurar o médulo desejado, posicione o cursor
apontando este modulo e pressione a tecla de navegacao.

Apbs escolher o médulo a ser configurado, um novo menu serd apresentado no display com os
itens de configuracdo do modulo selecionado.

Para sair do menu, posicione o cursor no item Sair ou pressione a tecla de atalho Sair situada
no painel ao lado do botdo de navegacao.

OBSERVACOES:

% No Menu de Configuragdo s6 aparecerdo 0s parametros que estiverem instalados no
Cardioversor (opcdes de configuracéo);

2 — Alterar/confirmar a energia selecionada:

Para alterar a energia selecionada basta girar o navegador (direita — aumenta a energia/
Esquerda diminui) e o valor é indicado na tela. Para confirmar a energia basta pressionar no
botdo navegador e o valor sera confirmado e exibido na cor branca na tela. Caso a energia néo
tenha sido confirmada, e a tecla de carga seja pressionada, aparecera a mensagem:
“Pressione o botao menu para confirmar a energia e carregar.” Enquanto a energia nao
for confirmada o equipamento ndo efetuara a carga do capacitor.

MANOOO005_03 www.cmosdrake.com.br

25



7

I / \m\e Ene, \
\ IV;EN u
.. \ seg.

Botao Navegador / MENU

Figura 7 — Identificagdo do encoder.

Energia Configurada

% Ao girar o botdo de navegacdo sem pressiona-lo anteriormente sera possivel selecionar a
energia em caso de realizacdo de tratamento (1 a 200 Joules, ou até 360joules - opcional).

Teclas de acesso Rapido Marcapasso.

Liga / Desliga Marcapasso ‘ MARCAPASSO
Altera o Modo VVI ( sincrono ) / VOO ( assincrono ) W'/voo PULSO

Entrar no modo emergéncia do marcapasso
(modo VOO - Assincrono )

Figura 8 — Teclas do Marcapasso.

Liga / Desliga PulsoMarcapasso

Habilitar / desabilitar beep do Pulso
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DIl 1IN _F35 F60 25mm/s | E=IEETD |\ ECG bpm
Eletrodo Solto!! 180 7 9 4}
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| | || 'sPO2 %02 @
N AN100 99 79
90 ppm Q

Eletrodo Solto!!

Verificar cabo de paciente

\/'\\/‘\/\/\/x\/\ co2
150 Insp Exp

15 o036 30.4

140

SekPAS| | |80 118/89/72
Contato bom 5 0 ] 2 MARCAPASSOA
Joules ms . m

=10 a0 120

Contato bom

- III**
(©

Contato ruim

Contagem regressiva
Cancelado

Figura 9 — Identificagdo das informacdes do display.

1- ECG: Batimentos por minuto (bpm).

2- Oximetria SPO2: Saturacao de oxigénio (%) e pulso por minuto (ppm).

3- CAPNOGRAFIA: Respiracbes por minuto (rpm), mensuracdo do diéxido de carbono
expirado (EtCO) e o valor inspirado (FIiCO).

4- PNI: Apresentacdo numeérica da presséo nao-invasiva e fornece a pressao arterial sistolica,
média e diastolica.

5- Dados dos estimulos do MARCAPASSO: Exibicdo da configuracdo da Largura (ms),
Amplitude (mA) e frequéncia (ppm) do pulso, Modo de operacdo (VOO/VVI). Indica se o
pulso esta Ativado (ON) ou desativado (OFF).

6- Exibe o status de carga da bateria.

7- Exibicdo de ENERGIA: Apresenta a energia configurada para disparo.

8- Indicador de hora

9- Area grafica: Possui divisdes onde s&o apresentadas as curvas dos parametros fisiologicos
em monitorizagao.

10- Reporte de alarmes (Eletrodo solto, Arritmia/ Assistolia, Verificar cabo de paciente).

11-Indicacdo da DERIVACAO ECG: Apresentacdo da derivacdo do eletrocardiograma
apresentada na area grafica (CAL = calibracao, D1, D2, D3, AVR, AVL, AVF, V).

12-Indicacéo de configuracdes: FILTRO 35 e 60 (Hz), Ganho (1/2N; 1N; 2N) e Velocidade de
varredura (12,5mm/s; 25mm/s; 50mm/s) do tracado de ECG no display.

13- Status do alarme (Alarme ativado, alarme desabilitado, alarme desabilitado por 2 minutos

14-Sincronismo ativado.

15- Indicador de contato das pas (contato bom, pas em curto,contato ruim).

16- Indicador de conexao das pas (APEX/EXTERNUM ¢ exibido assim que as pas permanentes
sao conectadas ao equipamento).
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17- Exibe a habilitacdo para selecdo e disparo através das pas, contagem regressiva até o
cancelamento da carga, carga cancelada.

INICIALIZANDO O EQUIPAMENTO

Para inicializar o equipamento, pressione o botdo liga/desliga por 1 segundo, localizado no painel
frontal do equipamento.

Figura 10 — Tecla liga/desliga

O equipamento sera iniciado e estara pronto para uso, bastando para sua utilizacédo, apenas conectar
0s acessO0rios e ajustar os niveis de alarmes (conforme orientagdes a seguir).

Durante todo o procedimento, mantenha o Cardioversor a, aproximadamente, 0,5 m do paciente e
do operador, conforme figura abaixo.

O operador deve permanecer ao lado do paciente, préximo ao térax, para verificagcdo dos sinais

vitais.

Figura 11 — Posi¢cao do operador.
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DESLIGANDO O EQUIPAMENTO

A

Apbs concluido o procedimento:

Desligue o Cardioversor pressionando o botéo liga/desliga por trés sequndos;

Desconecte todos 0s acessorios do paciente;

Efetue a limpeza do Cardioversor e seus acessorios, conforme procedimento de limpeza descrito
neste manual;

Caso o equipamento tenha sido utilizado na bateria, reconecte o cabo de for¢ca ao equipamento
e mantenha-o sempre conectado. Para conectar /desconectar o cabo de forga vire a parte
traseira do equipamento para encaixar o plug.

Figura 12 — Conexao de rede de alimentac&o elétrica.

MANOOO005_03 www.cmosdrake.com.br

29



5. MobDo DE OPERACAOQ DOS ALARMES

ALARMES

O Cardioversor Bifasico Vivo possui indicacdes sonoras e visuais das condicdes de alarme fisioldgico
(ALTA PRIORIDADE - !!!) e de alarme técnico (MEDIA PRIORIDADE - ).

Os alarmes serdo emitidos de acordo com a sua prioridade.

Alarme de Alta Prioridade (Alarmes Fisioldgicos): Indica as alteracdes fisiologicas do paciente e
sera acionado quando o valor medido pelo equipamento ultrapassar os limites minimos ou maximos
configurados, previamente, pelo operador no equipamento.

Alarme de Media Prioridade (Alarmes Técnicos): Indica que o equipamento ndo estd apto a
monitorar as condi¢des do paciente.

Mensagens informativas: S&o exibidas na tela do equipamento (nas cores branca ou ciano). Estas
mensagens sao apenas indicacdes e ndo necessitam de acdo imediata do operador.

INDICADORES SONOROS

Caso o equipamento tenha alarmes de diferentes prioridades ocorrendo simultaneamente, o alarme
sonoro de alta prioridade sobrepde ao de media prioridade.

INDICADORES VISUAIS (LEDS)

Dois leds indicadores de alarme estao localizados no teclado do Cardioversor VIVO.

2 3
CARREGAR

ANULA

e
¥y & Pie L\

Figura 13 — Indicadores visuais.

Led vermelho alta prioridade -
Intermiténcia ( 120 vezes/min.).

Led amarelo média prioridade -
Intermiténcia ( 40 vezes/min.).

INDICADORES VISUAIS SIMBOLOS E MENSAGENS DE TEXTO.

Além dos alarmes sonoros e visuais (leds), serdo exibidos na tela simbolos e mensagens de texto
com a indicacdo da causa do alarme.
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SIMBOLOS DE ALARME.

Simbolo de

alarm

e

Parametro alarmando.

2

4>

Alarme silenciado por 2 minutos.*!

A

LA\

Alarme desabilitado por configuracdo do usuario.*?

Tabela 2 — Simbolos de Alarme.

*1 Todos os alarmes, independente da prioridade, ser&o inibidos por dois minutos.

*2. O usuario pode desabilitar os alarmes de média prioridade do equipamento, basta entrar no
menu de configuragdo do parametro. Nao é possivel desabilitar alarmes de alta prioridade.

Mensagens de alarme

ECG
ALARME PRIORIDADE COR CAUSA POSSIVEL
Eletrodo MEDIA Amarela Eletrodo esta
Solto!! PRIORIDADE desconectado
) Eletrodo est4 desgastado
Verificar Cabo MEDIA Amarela Falta de gel condutor
Paciente!! PRIORIDADE Preparacao insuficiente da pele
do paciente
ALTA Quando o bpm esta abaixo do
: i . : ~
Bradicardia!l! PRIORIDADE Vermelha valor definido na configuragéo
do alarme
ALTA Quando o bpm esta acima do
: - . : ~
Taquicardia!!! PRIORIDADE Vermelha valor definido na configuracao
do alarme
Auséncia de bpm
arima 1| ALTA vomeha | caaodo exd desgaside
Assistolial!! PRIORIDADE get conat
Preparacéao insuficiente da pele
do paciente
Tabela 3 — Mensagens de Texto dos alarmes de ECG.
SPO2 Masimo
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ALARME PRIORIDADE COR CAUSA POSSIVEL
ALTA Saturacao SpO2 acima dos
SAT Altalll PRIORIDADE vermelha limites %Ieterr?linados
. ALTA Saturacao SpO2 abaixo dos
SAT Baixall PRIORIDADE Vvermelha imites detorminado
ALTA PPM acima dos limites
PPM Altotit PRIORIDADE vermelha determinados
. ALTA PPM abaixo dos limites
PPM Baixol PRIORIDADE Vvermelha determinados
Baixa ALTA Vermelha Baixa perfusdo sanguinea
perfusao!!! PRIORIDADE
gjgi!de QIIiTéRIDADE Vermelha Pulso ndo encontrado
Sem sensorl! MEDIA Amarela Sensor ndo conectado. ]
" PRIORIDADE Conecte um sensor compativel
Sensor MEDIA Amarela Sensor defeituoso. Substitua o
Defeituoso!! PRIORIDADE sensor
Verifique ) Conexao do sensor malfeita.
conexao do MEDIA Amarela Desconecte e conecte 0
PRIORIDADE sensor. Caso a mensagem
sensor!! : .
continue, substitua o sensor
Excesso de MEDIA Amarela ;'ltjrzpl)g(ljr?;?jccj)eodf%r??t?rlgr]rtfento
Luz!! PRIORIDADE
do sensor
improprio!! PRIORIDADE .
compativel
Placa MASIMO néao habilitada*.
MEDIA Amarela Utilize as chaves de
PRIORIDADE atualizacao necessarias para a
habilitacdo da placa*
indice de qualidade de sinal
SI0 Baixo!! MEDIA Amarela _baixo. Verifi_car paciente. Pode
" PRIORIDADE indicar movimentacéo e/ou
baixa perfusao
A placa MASIMO néo foi
inicializada corretamente.
Erro — MEDIA Amarela Reinicie o aparelho. Caso o
Oximetria PRIORIDADE erro persista, encaminhe o
aparelho para um centro de
suporte técnico autorizado.

*Suporte técnico

Tabela 4 — Mensagens de Texto dos alarmes da SPO2 Masimo.

Mensagens informativas:

+«+ Sensor inicializando (cor ciano) - A inicializacdo pode durar até 20 segundos;
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¢ Procurando pulso (cor ciano) — Sensor procurando pulso do paciente;

++ Sem paciente (cor ciano) - Sensor desconectado do paciente.

Alarme Perfusao

ALARME PRIORIDADE COR CAUSA POSSIVEL
ALTA Pl acima dos limites
I
Pl Altot!! PRIORIDADE Vermelha determinados
. ALTA Pl abaixo dos limites
I
Pl Baixol!! PRIORIDADE Vermelha determinados

Tabela 5 — Mensagem de Texto dos alarmes de perfusdo da SPO2 Masimo.
Alarme Metahemoglobina

ALARME PRIORIDADE COR CAUSA POSSIVEL
ALTA Saturagdo metemoglobina
- m ' imi
Met-Hb Alto!!! PRIORIDADE Vermelha acima (_103 limites
determinados
Met-Ho ALTA Vermelha S don Imitea 20
Baixo!!l PRIORIDADE ,
determinados

Tabela 6 — Mensagens de Texto dos alarmes de metahemoglobina da SPO2 Masimo.

Alarme Monoxido de Carbono

ALARME PRIORIDADE COR CAUSA POSSIVEL
ALTA CO acima dos limites
"
CO Altol! PRIORIDADE vermelha determinados
. ALTA CO abaixo dos limites
"
CO Baixoll! PRIORIDADE vermelha determinados
Tabela 7 — Mensagens de Texto dos alarmes de monodxido de carbono da SPO2 Masimo.
PNI
ALARME PRIORIDADE COR CAUSA POSSIVEL
) Médulo encheu por mais de 30
PNI Press. MEDIA Amarela segundos
Insuficiente!! PRIORIDADE Pressao nao é alta o suficiente
para produzir resultado
PNI NAO Repita a | MEDIA Amarela Mediu por um tempo maior que
Medidal!! PRIORIDADE 90 segundos (Adulto)

33
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Mediu por um tempo maior que
60 segundos (Neonatal)
PNI Repita a | MEDIA
Medidal! PRIORIDADE Amarela Pulso fraco
PNI Excesso | MEDIA Amarela Excesso de movimento do
movimento!! PRIORIDADE paciente
PNI Medida | MEDIA Amarela Manguito e conexao incorretos
Irregular!! PRIORIDADE 9
PNI medida | MEDIA Amarela g/loeggj Sr?(glousm(ggr;]epou?(il)zr c;ureel
excedeu 90s!! PRIORIDADE g g P
Neonatal)
PNI +100 pulsos | MEDIA Amarela Foram observados mais de 100
neutros!! PRIORIDADE pulsos sem nenhum resultado
PNl Manguito | MEDIA Amarela Revise 0 poscionamento  do
errado!! PRIORIDADE op
manguito
PNI Medida | MEDIA Amarela Medida Irregular, verificar a
Errada!! PRIORIDADE forma de onda
. MEDIA Medida Divergente, verificar a
I !
PNI Divergente!! PRIORIDADE Amarela forma de onda
PNI <10mmHg ou | ALTA Vermelha Pressdo do punho € menor que
>250mmHg!!! PRIORIDADE 10mmHg (modo Adulto)
PNI <0O5mmHg ou | ALTA Vermelha Pressao do punho € menor que
>150mmHg!!! PRIORIDADE 5mmHg (modo Neonatal)
PNI Pulso fora do | ALTA Vermelha N&o conseguiu realizar medida
ritmo!!! PRIORIDADE de Pulso
PNI  Pressdo | ALTA Vermelha valor defino na configuracdo
altal!! PRIORIDADE gurag
do alarme
ALTA
11
PNI Pulso fraco!!! PRIORIDADE Vermelha Pulso fraco
Altalll PRIORIDADE : ~
configuracdo do alarme
i Valor da pressao diastolica esta
PNI Diastolica | ALTA . -
Baixalll PRIORIDADE Vermelha abalxo do~ valor definido na
configuracdo do alarme

Capnografia

Tabela 8 — Mensagens de Texto dos alarmes de PNI.

ALARME PRIORIDADE ‘ COR ‘ CAUSA POSSIVEL
ALTA RPM estd acima do valor

i . . ~
RPM Alto!!! PRIORIDADE Vermelha gg‘:rrllgo na configuracdo do
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RPM estd abaixo do valor

. ALTA . . ~
I
RPM Baixo!!! PRIORIDADE Vermelha definido na configuracdo do
alarme
ALTA CO2 EXP esta acima do valor
" iy : ~
CO2 EXP Alto!!! PRIORIDADE Vermelha definido na configuracdo do
alarme
ALTA RPM est4d abaixo do valor
o . . ~
CO2 EXP Baixo!!! PRIORIDADE Vermelha definido na configuracdo do
alarme
ALTA CO2 INSP esta acima do valor
" - . ~
CO2 INSP Alto!!! PRIORIDADE Vermelha definido na configuracdo do
alarme
ALTA Auséncia de RPM por um
Apneia PRIORIDADE Vermelha perlc_)do ) estabelecido na
configuracdo de alarmes.
Sem Sensor!! MEDIA Amarela Canula esta desconectada
h PRIORIDADE
Tabela 9 — Mensagens de Texto dos alarmes de Capnografia.
Marcapasso
ALARME PRIORIDADE COR CAUSA POSSIVEL
) Eletrodo est4 desconectado
Eletrodo M.Passo | MEDIA Amarela Eletrodo esta desgastado
solto!! PRIORIDADE Preparacgao insuficiente da pele
do paciente

Tabela 10 — Mensagens de Texto dos alarmes de Marcapasso.

Mensagem informativa:

Pulso MP deslig. - A deflagracdo dos pulsos do Marcapasso esté desligada

Impressora

Mensagens informativas:

do equipamento.

SILENCIAR ALARME

+ Porta aberta (cor branca) - A porta do compartimento do papel da impressora esta aberta.
s Sem papel (cor branca) - Impressora esta sem papel.
+« Imprimindo...Menu Bloqueado (cor branca) — Durante a impressao néo é possivel entrar no MENU

Para silenciar os alarmes do equipamento, basta pressionar a tecla silencia alarmes e todos os
alarmes sonoros serao silenciados por 120 segundos.
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Aparecera na tela do equipamento o icone de “Silenciar alarme” indicando que os alarmes estao
silenciados.

Caso seja iniciado um alarme fisioldgico, por seguranca, ndo seré possivel alterar os niveis ajustados
anteriormente para que o alarme pare. Enquanto a situacao nao retornar a normalidade, o menu de
alteracdo permanecera desabilitado.

Em caso de um alarme de PNI, basta pressionar o botdo PNI uma vez e o alarme sera considerado
como visualizado e o beep sera inibido.

CONFIGURACAO DOS LIMITES DE ALARME

A configuracao do limite de alarmes deve ser feita no menu de cada parametro separadamente. Para
alterar os limites de alarme, basta selecionar o parametro, através do botdo de navegacdo do
equipamento, onde o operador deve ajustar o valor desejado, pressionando novamente o botdo de
navegacao.

O Cardioversor VIVO mantém as configuracdes de alarmes anteriores, em caso de desligamento por
um periodo de 30 segundos ou menos, apos passado este tempo, 0 equipamento retorna,
automaticamente, as configuragdes padréo de fabrica para garantir a seguranca em caso de troca de
pacientes.

Quando ocorrerem mensagens simultaneas, elas serdo gerenciadas por prioridade. Os alarmes de
alta prioridade sdo sempre principais. Em caso de mensagens de mesma prioridade, ocorrerd uma
intercalag&o entre estas mensagens.

Exemplo: Quando ocorrer um alarme de alta prioridade de assistolia, 0 valor numérico e o icone sino
piscam. Aparecera uma mensagem indicando essa situacdo de alarme que cancela qualquer outra
mensagem dentro desse parametro.

O equipamento possui leds indicadores de alarme localizados no painel do equipamento. Led amarelo
indica alarmes de baixa e média prioridade; Led vermelho indica alarmes de alta prioridade. Caso
ocorram alarmes de média e alta prioridade simultaneamente, o equipamento prioriza o alarme sonoro
e mensagens na tela, dos alarmes de alta prioridade.

& E importante ressaltar que o Cardioversor possui configuracdo padrdo dos limites
de alarmes, mas o operador deve parametrizar os alarmes de acordo com o paciente a
cada utilizacao do equipamento.

Antes de iniciar a UTILIZACAO NORMAL do equipamento, certifique-se que as faixas
de ajuste do alarme estdo dentro dos valores condizentes com o comportamento comum
do paciente.

PROCEDIMENTO PARA TESTES DO ALARME

BAIXA PRIORIDADE -! e MEDIA PRIORIDADE - !!

Com o aparelho ligado e o0 sensor desconectado, verifique a indicagéo na tela de sensor desconectado.
Confirmada a indicacédo visual, conecte corretamente o sensor e verifiqgue novamente. Se a indicacao
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desaparecer, o alarme estd funcionando corretamente. Caso contrario, troque o0 sensor e repita a
operacado. Se o resultado for o mesmo, o alarme provavelmente estara com defeito.

Repita este procedimento para os outros modulos, lembrando-se de fazer o teste com seus respectivos
sensores e parametros.

ALTA PRIORIDADE - !l

Com o aparelho ligado e o eletrodo devidamente conectado, verifique o valor de BPM do parametro
de ECG mostrado na tela. Feito isso, pressione o Botdo de Navegacgéo por 3 segundos, posicione o
indicador (em vermelho) no modulo ECG e o0 selecione pressionando novamente este Botdo de
Navegacdo uma vez. Gire até a opcao alarme (alto ou baixo), pressione o botdo Navegacdo uma vez,
e entdo varie seu valor até que o valor medido inicialmente fique fora da faixa. Confirme pressionando
0 Botdo Navegacéo e pressione o botdo SAIR para retornar a tela inicial. Feito isso, o alarme devera
disparar. Senao ocorrer o disparo, este alarme provavelmente esta com defeito.

Repita este procedimento para os outros modulos lembrando de fazer o teste com seus respectivos
sensores e parametros.

Recomendamos que a periodicidade da verificagcdo da funcionalidade do sistema de alarmes do
CARDIOVERSOR VIVO seja feita conforme quadro abaixo ou critério do cliente:

Frequéncia de Verificacdo Indicacao
Trimestrais Aconselhavel
Semestrais Recomendaveis

Anuais Mandatorias

Tabela 11 — Periodicidade de verificagdo do sistema de alarmes.

RESTAURANDO AS CONFIGURACOES DE FABRICA

O Cardioversor Bifasico Vivo fungéo para restaurar todas as configuracdes de fabrica do equipamento.

Para restaurar as configuracoes basta entrar no MENU - CONFIGURACOES - REST. CONF.
FABRICA. Aparecera na tela uma solicitacdo de confirmacéo para restaurar as configuracdes do
equipamento.

ECG bpn
ATENCAO! 180 7 9
As configuracgcdes de fabrica 50

do equipamento serdao
restauradas.
Pressione o botao MENU
para confirmar ou

qualquer outra tecla Insp  Exp

03.6 304

ECG NF MANU

Sel-PAS |50 118/89/72

5 0 MARCA PASS(%
Joules ms m

10:49:23 40 120
Figura 14 — Restaurando as configurac8es de fabrica.

para cancelar.

As configuracfes padrao de fabrica séo:

« ECG - Taquicardia: 180
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«» ECG - Bradicardia: 50

« Oximetria — SpO2 Max: 100

+ Oximetria — SpO2 Min: 90

« Oximetria — PPM Max: 160

+» Oximetria — PPM Min: 50

« PNI — Sistdlica: 140

s PNI - Média: 100

« PNI — Diastolica: 60

+ Capnografia — RPM Alto: 150

+ Capnografia — RPM Baixo: 8

+ Capnografia — CO2 Exp. Alto: 150
+ Capnografia — CO2 Exp. Baixo: 15
+ Capnografia — CO2 Insp. Alto: 30
+ Volume alarme — 5

+ Volume info. — 2

% Volume tecla - 1

A O operador deve checar a causa de todos os alarmes apresentados pelo equipamento
(técnicos e fisiolégicos). Caso nao seja identificada a causa do alarme ou o operador
desconheca a acdo a ser tomada, chame imediatamente um profissional qualificado para
orientacéo.

A E possivel a visualizacdo (pelo operador) dos alarmes a uma distancia de 0,5 m do
equipamento.

Pode haver perigo se forem utilizadas pré — configuracdes de alarmes diferentes para o
mesmo equipamento ou para equipamentos similares em uma mesma area, COmo por
exemplo, uma unidade de tratamento intensivo ou em um bloco cirurgico.

Quando aalimentacéo elétricafor perdida por 30 segundos ou menos, as configuragdes
de alarme anteriores a perda serao restauradas automaticamente.

AAO pressionar a tecla de inibe alarme do equipamento a op¢édo de alterar os niveis de
alarmes de todos os parametros permanecera desabilitada enquanto o tempo de inibe
alarme né&o terminar (2 minutos). Este intertravamento garante que o operador néo va alterar
0s niveis de alarmes ja definidos para que o equipamento para de alarmar.
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6. ALIMENTACAO

O cardioversor VIVO funciona com alimentacao da rede elétrica ou por suas baterias internas.
Em caso de queda de energia as baterias alimentam o equipamento automaticamente ndo havendo
necessidade de nenhuma interferéncia do usuario.

ALIMENTACAO PELA REDE ELETRICA

Quando conectado a rede elétrica o led AC permanecera aceso. As baterias estardo em constante
monitorizacdo do nivel de carga e caso seja necessario 0 equipamento inicia automaticamente o ciclo
de carga das mesmas.

ALIMENTACAO / BATERIA

O Cardioversor Bifasico Vivo dispfe de bateria interna de Lithium Polimero selada, com capacidade
de até 220 choques (disparos) com carga de 200J; 50 choques (disparos) com carga de 360J ou até
4 horas de monitoramento. Possui um carregador de bateria interno que realiza todo o controle de
carga da bateria automaticamente com tempo de carga de aproximadamente 4 horas.
Opcionalmente para aumentar a capacidade de choques e tempo de monitorizagdo, é possivel
também utilizar baterias ou alimentacédo externa adicionais, sendo:

a) O equipamento possui conector para alimentagcdo em ambulancias e aeronaves. Em
ocasides onde nao se dispbe de rede elétrica por periodos de uso prolongado basta conectar o
equipamento a alimentacéo externa preservando assim a bateria do equipamento para situagdes
em que seja necessario deslocar o equipamento até o local onde esta o paciente.

N&o utilize o cabo de rede quando o cabo de alimentacao para ambulancia estiver sendo utilizado
(acessorio opcional);

b) Baterias externas (reserva) de facil substituicio e tempo maximo de carga de
aproximadamente 4 horas.

Status Digital da carga da Bateria
No painel do equipamento existe um indicador em forma de LED conforme abaixo:
% Ligado a rede elétrica; AC ~;

< Estado da bateria (status) B Carregando: Bl CARGA.

+ Estado da bateria (status) Baeia Descarregada:.
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Nivel de Carga da Bateria

Indicador
Bateria

(display)

Nivel da
bateria

Autonomia do Equipamento

| ’ 100% de carga | /\Proximadamente 4 horas  de
monitoragao.

l . 80% de carga | Proximadamente 3 horas  de
monitoragao.

WD o oo | mmasmene 2 o o
monitoragao.

| - 40% de carga Aproximadamente 1 hora  de
monitoragao.
monitorizagao.

Equipamento com O minutos de

0% de carga

monitorizagao.

Tabela 12 — Nivel de carga da bateria.

ABateria fraca: ao atingir 20% de bateria o equipamento emitira de 1 em 1 minuto o
seguinte alarme verbal: “Bateria Fraca, recarregue as baterias”. Apés iniciado o alarme
de bateria fraca o equipamento deve ser imediatamente conectado a rede elétrica ou

substituido por outro com a bateria carregada.

Uma alta corrente da bateria € requisitada para carregar o capacitor, isso pode fazer com
gue a bateria atinja o nivel de tensdo de desligamento do equipamento sem adverténcia

de bateria fraca.
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7. MONITORIZACAO

MONITORANDO SINAL ATRAVES DO CABO DE ECG

=

Conecte o cabo de ECG ao cardioversor;

2. Raspe os pelos excessivos no local de aplicacéo dos eletrodos. Evite localizar os eletrodos sobre
tenddes e massas musculares maiores;

Verifigue a validade dos eletrodos descartaveis;

a. Aplique os eletrodos no térax do paciente;

b. Observando a posicao correta através das marcacdes do cabo de paciente, posicione os eletrodos
no térax conforme descrito abaixo.

w

RL LL

]

Figura 15 — Posicionamento dos eletrodos de ECG.

Existem dois padrdes de cores para cabos de ECG, o Cardioversor Bifasico Vivo utiliza o padrao
Americano. Ver tabela abaixo.

Posicéo IEC (Europeu) AHA (Americano)
Braco direito R — Vermelho RA — Branco
Brago esquerdo L - Amarelo LA — Preto

Perna esquerda F - Verde LL - Vermelho
Perna direita N - Preto RL — Verde

Torax C - Branco V — Marrom

Tabela 13 — Identificagcé@o dos eletrodos de ECG.

Configuracdes do Menu de ECG

No Menu de configuracdo de ECG o usuario podera configurar a derivacao a ser monitorada, ganho,
velocidade e alarmes.
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Configuragdes > ECG

D> Derivagdo
Filtro 60Hz
Filtro 35Hz
Taquicardia
Bradicardia
Velocidade

Ganho

150 |Insp Exp
i 15 o036 304
arme

Sair PNI INF  MANU

Sel-PAS |50  118/89/72

5 0 MARCQEASSSA
Joules 20 120
Figura 16 — Menu de ECG.

10:49:23

=

Derivacdo — Define a derivacdo do eletrocardiograma a ser apresentada no display (CAL =
calibracdo, D1, D2, D3, AVR, AVL, AVF, V);

Filtro 60Hz - Ativa (SIM) ou desativa (NAO) filtro de 60 Hz;

Filtro 35Hz - Ativa (SIM) ou desativa (NAO) filtro de 35 Hz;

Taquicardia — Define o valor de bpm para o acionamento de alarme na taquicardia (100 — 220);
Bradicardia — Define o valor de bpm para o acionamento de alarme na bradicardia (25 — 60);
Velocidade — Seleciona a velocidade de varredura da ECG para 12.5, 25.0 ou 50.0 mm/s;

Ganho — Seleciona a amplitude da ECG para N/2 (0,5cm), 1IN (1,0cm) ou 2N (2,0cm);

Beep - Ativa (SIM) ou desativa (NAO) o beep de sincronismo com o complexo QRS do sinal de
ECG;

9. Alarme - Ativa (SIM) ou desativa (NAO) qualquer alarme de ECG;

10. Sair — Retorna ao Menu anterior;

ONOoOUAWN

MONITORAN?O SPO2
o

Operacéao

O funcionamento da Masimo baseia-se no fato de que a capacidade de absorcdo de luz, para
diferentes comprimentos de onda, é diferente entre a oxiemoglobina, desoxiemoglobina,
carboxiemoglobina, metemoglobina e o plasma sanguineo, e que o volume de sangue arterial nos
tecidos € variavel em relacdo ao pulso, variando também a absorcéo de luz.

A tecnologia Masimo Rainbow SET, através do sensor éptico que utiliza 7+ diferentes comprimentos
de onda, oferece a mensuracdo de parametros tanto da oximetria de pulso, como saturacdo de
oxigénio, taxa de pulsacao e indice de perfusdo, quanto parametros da co-oximetria, neste aparelho
ha saturagdo de metemoglobina. Sua tecnologia oferece maior confiabilidade na mensuracdo em
casos de movimentacao e baixa perfusdo, além de possibilitar futuras atualizacdes, incluindo novos

parametros de medicgéo.
Informagdes sobre o sensor

O sensor Masimo utilizado dever& ser compativel com os parametros encontrados no aparelho. Caso
0 sensor suporte apenas SpO2, serdo exibidos tracos (- - -) nos valores dos parametros SpMet e
SpCO. O sensor pode demorar até trinta segundos para exibir todos os valores. A calibracdo deste
aparelho ndo é necessaria nem possivel e um testador funcional ndo pode ser usado para avaliar a
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precisdo do medidor ou sistema do oximetro de pulso com um co-oximetro.

Utilizac&o do Sensor de Clip

Para efetuar a colocacao do sensor de dedo no paciente, abra as alhetas posteriores do sensor para
gue 0 mesmo nao exerca atrito sobre o dedo. Se o indicador ndo puder ser usado para a conexao
do sensor, utilize preferencialmente um dedo pequeno; ndo utilize o sensor de dedo no polegar. O
sensor deve ser posicionado de forma que seu cabo passe pela parte superior da méo (figura abaixo).
Ao selecionar um local para o sensor, escolha uma extremidade livre de outros dispositivos, como:
catéter arterial, medidor de pressao arterial ou linhas de infuséo intravascular.

Figura 17 — Sensor de clip.

Quando forem constatadas falhas na leitura, o usuério deve acomodar o paciente de modo a corrigir
sua postura e retornar normalmente a circulacdo do sangue, podendo assim restaurar a qualidade
dos sinais.

Em presenca de fontes de luz brilhantes, como luz solar direta, lampadas cirargicas, infravermelhas
de aquecimento, cubra a area em que o sensor estiver colocado com material opaco. Com isso sera
minimizada a possibilidade de interferéncia de luz ambiente, que pode causar leituras erradas.

Evite aplicar fita adesiva, ou esparadrapo sobre o sensor reutilizavel. Isto reduz o risco de pulsagéo
venosa, medidas erradas de saturacao e a possibilidade de danos a area causados por pressdo. No
entanto, a aplicacdo de um esparadrapo sobre 0 cabo pode ajudar a prevenir que 0 sensor saia do
lugar.

Validade do sensor: Indeterminada.

Utilizagdo Sensor Tipo Y

O sensor recomendado para aplicacéo infantil/neonatal é o modelo em Y. A fixacdo deste sensor é
feita por meio de uma fita adesiva em volta do pé; outros locais poderdo ndo fornecer resultados
aceitaveis, devido a uma perfusdo incorreta ou luz inadequada. Certifique-se que a fita de fixacao
esteja bem presa, porém ndo em demasia, evitando interferéncias no fluxo sanguineo que podem
causar leituras incorretas ou lesdes cutaneas. Caso 0 sensor ndo esteja posicionado corretamente
(alinhamento entre o emissor e o receptor), poderdo ocorrer imprecisdes e instabilidades na leitura e
na curva plestimografica. Evitar que a luz radiante de equipamentos radioterapicos ultrapasse o tecido

e interfira na medicdo da SPO2.

Movimentos do pé do paciente podem desalinhar o conjunto emissor-receptor (sensor Y) e resultar
em imprecisdes na SPO2. A colocacéo correta do sensor é fundamental para um bom desempenho

do oximetro.
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Caracteristicas Importantes do Sensor em Y:

O dedo indicador é a area ideal para aplicagdo, com o cabo ao longo das costas da mdo. Como areas
alternativas recomendamos o polegar, ou outro dedo, dedo grande do pé, com o cabo ao longo da
sola do pé;

Mudar de local entre 02 a 04 horas;

Validade do sensor: Indeterminada.

& Ao posicionar os sensores, deve-se observar sempre as condicfes fisiolégicas do
paciente. Pacientes com queimaduras que possam exibir maior sensibilidade ao calor e a
pressédo, devem receber cuidados especiais, como a mudancada area aplicada do sensor com
maior frequéncia.

A N&o utilizar oximetria em monitorizagdo continua.

Parametros

Serdo inseridos quatro novos parametros: curva SIQ, indice de perfusdo (Pl),porcentagem de
metemoglobina (SpMet), e porcentagem de monoxido de carbono(SpCO). A curva SIQ se encontrara
abaixo da curva pletismografica. Os valores de PPM, PIl, SpCO e SpMet aparecem abaixo do valor de
Sp0O2, em escala menor.

Curva Signal 1Q (SIQ)

A curva SIQ é um indicador visual da confiabilidade dos dados da curva pletismogréafica, e esta
diretamente relacionada aos dados de SpO2 e PPM. A curva SIQ é situada abaixo da curva
pletismografica, e a qualidade do sinal é indicada como tracos de altura variavel que coincidem com
0 pulso sanguineo, sendo essa variacdo de acordo com a qualidade de sinal. Em situacbes de
movimentacao, baixa perfusdo ou artefatos na curva pletismografica, a curva SIQ indica ao clinico se
os dados do oximetro sé@o confiaveis. O baixo valor de SIQ pode indicar um problema na situacédo do
paciente ou do sensor.

Figura 18 — Curva IQ.

Pl

O indice de Perfusdo (Pl) é um valor que indica a forca de sinal do pulso arterial através da
porcentagem entre o sinal pulsante e nao-pulsante. O PI auxilia o clinico a determinar o local ideal
para colocacdo do sensor SpO2. Esse parametro também é Gtil como uma ferramenta de solugéo de
problemas ajudando um clinico a estabelecer se um valor questionavel deve-se a baixa perfusao e/ou
uma condi¢do de baixo sinal por ruido.

Valores altos de PI refletem sinais fortes de pulsacdo, o que facilita medicbes mais consistentes.
Mudancas na perfusdo podem ser, também, um indicador de importantes mudangas no estado
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fisiol6gico do paciente.
SpMet

A metemoglobina é a forma oxidada da hemoglobina, que além de néo se ligar ao oxigénio, aumenta
a afinidade deste pela porcao parcialmente oxidada da hemoglobina. A concentragdo aumentada da
metemoglobina no sangue decorre de alteracfes congénitas e de exposicdo a agentes quimicos
diversos, resultando em quadro com mdltiplos diagndsticos diferenciais, que se nao tratado pode levar
ao Obito[1].

O mddulo SpMet mensura a porcentagem de saturacdo da metemoglobina no sangue, colaborando
na avaliagdo clinica por metemoglobinemia, facilitando a deteccdo precoce e tratamento imediato e
diminuindo os riscos ao paciente — especialmente em areas de cuidado onde drogas passiveis de
causar a metemoglobinemia sdo mais comumente utilizadas, como laboratérios de procedimentos e
salas de cirurgia.

SpCco

O envenenamento por monoéxido de carbono € a forma mais comum de envenenamento em cidades
industrializadas. Esse problema é, por vezes, mal diagnosticado devido a seus sintomas, quando
presentes, serem comuns aos sintomas da gripe.

Menu de configuragcdo SPO2 Masimo (opcional)

O menu Oximetria € composto de quatro outros submenus, SpO2, PPM, Pl e SpMet, além das
configuracdes de frequéncia da rede e status do alarme. A frequéncia da rede deve ser ajustada de
acordo com a frequéncia da rede elétrica onde o aparelho sera utilizado, e influencia diretamente na
eficiéncia do sensor. A op¢do Alarme ativa ou desativa o alarme sonoro dos médulos de oximetria.

Configuracoes > Oximetria

Sp02

PPM

Indice de Perfusao

SpMet

Frequencia da Rede 60Hz
Alarme SIM
Sair

Figura 19 — Menu de configuragcdo SPO2 Masimo.

Parametro Valor Padrao
Frequéncia da rede 50Hz - 60Hz 60Hz
Alarme SIM - NAO SIM

Tabela 14 — Configuracgédo béasica da SPO2 Masimo.
Menu SpO2 Masimo

O menu SpO2 oferece configuracdes para valores maximo, minimo, tempo por média de
amostragem, sensibilidade do algoritmo do sensor, ganho da curva pletismografica e tempo de atraso
do alarme sonoro
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Oximetria > Sp02

Maximo

Minimo 90
Tempo por media 8
Sensibilidade Normal

Ganho N
Atraso alarme (0]
Sensor - Tempo 180
restante

Sair

Figura 20 — Menu SPO2 Masimo.

Parametro Valor Padrao Passo
Maximo 40-100 100 1%
Minimo 40-100 90
Tempo por 2-4; 4-6; 8; 10; 12; 8
média 14; 16
Sensibilidade Max-Normal-APOD Normal
Ganho N/4-N/2-1N-2N 1N
Atraso alarme 0-5-10-15 0

Tabela 15 — Niveis de configura¢fes dos alarmes da SPO2 Masimo.

O tempo por média de amostragem é o tempo utilizado pelo sensor ao obter informacdes do
paciente antes de efetuar o calculo da média dos valores. A variacao desse tempo influencia na
visibilidade de variacfes rapidas e subitas no valor mensurado. Dependendo da acuidade do
paciente e/ou area de cuidado, tempos curtos séao preferidos (teste em sono) em relacéo a tempos
longos (neonatos). O tempo de 8 segundos é comumente utilizado para a maioria dos pacientes
devido a ser curto o suficiente para detectar dessaturacdes subitas, e longo o suficiente para
minimizar mudangas no SpO2 devido a dessaturacdes rapidas e transitorias.

A sensibilidade do algoritmo do sensor permite a adaptacéo da sensibilidade de medicao ao nivel
e qualidade de sinal do paciente.

NORMAL — Recomendada para a maioria dos pacientes, possui a melhor combinacdo entre a
sensibilidade de medicéo e responsividade em casos de retirada ndo advertida do sensor.

MAXIMO — Recomendado para pacientes com sinais fracos (alta interferéncia do ambiente ou
baixa perfusdo) e para uso durante procedimentos ou quando o contato entre clinico e paciente é
continuo, como em situacdes de alta acuidade.

APOD (Deteccao Adaptativa de Sensor Desligado) — Modo menos sensivel para pacientes com
baixa perfusdo, mas maior responsividade em casos de retirada ndo advertida do sensor. Previne
leituras errbneas do sensor quando o este € desconectado do paciente. Recomendado para casos
onde o paciente ndo é acompanhado pelo clinico.

O ganho configura a ampliacdo da curva pletismografica.
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+« O tempo de atraso do alarme sonoro de SpO2 configura o tempo de atraso do alarme sonoro em
relacdo a indicacdo de um novo alarme. Muitas dessaturacdes sao reais, porém transitorias, e por
isso podem néo requerer intervencao do clinico. Essa opcao permite ao clinico minimizar o alarme
sonoro em casos onde essas dessaturagdes existem.

< A informacéo tempo restante do sensor € exibida quando um sensor Masimo compativel é
conectado e sua vida util é igual ou menor que 180 minutos. Caso atinja o fim da sua vida util, o
sensor continuara funcional até que seja desconectado do paciente por mais que trés minutos.
Caso isso aconteca, a informacao “Sensor defeituoso” é exibida, e 0 sensor deixara de ser aceito
pelo equipamento.

Menu PPM Masimo

O menu PPM oferece configuracfes para valores maximo e minimo e ativar beep.(Apenas com
Oximetria Masimo).

Oximetria > PPM

Maximo
Minimo
Beep

Sair

Figura 21 — Menu PPM Masimo.

Parametro Valor Padrao Passo
Maximo 40-240 160 1
Minimo 30-120 50

Beep Sim — Nao Sim

Tabela 16 — Niveis de configurac8es dos alarmes de PPM da SPO2 Masimo.

Menu Pl Masimo

O menu indice de Perfuséo — Pl — oferece configuracées para valores maximo e minimo. (Apenas
com oximetria masimo).

Oximetria > Indice de Perfusao
Maximo 19

Minimo
Sair
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Figura 22 -

Menu Pl Masimo.

Parametro Valor Padrao Passo
Maximo 0.04 - 20 19 Até 0.1 - 0.01
Minimo 0.00 - 18 0.03 2\-362 1o

Ativo Sim — Nao Sim

Tabela 17 — Niveis de configuracdes dos alarmes de Pl da SPO2 Masimo.

Menu SpMet Masimo

O menu Metemoglobina — SpMet — oferece configuracdes para valores maximo e minimo. (Apenas

com oximetria masimo).

Oximetria > Metemoglobina

Maximo
Minimo
Sair

Figura 23 — Menu SpMet Masimo.

Parametro Valor Padrao Passo
Maximo 1.0-100 3.0 Até 2.0-0.1
Minimo 0-99.0 0 Apos 2.0-0.5

Ativo Sim — Nao Sim

Tabela 18 — Niveis de configura¢c8es dos alarmes de SpMet da SPO2 Masimo.

Menu SpCO Masimo

O menu Monéxido de Carbono — SpCO - oferece configuracfes para valores maximo e minimo.

Oximetria > Monoxido de Carb

Maximo
Minimo
Sair

Figura 1 — Menu Monéxido de Carbono
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Parametro Valor Padrao Passo
Maximo 1-100 99 1
Minimo 0-98 0
Ativo Sim-N&o Sim

Tabela 19 — Niveis de configura¢8es dos alarmes de SpCO da SPO2 Masimo.

Oximetria Biolight - Nellcor (opcional)

Caso o0 modelo do parametro opcional de Oximetria seja o Biolight (conforme ilustrado pela figura 4 —
painel traseiro), os parametros adicionais descritos acima ndo estardo disponiveis (pois sao de
exclusividade Masimo).

A Oximetria Biolight fornece curva pletismografica e indicacao da saturacdo de oxigénio numérico em
porcentagem; amplitude da onda pletismografica ajustada na tela; possui completo sistema de alarmes
e indicagdo auditiva e visual do nivel de SPO2, através do tom do sinal do pulso; os volumes dos
alarmes e do indicador auditivo de pulso sdo ajustados independentemente; alarmes audiovisuais
regulaveis: de baixa e alta SPO2 e de baixa e alta freqiiéncia cardiaca (bradicardia e taquicardia);
alarmes de pulso ndo detectado; de sensor desconectado; procurando pulso; tecla de silenciamento
de alarme por 02 minutos; boa resposta em baixas perfusdes. A freqiéncia aferida pelo equipamento
situa-se aproximadamente entre 30 e 250 ppm, com precisao de 3%.

A oximetria de pulso é utilizada em situacfes onde a saturagdo de oxigénio (SPO2) é essencial: em
anestesia, durante cirurgias e em pés-operatoérios, pacientes em tratamento intensivo, em ambulancias
e até mesmo em residéncias. Apresenta alta eficiéncia com faixa de amostragem de aproximadamente
70 a 100% com precisédo de 3%. A precisdo da saturacdo aferida é indeterminada quando se situa
entre 0% e 69%.

7.3 MONITORANDO A PRESSAO NAO-INVASIVA

Escolha o manguito adequado para o tipo de paciente;

Conecte a mangueira de ar a0 manguito e ao equipamento;

Coloque o manguito no brago do paciente conforme figura abaixo;

Certifique-se a seguinte marca ¢ no manguito esta posicionada sobre a artéria braquial;

A linha branca sobre o0 manguito deve estar dentro da gama de "&", caso contrario, sera
necessario substitui-la por outro manguito adequado (menor ou maior);

O manguito deve ser colocado no mesmo plano do coracdo, de modo a evitar 0s erros nas
leituras causados pelos efeitos de hidrostatica da coluna de sangue entre o coracdo e o
manguito;

a. Se a posicdo do manguito € mais alta que a do plano do coracéo, a leitura da PA medida tende
e ser menor; se a posicao do manguito € mais baixa do que o plano do coracéo, a leitura da
PA medida tende a ser maior.

agbhwhE

o

Ao utilizar a funcdo Modo Automaético, para um tempo inferior a 15 minutos entre as medicdes, o0
equipamento por medidas de seguranca se reconfigura automaticamente parar fazer as medicdes
de 120 em 120 minutos, apds decorridos 0s 15 minutos.
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As setas indicam
0 espago maximo
e minimo para o
uso do manguito

Modulo de PNI

Referéncia da posicéao,
este lado para dentro

Extencéo do
manguito 2m

Alinha guia deve

Fig. 15 limitar-se dentro Fig. ?6 - -

do espaco indicado - Indicacao do posicionamento correto
LINHA GUIA elas duas setas do manguito no paciente
(INDEX LINE) grancas 9 P -

Figura 2-Indicac&o do posicionamento correto do manguito no paciente

A A precisdo da medicdo da PA depende da adequac¢do do manguito. Selecione o tamanho
do manguito de acordo com o tamanho do brago do paciente. A largura do manguito deve
ser 40% da circunferéncia do braco ou 2/ 3 do comprimento do braco.

A N&o realizar medicbes de PNI em pacientes em qualquer condicdo em que pele é
danificada ou com a expectativa de ser danificada.

% Para um paciente com trombose, € importante determinar se a medicdo da presséao
arterial deve ser feita automaticamente. A determinacdo deve ser baseada na avaliacao
clinica;

% MedicGes prolongadas de pressao arterial ndo-invasiva em modo automatico pode ser
associada com teor, isquemia e neuropatia nos membros que estdo usando o manguito.
Ao Monitor um paciente, examine as extremidades do membro frequentemente, se
apresta para cor e temperatura normais e sensibilidade. Se for observada qualquer
anormalidade, pare as medi¢cdes da presséo arterial.

AN&O utilizar manguitos e/ou mangueiras que possuam liquido no seu interior, pois existe
o risco de danificar o equipamento. Caso ocorra infiltracdo de liquido no equipamento,
desligue-o imediatamente da rede elétrica, recolha-o e chame um técnico para fazer a
conferéncia do equipamento.

&Por medida de seguranca o equipamento tem a configuracdo padrdao em modo infantil.
Caso o paciente seja adulto é necessario entrar no menu de configuracdo da PNI e alterar
para modo adulto.
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AN&O comprimir ou restringir os tubos de pressdo do manguito de PNI.

Caracteristicas Pressdo Nao Invasiva (PNI)

+ Medida por método oscilométrico em pacientes adulto, pediatrico, infantil e neonatal;
% Modo de operacdo manual e automaético;

+ Medidas de pressao arterial sistélica, diastdlica e média;

% Intervalo programével de insuflar o manguito;

%+ Zero automatico antes de cada medida;

% Alarme para pressdo minima, média e maxima,;

+ Validade do manguito de PNI: Indeterminada.

Menu de configuracdo da PNI

PNI

Automatico
> Paciente
Modo
Periodo
Sistolica
Media
Diastolica

Sair Insp Exp
03.6 30.4

INF

Sel-PAS | E¢C 118/89/72

5 0 MARCAPASSOA
Joules ms m

10:49:23 eE| 40 120
Figura 3 - Menu PNI

Automatico — Medicdo automatica da presséo conforme determinacéo do periodo;

Paciente — Seleciona paciente: Adulto ou Infantil;

Modo — Seleciona modo de medida: Manual ou Automatico;

Periodo — Define o intervalo de tempo de medida quando selecionado o0 modo automatico;
Sistdlica — configura a presséo sistolica para o acionamento do alarme (de 40 a 300 mmHg);
Média — configura a pressao média para o acionamento do alarme (de 40 a 300 mmHg);
Diastdlica — configura a presséo diastdlica para o acionamento do alarme (de 40 a 300 mmHg);
Retorna ao Menu anterior;

©ONoOGAWNE

O cardioversor possui, no painel frontal, uma tecla de acesso rapido para iniciar/suspender as medidas
de PNI.

Para iniciar ou suspender a medida basta pressionar a tecla m
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7.4 MONITORANDO CAPNOGRAFIA

O CO2 produzido durante o metabolismo celular é transportado pelo sistema venoso ao atrio e ao
ventriculo direitos, chega aos pulmdes e difunde-se dos capilares aos alvéolos. Dos alvéolos, este gas
é finalmente eliminado com a mistura exalada. A quantidade de CO2 que alcanca os espacos
alveolares é proporcional ao débito cardiaco e ao fluxo sanguineo pulmonar. A eliminagdo deste gas
para o ambiente depende da eficacia da ventilacdo. Assim, a medida do diéxido de Carbono expirado
no fim da expiragdo (ETCOZ2) permite a monitorizacdo continua e ndo invasiva do gas alveolar,
indiretamente refletindo seus niveis circulantes.

A Capnografia € uma medicdo ndo-invasiva, cuja apresentacao grafica € realizada em funcéo da
frequéncia respiratoria do paciente (rpm) e envolve a mensuracéo do dioxido de carbono exalado ao
fim da expiracdo (EtCO) e o valor inspirado (FiCO ).

A deteccdo do CO2 pode ser feita através de dois tipos de sensores Sidestream e Mainstream. Ambos
sensores possuem sistema de autocalibracdo que dispensa o0 uso de gases especificos para
calibracéo periodica.

Tecnologia Respironics — MADE IN USA.

O modulo de capnografia utiliza os sensores tipo ‘Sidestream’ e ‘Mainstream’ miniaturizado, com
procedimento opcional de autocalibracdo que dispensa o uso de gases especificos para calibracao
periddica. Apresenta ao usuario os seguintes parametros:

+ Curva de C02 expirado, mostrada continuamente na tela;
++ Valor de C02 expirado;

% Minimo inspirado de C02;

+« Valor da frequéncia respiratéria;

Apoés a conexao do sensor, € necessario esperar um tempo de aproximadamente 1 minuto para que
0 conjunto esteja pronto para as medi¢cdes. Apds este tempo, deve ser observado uma luz acesa no
sensor indicando sua habilitacdo. Uma vez conectado no tubo do respirador, teremos as informacgdes
do paciente. O sensor de capnografia deve ficar sobre o adaptador para evitar que a condensacao,
caso ocorra, interfira na medida da leitura.

Utilizacdo da Capnografia

O Cardioversor Bifasico Vivo pode utilizar tanto a linha nasal como entubado para a capnografia. Em
caso da utilizagdo da Capnografia em pacientes entubados deveré ser utilizado um dos adaptadores
como o mostrado nas figuras abaixo.

A Capnografia poderd ser danificada devido a reutilizagdo do filtro d'agua. Siga as instrucdes de
utilizacao dos acessorios fornecidos pelo fabricante dos mesmos. O filtro d'agua devera ser trocado a
cada paciente e ou de acordo com as instru¢des de uso do fabricante.
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Modulo de Capnografia Médulo de Capnografia
mean stream side stream

0
>
Adaptador
Filtro de agua
Fig. 26 Water Trap  Fig. 27
Sistema mean stream Sistema side stream

Figura 4 - Esquema de Montagem do Mainstream

Caracteristicas da Capnografia

«+ Sensores tipo ‘Sidestream’ e ‘Mainstream’;
+ Curva de C02 expirado mostrada continuamente na tela;

« Procedimento opcional de autocalibracdo que dispensa o uso de gases especificos para

calibracéo periddica;

continuamente na tela;
% Sensor miniaturizado com auto calibracéo;
% Opcéo Sidestream, Mainstream, ou ambos;
+¢ Filtro de agua descartavel,
% Linha nasal descartéavel;
% Linha entubada descartavel,
% Adaptador de tubo descartavel.

+«+ Valor de C02 expirado, minimo inspirado de C02 e valor da frequéncia respiratéria mostrados
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Menu de configurac&o da CAP (Capnografia)

Capnografia

[> RPM Alto
RPM Baixo
CO2 EXP Alto
CO2 EXP Baixo
Co2 INSP Alto
Ganho
Alarme
Reiniciar
Sair

Insp Exp
03.6 304

PNl INF  MANU
140
Sel-PAS |50 118/89/72

5 0 MARCAPASSOA
Joules | ms
OFF

m
40 120

Figura 5 - Menu Capnografia

10:49:23

. RMP Alto — Configuracao de alarme de respiracdo por minuto;

. RMP Baixo - Configuracao de alarme de respiragcéo por minuto;
. CO2 Exp Alto - Permite ajustar a faixa de Alarme Alto;

. CO2 EXP. Baixo - Permite ajustar a faixa de Alarme Baixo;

. CO2 INSP. Alto - Permite ajustar a faixa de Alarme Alto;

. Ganho — Os ganhos disponiveis sdo 0,5N até 2N;

. Alarme — Ativa (SIM) ou desativa (NAO) alarme da Capnografia;
. Reiniciar — permite resetar a capnografia.

. Sair - Retorna ao Menu anterior.

O©CO~NOOUILE,WN PR
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8. TRATAMENTOS

CARDIOVERSAO
Cuidados ao se Aplicar Desfibrilagéo / Cardioversao

AAntes de utilizar o desfibrilador, desconecte todos os equipamentos do paciente que
nédo possuam protecédo a desfibrilacao.

N&o posicionar diretamente as pas em cima dos eletrodos de ECG.

ANQO dé o chogque com as pas curto-circuitadas, pois o dispositivo de disparo pode
danificar-se.

Em pacientes portadores de marcapasso, alguns cuidados devem ser tomados para evitar
danos ao dispositivo e ao préprio paciente:

% A energia aplicada deve ser a menor possivel;

% Mantenha por perto um marcapasso externo;

% Confira o marcapasso logo apds desfibrilacao;

% Manter distancias adequadas entre o gerador do marcapasso do paciente e as pas
de choque;

% A protecédo contra os efeitos da descarga do desfibrilador esta presente nos modulos
internos do equipamento;

% Os cabos, eletrodos, e acessoOrios ndo possuem protecdo contra queimaduras
provocadas pela utilizacdo de equipamentos de alta frequéncia.

Adequando as Pas de Choque Permanentes

1. Verifique se as pas estédo conectadas ao Cardioversor Bifasico Vivo. Se ndo estiverem, conecte o
cabo na entrada das pas localizada na traseira do equipamento;

2. Verifique se o0 paciente ndo esta em uma superficie molhada e com materiais condutores;

3. Retire pelos dos locais onde as pas seréo conectadas;

4. Coloque gel condutor nas pas de choque;

5. Coloque as pés no térax do paciente conforme figura abaixo.

No momento do disparo as péas
devem estar com gel condutor,
firmemente posicionadas (conforme
figura) e as teclas de disparo das pas
apertadas simultaneamente.

Figura 6 - Posicionamento das pas de choque no momento do disparo.

6. Verifigue o sinal de ECG no display do equipamento;
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7. Pressione o botdo carregar (Sternum), ou a tecla carga no painel do equipamento; Ao concluir a
carga o equipamento emitird um beep indicando que o equipamento esta pronto para disparo;

8. Afaste-se do paciente e verifique se todos afastaram;

9. Para disparo, pressione simultaneamente ambos os botdes das pas de choque ou a tecla de disparo
no painel do equipamento. Caso o disparo ndo seja realizado em até 30 segundos a carga sera
cancelada automaticamente;

Caso seja necessario o choque sincronizado, basta pressionar a tecla Sinc. no painel do equipamento

o led acima da tecla acendera indicando que o sincronismo esta habilitado. Verifique se o led pisca a
cada complexo QRS detectado;

Apara sincronizar a descarga o paciente deve ser monitorado somente pelo cabo de ECG
ou pelas pas de choque do Cardioversor. Jamais utilize outros dispositivos para sincronismo.

Utilizacdo das Pas Infantis

O Cardioversor possui pas de choque intercambiaveis. Para utilizar as pas infantis basta seguir as
instrucdes a sequir.

1. Desenrosque a base das pas de choque;

Figura 29 — Desenroscando a pa de choque.

2. Apos retirada a alpaca adulta pode-se visualizar o eletrodo de menor disco (infantil).

Figura 30 — Disco Adulto e Infantil
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O Cardioversor identifica automaticamente o modo infantil e limita a energia em até 50 Joules.

Indicador de Impedéancia

O equipamento informa a qualidade do contato das pas com a pele do paciente.
O indicador de contato é utilizado na avaliacao de:

% Colocacéo adequada das PAS de choque no paciente;
< A qualidade e a integridade das PAS de choque;
< O contato das PAS de choque a pele do paciente;
< A correta conexdo das PAS de choque no equipamento;

S

*

*

Ao’indicador de contato somente € mostrado no display quando utilizada a leitura de ECG
via PAS de choque.
O indicador de impedéancia indicara na tela do equipamento:

«» Contato Bom;
<+ Contato Ruim;
< Pas em curto

Além do indicador no display do equipamento, a pa STERNUM possui, opcionalmente, led bicolor
indicador de contato com o paciente. Este led auxilia na orientacdo para posicionar as pas no momento
do choque.

% Apagado pas abertas;
% Verde contato bom;
% Vermelho piscando contato ruim;

s

Fiura 31 - Led Contato das Pas
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Teste de Disparo de Energia Entregue

O Cardioversor VIVO é dotado de bornes para teste de disparo de energia, que ficam posicionados
proximos a al¢ca de transporte do equipamento.

v

L% l

Figuré 32 - Borne de Teste de Disparo

O Usuério devera selecionar uma carga de 20 Joules. Tecla 1 - Selecdo, confirme a selecéo
pressionando o Botdo de Navegacédo (navegador); Acionar a tecla 2 — Carga, apés emissao do sinal
sonoro que identificard que a carga esta pronta para disparo, executar o processo de disparo do
choque com as pas colocadas por cima dos bornes, aplicando uma presséo de aproximadamente 10
kgs.

Tao logo sejam acionados os botdes de disparo, aparecera na tela (acima da energia selecionada) a
informacé&o que o choque foi realizado, afirmando o bom funcionamento na entrega da carga. Este
procedimento podera ser executado diariamente como forma de inspegéo preventiva.

Este teste é importante, pois garante que a energia selecionada sera entregue ao paciente quando for
utilizado em atuacéo real.

Mobo DEA

Sobre a Desfibrilacéo

O coracéo possui um sistema que produz e transmite impulsos por todo 0 musculo cardiaco que, por
sua vez, é responsavel por contrair e bombear o sangue por todo o corpo. Esses impulsos podem ser
medidos na superficie do corpo, gerando um eletrocardiograma (ECG).

A analise de um sinal de ECG permite a deteccao de problemas elétricos e mecéanicos no coracao. As
arritmias cardiacas podem refletir distirbios na iniciagdo ou conducéo dos impulsos que, nos casos
mais graves, podem manifestar-se como uma Parada Cardiaca Subita (PCS). Durante uma PCS, ha
falta de fluxo sanguineo adequado no corpo e no cérebro, quadro que pode levar rapidamente a morte
caso nédo seja revertido. Como uma PCS raramente reverte-se espontaneamente, pode ser indicado
o uso de um desfibrilador para trata-la. Nesse contexto, a aplicacdo de um choque desfibrilatorio visa
restabelecer o ritmo normal do coragao.

As arritmias mais comuns que levam a Parada Cardiaca Subita sdo a Fibrilagdo Ventricular (FV) e a
Taquicardia Ventricular (TV). Um Desfibrilador Externo Automatico (DEA) € capaz de analisar o ECG
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de um paciente e reconhecer a presenca ou auséncia de FV e TV para indicar se um choque deve ou
nao ser administrado no paciente.

E importante ressaltar que, segundo o European Resuscitation Council (ERC), em seu Guia para
Ressuscitacdo mais recente [1], o uso de um DEA somente é indicado em caso de pacientes com
Parada Cardiaca Subita (PCS) que estejam inconscientes e que néo respirem normalmente - portanto,
o Cardioversor Bifasico Vivo no modo DEA somente deve ser utilizado se 0 paciente apresentar tais
condicoes.

Analisador de Ritmos Cardiacos

O equipamento no modo DEA é capaz de analisar o ECG do paciente e identificar automaticamente
a presenca ou nao de Fibrilacdo Ventricular (FV) e Taquicardia Ventricular (TV). Segundo a American
Heart Association (AHA) [2] [3], a FV e a TV sé&o as arritmias que devem ser tratadas com choque
(chocaveis) pelo DEA. Assim, caso o Rhythm Class ao avaliar o ECG do paciente em PCS, identifique
a ocorréncia de uma FV ou uma TV, 0 equipamento emitira sinais sonoro e visual de tratamento
indicado, sinalizando que um choque deve ser administrado no paciente.

Durante a andlise do ECG do paciente, 0o equipamento emitird o sinal sonoro e visual "Analisando".
Nesse periodo, para que o analisador funcione corretamente, ndo se deve tocar no paciente,
assegurando-se que o paciente esteja imével. Ao terminar a analise, o Cardioversor Vivo no modo
DEA indicara ou ndo o tratamento (choque), por mensagens sonora e visual no display. Caso seja
indicado o tratamento, afastar-se do paciente antes de pressionar o botdo de tratamento. Caso o0 modo
DEA nao indique o tratamento, retomar a RCP.

Validacéo

O desempenho do algoritmo Rhythm Class, foi avaliado utilizando analisadores de desfibrilador e
bancos de dados de ECG referenciados mundialmente, o MIT Arrhythmia Database [4, 5, 6] e 0 CU
Arrhythmia Database [5, 7].

Segundo a American Heart Association [2] [3], o desempenho do analisador de ritmos deve ser
avaliado em termos de Sensibilidade (Se) e Especificidade (Sp):

VP
©TVP+FN
o _ N
P=YN+FP

onde

FN: Falso Negativo

FP: Falso Positivo

VP: Verdadeiro Positivo
VN: Verdadeiro Negativo

Os testes de desempenho realizados resultaram em uma sensibilidade Se = 93,83% e especificidade
Sp =95,01%, para o grupo de avaliagdo RO230704.

A Impedancia transtoracica do paciente sera medida através dos eletrodos de desfibrilacdo. Caso a
Impedéancia da linha base seja maior do que o valor limitante maximo, sistema determinara se os
eletrodos ndo possuem contato adequado com o paciente ou nao tenham sido conectados
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apropriadamente. Em consequéncia, a andlise do ECG e a liberacdo dos choques de desfibrilagdo
serdo interrompidos. A mensagem de voz e de texto no display instruira o usuario para que coloque o
eletrodos no torax do paciente caso o contato dos eletrodos nao seja suficiente.

Especificagcbes Modo DEA

% Sistema automatico de avaliacdo de ECG que detecta complexos QRS e identifica
automaticamente arritmias malignas (taquicardia ventricular e fibrilagcdo ventricular) que
necessitam de desfibrilacao;

% Medida de impedancia para ajuste da fase 1 e 2 da onda bifasica ndo permitindo disparo com
pas abertas ou em curto-circuito;

% Dispbe de comando de voz e texto para instruir o socorrista durante a sequéncia de
ressuscitacao;

Utilizando o Modo DEA

Quando Acionado o MODO DEA, através da tecla 0 equipamento realiza as funcdes de
um desfibrilador externo automatico com comandos de texto e voz para instruir o socorrista durante o
procedimento de ressuscitacao.

Para sair do MODO DEA basta pressionar novamente a tecla DEA no painel do equipamento.

AEnquanto 0 equipamento estiver no Modo DEA os demais parametros do equipamento néo
seréo exibidos na tela.

O Cardioversor VIVO possui uma sequéncia de operacao do modo DEA, conforme ilustrado a seguir.
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Sequéncia para tratamento Indicado

1

Coloque os Eletrodos

no téorax do paciente.
Realize a RCP Fique calmo,

por 2 min. *l peca ajuda.
Pressione o botao
de Tratamento.
i Afaste-se

do paciente.

Afaste-se
do paciente.

' 4 » tratamento

indicado. 4

Analisando.
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Sequéncia para tratamento nao indicado

1

Coloque os Eletrodos
no térax do paciente.

5

Se nao houver circulagao,
realize a RCP por 2 min.

2

Fique calmo,
peca ajuda.

tratamento
nao indicado.

3

Afaste-se
do paciente.

4

Analisando.

Figura 7 — Procedimento ressuscitacdo em casos de tratamento n&o indicado

1 2 Coloque os eletrodos no toérax do paciente.
Fique calmo, peca ajuda.

O equipamento, inicia automaticamente a sequéncia de comandos e s6 segue para 0 proximo
comando quando o0 usuario executa o procedimento.
Antes de iniciar o procedimento chame o servico de emergéncia.

Para conectar os eletrodos no térax do paciente o socorrista deve:

Conferir o prazo de validade das pas;

Abrir a embalagem e retirar os eletrodos;

Conectar os eletrodos ao equipamento, conforme figura a seguir;
Abrir a camisa do paciente para acesso rapido ao torax;

Verificar se este se a pele esta seca;

gk wNE
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6. Se houver grande quantidade de pelos, realizar a tricotomia (raspagem dos pelos) para melhor
contato dos eletrodos com o torax do paciente;
7. Fixar os eletrodos no térax do paciente de acordo com a indicacao das pas (figura a seguir);

RN
Lt s
=\ -\

Figura 8 — Indicacéo da posicao dos eletrodos no térax do paciente

AETTL

Conforme as Diretrizes da AHA 2015, os eletrodos podem ser fixados na posi¢cdo anteroposterior,
infraescapular anteroesquerda e infraescapular anterodireita com a mesma eficiéncia.

B

Figura 9 — Posicéo eletrodos em criancas

A_ O usuério devera ficar atento para repor um novo par de eletrodos adesivos
transtoracicos ap6s o uso, a fim de que o equipamento esteja sempre pronto para outra
emergéncia;

Deve-se verificar a data de validade dos eletrodos a fim de garantir o atendimento com
presteza e rapidez. Caso os eletrodos estejam vencidos, substitua-os imediatamente.
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A_ Os eletrodos descartaveis sdo de Uso Unico, portanto n&o devem ser reesterilizado;

A N&ao Utilizar os eletrodos descartaveis se a embalagem do mesmo estiver danificada.

3 Afaste-se do paciente.

Certificar-se de que o paciente esta imovel e todos devem afastar do paciente para evitar erros de
leitura.

4 Analisando.

O equipamento ara a analise do sinal de ECG de acordo com os algoritmos pré-programados e
determinara se o tratamento € indicado (TV/FV) ou néo.

Para tratamento indicado:

5 Afaste-se do paciente.

Todos devem se afastar do paciente para aplicacéo do choque.

Neste momento o capacitor de choque sera carregado. Nao ha risco de choque elétrico, pois 0
equipamento possui relés de protecdo que soO habilitam a entrega da energia no momento em que 0
socorrista pressiona o botdo de tratamento.

6 Pressione o botdo de tratamento.

Ao pressionar o botdo de tratamento a energia sera entregue ao paciente.

A_ N&o encoste no paciente ou em qualquer acessorio conectado ao paciente durante a
desfibrilacéo.

A Afaste o paciente de superficies condutivas e/ou molhadas e seque seu térax se
necessario, antes de utilizar o equipamento.

A Se nado houver o disparo (Botéo de tratamento) em 30 segundos, o capacitor de choque
descarregara automaticamente e o equipamento reiniciara a analise do sinal de ECG.

Risco de queimadura na pele do paciente ao aplicar a desfibrilacéo.
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Apbs o disparo serd indicado no display o icone 1 com a quantidade de choques disparados no
paciente durante o atendimento.

7 Realize a RCP por 2 minutos.

O equipamento possui um metronomo com o beep de RCP para orientacdo das compressdes (100
compressdes por minuto).

Apdés 2 minutos, o DEA reinicia automaticamente a analise do ritmo de ECG.

Para tratamento nao-indicado:
5 Se né&o houver circulagao, realize a RCP por 2 minutos.

Em casos de tratamento ndo indicado € necessario que o socorrista verifique novamente se ha
circulagdo e, somente se ndo houver circulagao deve-se realizar a RCP por 2 minutos.

MARCAPASSO

O Marcapasso externo é composto de uma unidade de controle baseada em um microcontrolador com
capacidade de detectar o QRS e gerar pulsos elétricos com amplitude, frequéncia e largura suficientes
para estimular o coracgao.

Por se tratar de pulsos para estimulacdo transtoraxica ndo invasiva, o Marcapasso do Cardioversor
Bifasico Vivo entrega ao paciente estimulos que variam de 30 a 200 pulsos por minuto, no modo
assincrono. Pode-se programar a frequéncia, amplitude e largura dos pulsos com o objetivo de obter
uma estimulacdo confiavel com minima energia entregue, de forma a minimizar os incémodos do
paciente.

Aplicacdes

O Marcapasso nao invasivo é apropriado tanto em ambientes pré-hospitalares como hospitalares.
Algumas aplicacdes transtoraxicas em que se indica a continuidade sao:

% Tratamento de bradicardia sintomatica durante uma emergéncia.
+« Durante e depois de cirurgia cardiaca.
+ Para facilitar a implantacado de um eletrodo estimulador intravenoso.

O procedimento descrito € recomendado para estimulacdo de suporte em paciente em bradiassistolia
(auséncia de ritmo intrinseco). Em caso de suporte a bradicardia, deve-se cuidar para que a frequéncia
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de estimulacdo seja superior ao ritmo proprio do paciente e que a captagdo do QRS do paciente seja
confiavel. Existe o risco de induzir fibrilagdo ventricular se o pulso de estimulacdo acontecer durante
o periodo de ascenséo da onda T.

A fim de conseguir uma captacao confiavel do QRS, o operador terd que modificar a amplitude e a
largura dos pulsos a niveis menores, com o0 objetivo de:

% Reduzir a energia entregue ao paciente, prolongando o tempo da bateria do equipamento;
+« Buscar valores de parametros que causem menos incbmodos ao paciente, no caso deste se
encontrar consciente.

Modos De Funcionamento

O Marcapasso possui trés modos de operacao:

1. VOO;
2. VVI,
3. Emergéncia.

+ No modo VOO o marcapasso estimula continuamente o paciente.
R/

% No modo VVI sé ocorrera estimulacdo quando a frequéncia natural do paciente estiver abaixo
da selecionada pelo operador.

% Emergéncia - Independentemente do modo de funcionamento em que se encontre 0O

marcapasso, ao pressionar-se a tecla de EMERGENCIA o marcapasso altera-se para 0 modo

VOO, e assume 0s seguintes parametros: 70 ppm, 150 mA, 40 ms.

& Ao pressionar a tecla emergéncia aparecera na tela a seguinte mensagem:
“Estaoperacdo iniciard o modo VOO do marcapasso. Pressione o botdo MENU para confirmar
ou qualquer outra tecla para cancelar.”

Adequando as Pas do Marcapasso

1. Inspecione o cabo das pas de choque e verifigue se ndo ha afrouxamento de conexdes e outros
desgastes e rasgos;

2. Verifique o prazo de validade das pas de choque;

3. Conecte o cabo das pas de choque adesivas a entrada de Marcapasso do equipamento;

-
mos draye

Figura 34 — Conector Marcapasso
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4. Coloque as pas de choque no paciente;

\J

Frente \{

Figura 35 — VariagGes do posicionamento dos PAD’s do marcapasso no paciente

Os eletrodos de estimulacdo devem ser posicionados de modo a nédo interferir em uma possivel
desfibrilacdo. Normalmente, a estimulagdo ndo invasiva € feita tanto na configuracdo
Apex/Anterior como na Anterior/Posterior. Nao obstante, se recomenda a configuracdo
Anterior/Posterior, para facilitar um possivel procedimento de desfibrilacéo.

Caracteristicas do Marcapasso

+ Corrente de estimulacédo: Sem carga conectada: 200 mA; Desligado: 0 mA;
% Alimentagé&o: 12V,

+ Captacdo de ECG pelas proprias pas adesivas;

% Saida de estimulacdo através das pas adesivas;

¢ Frequéncia de estimulacdo: 30 ppm a 200 ppm de 1 em 1 ppm;

% Amplitude de Pulso: 05 mA a 200mA de 1 em 1mA,;

¢ Largura de Pulso: 05 ms a 50ms de 1 em 1ms;

% Emergéncia: 70 ppm, 150 mA, 40 ms

% Outras especificacbes podem ser configuras a critério do usuario.

AEm caso de suporte a bradicardia, deve-se garantir que a frequéncia de estimulacéo seja

superior ao ritmo proprio do paciente, e que a deteccao esteja confiavel;

ANO modo VVI, a regido de fixacdo dos eletrodos do marcapasso deve ser verificada, ja
gue, por ser externa e de tensdo negativa, a estimulacdo pode produzir polarizacbes que
alteram a tensdo de modo comum, comprometendo a deteccdao normal dos batimentos

cardiacos;

AEste equipamento s6 deve ser operado por pessoal técnico qualificado;
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Fontes de interferéncia elétrica podem afetar a operacdo do Marcapasso. Na presenca de
niveis excessivos de interferéncia, o EQUIPAMENTO pode:

< Falhar em estimular;
R/

% Reverter para simulacdo assincrona, ou interpretar inapropriadamente
interferéncia como atividade cardiaca;

AXO uso prolongado do marcapasso pode ocasionar a queima da pele do paciente.
Em casos de duvidas deve ser considerada uma monitorizagédo suplementar do paciente.

AApés a utilizacdo das péas faca o descarte das mesmas seguindo o procedimento de
descarte de lixo hospitalar e entre em contato com a CMOSDRAKE ou autorizadas para
aguisicao de novas pas de choque.

A reutilizacdo das pas descartaveis podem causar queimaduras ao paciente e leitura
incorreta do sinal de ECG.

AA CMOSDRAKE néo se responsabiliza pela reutilizacdo de acessoérios descartaveis;

&Em suspeita de rompimento do cabo ou condutores, evite a sua utilizagcéo, sob pena de
riscos ao operador.

Menu de configuragcdo do Marcapasso

Marcapasso

> Modo
Largura
Amplitude
Frequencia
Beep
Pulso
Alarme
Sair

Insp Exp
03.6 304

INF

Sel-PAS B 118/89/72

5 O MARCAPASSOA
Joules ms

m
10:49:23 ef| 40 120
Figura 36 — Menu Marcapasso

1. Modo — Seleciona o modo de operacao do Marcapasso (MP) para os seguintes modos:

+ VOO: O MP envia pulsos de acordo com os parametros configurados independente de qualquer
sinal de ECG detectado no paciente;

% VVI: O MP envia pulsos de acordo com os parametros configurados somente se o sinal detectado
no paciente estiver fora da faixa desses parametros.

2. Largura — Define a largura de pulso de 5 a 50 ms;

3. Amplitude - Define a amplitude do pulso de 5 a 200 ms;

4. Frequéncia - Define a frequéncia de pulso de 30 a 200 ppm (pulso por minuto);

5. Beep - Ativa (SIM) ou desativa (NAO) o beep de pulsos;

6. Pulso - Ativa (SIM) ou desativa (NAO) o envio de pulso do MP.

MANOOO005_03 www.cmosdrake.com.br

68



7.
8.
9.

Sair — Retorna ao Menu anterior; _
Alarme — Ativa (SIM) ou desativa (NAO) alarme do marcapasso
Sair — Retorna ao menu anterior.

VVI/VOO PULSC

LT 4

Figura 37 — Painel de Comandos Marcapasso

O Marcapasso é um parametro separado dos demais utilizados no Cardioversor. Para utiliza-lo, basta
pressionar o botéo liga/desliga localizado no painel frontal do equipamento ou pressionar o botdo
emergéncia. Além da configuracdo através do menu o marcapasso possui algumas teclas de acesso
rapido para configuracao:

ok

1. Liga—Desliga — Ativa ou desativa a funcao do Marcapasso;
2.
3. EMERGENCIA — Altera a configuracdo do Marcapasso para as do Modo de Emergéncia

MODO (Sinc. ou Assin) — Alterna entre os modos VOO e VVI;

(VOO, 70 ppm, 150 mA, 40 ms);
Inibe Beep — Ativa ou desativa o Beep sincronizado com os pulsos do Marcapasso;
Inibe Pulso — Ativa ou desativa a deflagracéo dos pulsos do Marcapasso.
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9. DESCRICAO DE ACESSORIOS

Acessorios Basicos

Caodigo /

Descricao Ref Fornecedor Imagem
CABO DE FORCA |LT7031 / | TALCABOS
TRIPOLAR 021 ITALFLEX
ECA ELCOA
PAS DE CHOQUE
PERMANENTES LT27275 gxa;\?:rﬁ;ﬁe
ADULTO/INFANTIL
CABO DE ECG 5 |LTesg /| CMOSDRAKE/
VIAS 2540 RP .
Suplies
CMOSDRAKE
ELETRODOS 661/ Kendall
DESCARTAVEIS SF10 Medi Trace 200
Harbo Medical
4861 |/ | CMOSDRAKE
GEL Suprimed
GEL CONDUTOR PARA Gel In Shape
ECG Carbogel
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Acessoérios Parametros (Opcionais)

Parametro Descricao Cdédigo / Ref | Fabricante
ECG CABO DE ECG 3| LT650/ 2541 | CMOSDRAKE
VIAS RP exclusivamente
8289/ |C::|'\,£\(|_D?SDRAKE/
) F7959W/CM
PAS DE CHOQUE
ADESIVAS'
DESCARTAVEIS - LT72471/ CMOSDRAKE/
ADULTO
MODO DEA OBS-DE/M OBS
MARCAPASSO
CMOSDRAKE/ T~
PAS DE CHOQUE | 8295/ FIAB x
ADESIVAS, F7959P/CM
::I)\Iiicl:\lpfrITJAVEls T | LT72488/ CMOSDRAKE/
OBS OBS
PAS DE CHOQUE
PERMANENTES P320 CMOSDRAKE
INTERNAS - exclusivamente
ADULTO.
PAS DE PAS DE CHOQUE
CHOQUE PERMANENTES P336 CMOSDRAKE
PERMANENTES INTERNAS - exclusivamente
INTERNAS. INFANTIL.
PAS DE CHOQUE
PERMANENTES P342 CMOSDRAKE
INTERNAS - exclusivamente
NEONATAL.
1005 / 1882
MANGUITO DE PNI | SSNL
_ TAMANHOS | 4305 / 1881 FBQ/A,\;JEM[;TE'EN_/ETE
PNI NEONATAL, SSNL PAR
INFANTIL, ADULTO | 12671 / 1880
E OBESO. SSNL MEDIZINTEC
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CANULA NASAL gggg? / Distribuidores
ADULTO/INFANTIL | 2/ ean )00 | RESPIRONICS
CAPNOGRAFIA
ADAPTADOR  DE Distribuidores \;w\\‘\ L 7))
TUDO 34371 RESPIRONIGS ===
CAPNOGRAFIA \ g
LT32922/
DCLDO3 CMOSDRAKE/
2407 Masimo
SENSOR ADULTO S
—TIPO CLIP: Sp02, |- <= 5/a;
SPCO, SpMet DCI-DC12
Peso > 30Kg. 2054 — CMOSDRAKE/
SS-009RB- Orantech INC t):-
AF30
LT36015/
pcip-ciz | CMOSDRAKE! |
SENSOR INFANTIL | 2070
— TIPO CLIP: SpO2, | LT70443/
MASIMO SpCO, SpMet DCIP-DC12,
RAINBOW SET | Peso 10kg - 50kg 2257 — g'r\ggégﬁﬁ\:f/ .}_
SS-009RB-
PF30
SENSOR
DESCAR_TAVEL LT36021/ CMOSDRAKE/ :
ADULTO: ~ SPO2, | po5 2221 Masimo | 7
SpCO, SpMet.
Peso > 30Kg.
SENSOR LT36051/ CMOSDRAKE/
DESCARTAVEL R20L2220 Masimo >
INFANTIL:  SpO2, | LT70450/ >
SpCO, SpMet SS-009RB- g'ﬁgﬁégﬁﬁ\g’ |
Peso 3kg - 30kg MY30 £
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SENSOR

DESCARTAVEL p |
ADULTO/NEONAT | LT36038/ CMOSDRAKE/ |
AL: SpO2, SpCO, | R25L 2219 Masimo i
SpMet J
Peso <3kg ou >30kg
p —
CABO EXTENSOR (7 )
PARA SENSORES | LT36044/ CMOSDRAKE/ b J J
DESCARTAVEIS RC-12 2404 | Masimo — ;,/ﬁll
MASIMO. ——
LT218/
U410-62D =
sevsorpe (R UOSRE |\ N
OXIMETRIA TIPO | SA125PU 9 \
CLIP XY-5 )
(ADULTO) LT72460/ CMOSDRAKE/ Y
55-067D- Orantech INC
AF30
LT247/
OXIMETRIA SENSOR DE U210-62D CMOSDRAKE/
BIOLIGHT- OXIMETRIA TIPO A0212- Bioliaht - Nellcor
NELLCOR SOFT (INFANTIL) | SP125PU 9
XY-4
LT231/
U810-62D CMOSDRAKE/
A0212- Biolight - Nellcor
SENSOR DE SW125PU
OXIMETRIA TIPO Y [ XY-7
LT72465/ CMOSDRAKE/
SS-067D- Orantech INC
MY30
BOLSA DE CMOSDRAKE
BOLSA TRANSPORTE 1838 exclusivamente
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SUPORTE PARA

CMOSDRAKE

SUPORTE MACA 33927 exclusivamente
SUPORTE PARA CMOSDRAKE
SUPORTE UTI MOVEL 31756 exclusivamente
BOBINA DE CMOSDRAKE/
IMPRESSORA IMPRESSAO 490 Daru
CABO
CABO ~ CMOSDRAKE
~ ALIMENTACAO 33324 .
ALIMENTACAO EXTERNA exclusivamente
CABO USB CABO EXTENSOR | 35375 Cmos Drake / Lojas
USB A/B-BLINDADO de Informatica
PARA
TRANSFERENCIA
DE DADOS.
SOFTWARE SOFTWARE 35369 Cmos Drake
PHOENIX PHOENIX EM CD. exclusivamente

Tabela 20 — Lista de acessorios.

de Transferé
de dados Phoenix.
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A Todos os acessorios devem ser armazenados em local ventilado e livre de umidade e
poeira;

A Antes de colocar o equipamento em contato com o paciente, o operador deve verificar
regularmente se 0 mesmo estd em condi¢cdes de funcionamento;

A Use somente 0s acessorios, artigos de consumo e outros listados neste manual. A CMOS
DRAKE né&o garante o bom funcionamento do equipamento com a utilizacdo de acessorios
desconhecidos, além de ndo se responsabilizar por falhas no funcionamento do equipamento
ou possiveis danos causados pelos mesmos;

A De maneira geral, as Partes do equipamento e acessorios destinados a entrar em contato
com tecidos biologicos séo testados e analisados de acordo com as diretrizes da ISO 10993-
1, que trata de ensaios de biocompatibilidade;

A Cmos Drake garante que todos os materiais permanentes e descartaveis em contato
com o paciente ndo causam nenhum tipo de dano ou efeito fisiolégico prejudicial, desde que:
sejam respeitados os procedimentos descritos neste manual; que estejam instalados em local
apropriado; que seja utilizado com os acessOrios corretos; seja operado por pessoal
capacitado e que se sigam todas as precaucdes descritas neste Manual do Usuério.
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10.

LimMPEZA

Efetue a limpeza do Cardioversor a cada utilizacdo. Caso néo tenha sido utilizado, recomenda-se que
trimestralmente seja feita a limpeza. Siga as instru¢cfes abaixo:

K/
%

X/
L X4

X/
L X4

Desligue o aparelho da rede elétrica antes de efetuar a limpeza.

A limpeza e a desinfec¢&o do gabinete devem ser feitas com um tecido levemente umedecido
em alcool. Ndo use agentes de limpeza com solventes orgéanicos, cloro, alcool ou solventes de
hidrocarboneto. Para prevenir arranhdes na tela (display), passe cuidadosamente uma flanela
seca ou em caso de sujeira, um tecido levemente umedecido em agua, e remova 0 po ou
particulas de sujeira.

As etiguetas presentes no equipamento e seus acessorios sdao importantes, e por isso nao
devem ser removidas e nem danificadas.

A limpeza e a desinfeccdo dos cabos permanentes devem ser feitos a cada utilizagédo do
equipamento. Esta limpeza se faz com um tecido levemente umedecido em agua
desmineralizada e sabéao liquido neutro e um outro tecido levemente macio e umedecido em
agua desmineralizada. Depois de secos, desinfeta-los utilizando uma gaze umedecida em
alcool etilico a 70%.

Apés 0 uso dos eletrodos e acessorios descartaveis, despreze-os em locais apropriados
conforme os procedimentos especiais para lixos hospitalares.

Para limpeza do sensor de capnografia apds o uso, utilize um tecido umedecido em agua
desmineralizada com pequena quantidade de sabdo liquido neutro e para a desinfeccédo, utilize
uma gaze umedecida em alcool isopropilico.

A tubulacéo, o filtro de agua (water-trap do Side-etream), adaptador do sensor Main-stream e
micelaneas sdo dados como descartaveis, ndo devem ser reutilizados e devem ser descartados
em lixos hospitalares conforme procedimento de cada hospital.

A limpeza e a desinfec¢cdo do manguito de PNI deve ser feita a cada utilizacdo do equipamento.
Esta limpeza se faz com um tecido levemente umedecido em agua desmineralizada e sabao
liquido neutro e um outro tecido levemente macio e umedecido em agua desmineralizada.
Depois de seco, desinfeta-lo utilizando uma gaze umedecida em alcool etilico a 70%.

Apos a utilizacdo das pas de chogue permanentes, com um papel toalha retire o gel condutor
da superficie das pas; com um pano limpo umedecido com &lcool etilico 70% limpe as pés de
choque. Caso tenham sido utilizadas as pas do modo infantil realize 0 mesmo procedimento e,
em seguida, encaixe novamente as pas adultas as pas de choque.

Para limpeza das pas internas utilizando autoclave:

1. Remova os cabos do punho das pas de choque; Limpe-os com pano limpo
umedecido com alcool etilico 70%;

2. Nao utilize escova nas pas internas;

3. Protejaindividualmente as pas internas antes e depois de esteriliza-las, para evitar
qgualguer dano na superficie das mesmas;
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4. Examine as pas, 0s cabos e o0 conector para verificar se existem danos ou se ha
sinais de desgaste (ligacbes dos cabos soltas, fios expostos e corrosado da conexao
do cabo);

5. Examine os eletrodos para verificar se estéo riscados, furados ou gretados ou se
as superficies dos eletrodos estdo com bolhas. Se ocorrer qualquer destas situagoes,
retire imediatamente de uso o componente afetado;

6. Colocar as pas (sem os cabos) na autoclave com presséao (1,1 Kgf) e temperatura
(121° C) por 30 minutos.

X/

% Para limpeza das pas internas utilizando Oxido de Etileno:

1. Remova os cabos do punho das pas de choque; Limpe-os com pano limpo
umedecido com alcool etilico 70%;

2. Nao utilize escova nas pas internas;

3. Protejaindividualmente as pas internas antes e depois de esteriliza-las, para evitar
gualquer dano na superficie das mesmas;

4. Examine as pas, os cabos e o0 conector para verificar se existem danos ou se ha
sinais de desgaste (ligagbes dos cabos soltas, fios expostos e corrosao da conexao
do cabo);

5. Examine os eletrodos para verificar se estdo riscados, furados ou gretados ou se
as superficies dos eletrodos estdo com bolhas. Se ocorrer qualquer destas situagdes,
retire imediatamente de uso o componente afetado;

Método de Pas de choque Pas de choque Pas de choque
esterilizagao Interna Adulto Interna Infantil Interna Neonatal

(codigo P320) (codigo 336) (codigo 342)
Oxido de Etileno 25 ciclos 25 ciclos 25 ciclos

A Cmos Drake aprovou o método de esterilizacdo a frio utilizando as seguintes especificacbes:
Concentragdo de Oxido de Etileno: 30%
Temperatura: 50°C £ 10°C
Umidade: 30% a 90%
Tempo de exposicao: 180 min

A_ As instrucdes fornecidas acimaforam validadas pelo fabricante do acessério como sendo capazes
de preparar o equipamento médico para reutilizacdo. Mantém-se da responsabilidade do processador
garantir que o processamento, independentemente do equipamento, material e pessoal utilizados para
asuaexecucdao nas instalacdes de processamento, atinge o resultado esperado. Isto requer a validacéo
e a monitorizacdo de rotina do processo. Do mesmo modo, qualquer desvio do processador
relativamente as instrucdes fornecidas deve ser adequadamente avaliado quanto a eficacia e potenciais
consequéncias adversas.
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11. OPCOES DE CONFIGURACOES

INSERINDO O PAPEL TERMICO NA IMPRESSORA

Utilize papel apropriado termo-sensivel que é facilmente encontrado em lojas de equipamentos
médico-hospitalares e cirargicas ou diretamente com a CMOS DRAKE. Desta maneira garante-
se uma impressao nitida pelo equipamento.

Deve-se observar que 0s papéis térmicos possuem grande variacdo quanto a sensibilidade e
abrasividade, portanto, € possivel que se tenha diferenca nos tons do tracado durante a
impressao, de acordo com o fabricante ou lote diferentes.

Instrucdes Para a Colocacao do Papel Térmico na Impressora TR-50 ou SP-48

1 - Pressione a trava da tampa;
2 - Movimente a tampa até que a mesma se posicione a 709
3 - Introduza o rolo de papel na presilha com lado de impresséo para cima;
4 - Arraste o papel para fora centralizando-o no sentido da figura;
‘ > = 5 - Levante a tampa da impressora no sentido oposto ao da figura sem que a
mesma se trave;

6 - Acerte o papel de impressdo novamente de maneira que 0 mesmo se
centralize com a impressora conforme figura 39;

7 - ApOs o posicionamento correto do papel, aperte a tampa da impressora até que a mesma
se trave. Apés o travamento da tampa, 0 equipamento estara pronto para o uso. Caso o papel
nao se desloque corretamente durante a impressao, repita o procedimento;

Figura 38 — Colocando Papel na Impressora
A impressora possui dois leds com as seguintes indicacoes:

Led Error (amarelo): Indicacdo de porta aberta ou falta de papel;
Led Power (verde): Indica que a impressora esta ligada.
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CARACTERISTICAS DA IMPRESSORA TERMICA

X/
°*

Impressora térmica de alta resolugdo, com registro automatico e manual de um canal,com
opcional de dois e trés canais ,com possibilidade de registro do ECG com qualidade para
diagndstico com acionamento manual ou automatico apos desfibrilagdo com anotacéo de data e
hora, frequéncia cardiaca, derivagdo, amplitude do ECG, etc.

Possibilita registros manuais independentes de cardioverséo pelas pas.

Este registro é feito sobre papel termo-sensivel de 48 mm (largura) x 20 m (comprimento) ou 50
mm (largura) x 20 m (comprimento) para as impressoras TR-50 ou SP-48;

Velocidade de impresséao de 12,5-25-50 mm/seg.

Menu de configuracédo da Impressora

Impressora

> Automatico
Laudo
Sair

Insp Exp
03.6 304

MANU

Sel-PAS |0 118/89/72

5 0 MARCAPASSOA
Joules ms m

10:49:23 re| 40 120
Figura 39 — Menu Impressora

1. Automatico — Ativa (SIM) ou desativa (NAO) Impressdo Automatica quando for detectada a
utilizacéo das pas de choque;

2. Laudo — Ativa (SIM) ou desativa (NAO) Impress&o do Laudo;

3. Retorna ao menu anterior.

Dados que seréo impressos ao habilitar o laudo:

L)

X3

*

X3

S

X3

*

X3

S

)/
A X4

X3

S

Campo para assinatura,;

Campo para escrita do nome do paciente;

Campo para escrita da idade e peso do paciente;

Data e hora;

Hora do inicio e fim da impresséao;

Numero de choques aplicados;

Indicacdo do Status do sincronismo (habilitado ou desabilitado);
PNI - Média/ Diastolica/Sistolica;

Saturacdo sanguinea SPO2 (%);

ECG: Amplitude da curva/ Derivacéo/ velocidade/ frequéncia cardiaca;
Outros dados podem ser implementados se solicitados pelo cliente.

O Cardioversor possui, no painel frontal, uma tecla de acesso rapido para iniciar/concluir a
impressao.
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Ao pressionar essa tecla E pela primeira vez inicia-se a impressao; ao pressiona-la
novamente, interrompe-se 0 processo.

ASe 0 menu de configuracdo do equipamento estiver aberto e a tecla imprime for
pressionada, a tela MENU sera automaticamente fechada.

ADurante aimpressao, ndo é possivel entrar no MENU do equipamento. Aparecera na tela
amensagem informativa: “Imprimindo... MENU Bloq.” Para entrar novamente no MENU, basta
parar a impressao.

TELA PRINCIPAL

Para entrar na tela principal pressione o botado de navegacéo e selecione o menu desejado.

Configuragdes

Sistema

ECG

Marcapasso

Oximetria

Impressora

PNI

Ventilagdo

Sair Insp  Exp
03.6 304

PNI INF MANU
1
Sel-PAS |Eo. 118/89/72

5 O MARCAPASSOA
Joules ms m

10:49:23 eF| 40 120
Figura 40 — Tela Principa

TELA DE CONFIGURACOES GERAIS

"

il
THE

Tecla

Beep
Data
Hora
Rest.Conf F.
Sar

Figura 41 — Configuragfes Gerais

1. Sel. por Pas — Ativa (SIM) ou desativa (NAO) comando pelos botbes das Pas;
2. Volume. Alarme — Configura volume do Alarme, 001 = minimo, 009 = max;
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Volume Info — Volume das informacgdes de baixa e média prioridade.
Volume BPM — Volume dos batimentos por minuto.

Vol. tecla — Configura volume do beep do teclado, 001 = minimo, 004 = max;
Beep Tecla — Ativa (SIM) ou desativa (NAO) o som de beep do teclado;
Data — Ajusta o dia/més/ano.

Rest. Conf. Fab. — Restaura todas as configuracdes do equipamento;

Sair — Retorna ao Menu anterior;

©oo~NO O AW

MENU DE CONFIGURACAO DA VENTILACAO
Configuragdo > Ventilagao

> Ventilagao
Intubagdo
AV. Periferico
AV. Central
Sair

Insp Exp
03.6 30.4

PNI INF MANU
Sel-PAS |0 118/89/72

5 0 MARCAPASSOA
Joules | ms
OFF

m
40 120
Figura 42 — Menu Ventilagcéo

10:49:23

=

Ventilacdo - Permite definir o modo de ventilagcdo: Espontanea, Assistida, Controlada;

2. Intubacdo - Permite definir entre SIM ou NAO e o modo de intubacdo: Oral, Nasal,
Traqueostomia;

AV. Periférico — Permite definir SIM ou NAO;

AV Central — Permite VJI, VSC, OUT, NAO;

Sair - Retorna ao Menu anterior;

ok ow

MENU DE CONFIGURACAO DE DROGAS

O Cardioversor Bifasico Vivo possui, opcionalmente, o software de drogas para registro de niveis
de drogas utilizadas durante o tratamento do paciente.

Procainamida — Seleciona o nivel de Droga injetada;
Lidocaina — Seleciona o nivel de Droga injetada;
Amiodarona — Seleciona o nivel de Droga injetada,;
Dofetilide — Seleciona o nivel de Droga injetada;
Sotalol — Seleciona o nivel de Droga injetada;
Verapanil — Seleciona o nivel de Droga injetada;
Droga 8 — e outras utilizadas na RCP;

Droga 9 — e outras utilizadas na RCP.

©ONoOUAWNE

MANOOO005_03 www.cmosdrake.com.br



12. GERENCIAMENTO DE DADOS

E possivel gravar os dados dos eventos ocorridos durante a utilizagdo do Cardiovesor através de
memoria interna:

« Para gravacdo via memoria interna, ndo € necessaria nenhuma configuracdo prévia do
equipamento.

Para visualizar os dados gravados na memoria interna do equipamento:

+« Ligar o equipamento;
+«» Utilizando o cabo extensor USB A/B - conectar o lado B ao Cardioversor e o A ao computador;
+«+ Abra o software Fénix para download dos dados.

SOFTWARE PHOENIX

Com o software Fénix é possivel visualizar todos os eventos ocorridos durante a utilizacdo dos
produtos CMOSDRAKE.

Através do Cartdo de memodria ou do cabo UBS sera possivel a transferéncia dos dados para o
software Fénix e analise detalhada dos eventos gravados durante a utilizacdo do DEA.
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13. INSTALANDO O SOFTWARE PHOENIX

X3

S

Insira 0 CD do programa no drive de CD/DVD ROM,;

A instalacdo sera iniciada automaticamente;

Siga as instrugcdes que aparecem na tela;

Ao final da instalacdo do software Fénix aparecera uma janela de instalacdo da maquina virtual
Java que também devera ser instalada;

Apos concluida a instalagéo, sera criado um atalho na &area de trabalho do usuario, basta clicar
no atalho para abrir o programa.

e

*

X3

S

R/
A X4

)/
**

VISUALIZACAO DOS DADOS ARMAZENADOS

Para visualizar os dados armazenados, basta entrar no menu “Arquivo” clicar em “Abrir”, ou clicar
direto no icone “abrir” na barra de ferramentas, e selecionar o arquivo desejado.

| £ Fénix

LGV Editar Exibir Ferramentas Ajuda

= Salvar | | cmos drake

% sair
Figura 4310 — Abrindo Arquivo de dados.
Arquive Editar Exibir Ferramentas Ajuda
% | ﬂ @ @ EJ c':‘.‘:f drake

| abrir =
Pesquisarem: | (& Documents T] W @|lE]E|
Add-in Express (&5 Minhas paletas
[ Arquivos do Outlook (&5 Nova pasta
(& corel (55 Nova pasta (2)
(5 Corel User Files (&5 visual Studio 2008
[ cyberLink
(& Meus arquivos recebidos
Nome do Arquive:
Arquivos do Tipo: | DEADSP Files v
Abrir Cancelar |

Figura 44 — Ao clicar em “Abrir”, abrira uma janela para seleg¢ao do arquivo.

Serdo exibidas 3 abas na tela: curvas, eventos, informac¢des gerais. Para alterar as abas basta
clicar diretamente na aba, ou através do menu “Exibir” e escolher uma das abas.
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|£:| Fénix

Arquivo Editar Exibir Ferramentas Ajuda
= LN :

L 14 Q =l ﬂ & % cmns drake

Eventos T \nfnrma;ﬁem

)9:11:22

Figura 45 — Abas de exibicdo dos dados.

SALVAR IMAGEM DO ECG

Para salvar a imagem deve-se clicar no icone “Salvar”, ou ir no menu Arquivo” e clicar em “Salvar”.

=) Fénix
LG Editar Exibir Ferramentas Ajuda

Er s TESEY
= NI % cmus drake

= Salvar i |

entos T Informactes Gerais ]

Imprimir

3 sair

Figura 46 — Salvando arquivo.

Aparecerd uma tela para escolha da pasta e do nome do arquivo. Apés selecionada a pasta e o
nome do arquivo o usuario deve clicar em “Salvar”.
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|£2| Fénix

Arquive Editar Exibir Ferramentas Ajuda

2= -
| Q = fj . L % l:rnns drake

_[ Curnvas Eventos | Informacdes Gerais
)9:12:21 )6

| 2| Salvar

Pesquisar em: |ﬁ Documents

[a Add-in Express ﬁ Minhas paletas
[E Arquivos do Qutlook ﬁ Mova pasta

[ﬁ Caorel ﬁ Mova pasta (2)
(&5 Corel UserFiles (&5 visual Studio 2008
(& cyberLink

(5 Weus arquivos recebidos

MNome do Arquivo:

Arquives do Tipo: | PNG Files

Salvar | Cancelar )|
Figura 47 — Janela para sele¢do do arquivo a ser salvo.

IMPRIMIR ARQUIVO

Para imprimir os dados, basta clicar no icone “Imprimir”, ou através do menu “Arquivo” - “Imprimir”.
|£| Fénix

LGN Editar Exibir Ferramentas Ajuda

5 Abrir - _qj . o
o Salvar a = \ / g % c:lnus drake

entos T Informacbes Gerais ]

Impnrnlr ,.) 1

Figura 48 — Imprimindo arquivo pelo menu “Arquivo” - “Imprimir”.

Aparecera uma janela para selecdo do documento a ser impresso.
Apesar de ser possivel selecionar mais de um documento para imprimir, as impressdes serao
individuais.
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& % cmus drake

| Suporte a Impressao

Selecione os documentos que serdo impressos:

L Curvas do Paciente | Painel de Eventos do Equipamento | Informagdes Gerais

== imprimir

Atengdo: Cada documento serd impresso separadamente.

Figura 49 — Janela para selegcdo do arquivo a ser impresso.

CoOPIAR CONTEUDO DO PROGRAMA

A funcao “Copiar” realizara uma copia da aba em exibi¢cao na tela, da seguinte forma:
% Aba ECG — Copiara uma imagem para area de transferéncia.
« Aba Eventos — Copiara texto contido na célula da tabela selecionada.
% Aba Informacdes Gerais — Copiaré o texto contido na area selecionada.

Para utilizar essa funcéo, deve-se clicar no icone “Copiar”, ou ir no menu “Editar” e clicar em

11} H til
Copiar”.
iyl W=sli=Tl Exibir Ferramenhs

B Copiar Ctrl+C >

Ajuda

Figura 50 — Copiando contetdo da tela.

ALTERAR IDIOMA

Para alterar o idioma deve-se em “ferramentas” — “Ildioma” e selecionar o idioma desejado.
O software Fénix esta disponivel em Inglés, Espanhol e Portugués.
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= Fénix

Arquivo Editar ExipfT BE:NigElnthiEE Ajuda

aly |® 1diomas >
i =

— = Espanhol

k=d Portugués
ENS T Informacies Ger, . S

== Inglés

- - R .
Y cmos drake

Figura 11 — Selecé&o de idioma.

MUDAR DE PAGINA

Na barra de ferramentas, Clicar na seta amarela para a direita. As paginas serao alteradas na
sequéncia cronolégica em que foram gravadas.
1= Fénix

Arguivo Editar Exibir Ferramentas Ajuda

Ll ) — - e = F T
| .~ 4 e . . | IR i ——
5 o’ % e _q:l S e X_|£ cmos drake

Figura 5212 — Proxima péagina (seta para direita).
Para retornar a pagina anterior, basta clicar na seta para esquerda.

VISUALIZAR EVENTOS

Clique com o botao direito na tela curvas e selecione eventos.

| £:| Fénix

Arquivo Editar Exibir Ferramentas Ajuda
S — . , - - e P
L > I p < | | i —
- - % (== ﬂ L S~ S ‘$ ‘.,% cmos drake

_[ Curvas T Eventos Tlnformagﬁes Gerais]

Zoom

Eventos
|

Figura 53 — Habilitando Eventos na Curva.

87

MANOOO005_03 www.cmosdrake.com.br



As mensagens de evento devem aparecer sinalizadas no momento do evento.

(E=5 B8

i Amnili C:u‘dmcn;Fimj

Tratamento - Tndicado micio de Carga - 150 Joules

09:14:00

Cliodque = Autorizado

\

Figura 5413 — Dscrigéo dos eventos ocorridos.

Na aba eventos € possivel visualizar todos os eventos ocorridos com data e Hora, descrigao da
ocorréncia e evento.

Fi(:gal;ra 55— Aba eventos
ZOOM

DIMINUIR ZOOM DA TELA

&

|

Clique no icone lupa l_J ou clique com o botao direito na tela, selecione Zoom e deslize a barra
deslizante para a esquerda, isso reduzira o zoom da tela.

=] Fénix

Arquivo Editar Exibir Ferramentas Ajuda
SIEEIEIREET &
_[ Curvas

Eventos

Informagdes Gerais

Figura 56 — Diminuir zoom da tela.
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AUMENTAR ZOOM DA TELA

( %
Clique no icone lupa u ou clique com o bot&o direito na tela, selecione Zoom e deslize a
barra deslizante para a direita, isso aumentara o zoom da tela.

5| Fénix
Arguivo Editar Exibir Ferramentas Ajuda

&) 2 H = ™ gl 3> |C

j Curvas T Eventos Ilnformagﬁes Gerais]

Figura 57 — Aumentar zoom da tela.

INFORMACOES GERAIS

Na aba Informacdes Gerais o usuario podera preencher os dados do paciente e do operador.
Existe ainda um campo de comentarios que podera ser utilizado para incluir informagdes

adicionais.

Equipamento

ID do Equipamento Comentérios:

Firmware

Paciente

Primeiro Nome Uttimo Nome

sexo | Feminino %] D doPaciente
Data de Nascimento Arquivo do Pacients
Atura Peso

Enderego Cidade

Figura 14 — Aba Informagbes Gerais

AJUDA

Clique em “ajuda” - “Sobre”.
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| £ Fénix

Arguivo Editar Exibir Ferramg

r———————
. b . P sobre )
&P 4] - " IZ:ITIDS drake

_[ Curvas I Eventos Tlnformagﬁes Gerais]

Figura 59 — Menu Ajuda.

Abrira uma janela com informacgdes da versao do software e contato para suporte caso de duvidas.

| £ Sobre

Figura 60 — Janela ajuda.

SAIR DO PROGRAMA

Clicar no menu “Arquivo” — “sair”. A execugao do software devera ser encerrada.

I1£:| Fénix

Editar Exibir Ferramentas Ajuda

“ Abrir N | = Bl |
| [ sawvar = LH e - ° & g l::rnl:ls drake

Figura 6115 — Sair do Software Fénix.

MANOOO005_03 www.cmosdrake.com.br

90



14.

MANUTENCAOQ

MANUTENCAO CORRETIVA E PREVENTIVA

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

X3

S

)/
**

X/
L X4

DS

*

X/
°e

N&o apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

Mantenha o Cardioversor Bifasico Vivo em ambiente seco, evitando locais que possibilitem
derramamento de liquidos sobre o equipamento. N&o utilize o equipamento se ele estiver molhado
ou com umidade excessiva;

O Cardioversor Bifasico Vivo ndo deve passar por assisténcia ou manutencao durante a utilizacédo
em um paciente;

Na&o reutilizar os materiais descartaveis, apds o0 uso os mesmos devem ser descartados em locais
apropriados conforme procedimentos especiais para lixos hospitalares;

Recomendamos manter alguns materiais auxiliares como tesouras cirurgicas, lamina de barbear
descartavel para retirada de pelo no térax e luvas descartaveis, caso seja hecessario.

Inspecbes Preventivas e Limpeza

Para maior durabilidade do Cardioversor Bifasico Vivo e seus acessoérios recomendamos que as
Inspecbes Preventivas e Limpeza, sejam feitas periodicamente seguindo o quadro abaixo.

Verificacao Periodicidade
Aplicada

Inspecoes Semestral
Preventivas

Limpeza Semanal

Tabela 21 — Inspec¢des preventivas e limpezas.

Para cada processo, certifique-se que o0 equipamento esteja desligado e seus eletrodos
desconectados, evitando assim o risco de choques.
Este processo deve ser feito seguindo os critérios abaixo:

Inspecdes Preventivas

Recomendamos que semestralmente seja feito uma inspecdo no Cardioversor Bifasico Vivo e seus
acessorios independente se o equipamento foi utilizado ou ndo, seguindo as instru¢gdes abaixo:

7
°

Verificar a validade/vencimento das (pas de choque descartaveis) e estado funcionais dos
acessorios. Caso alguns destes acessorios estejam proximos do vencimento ou ja estejam
vencidos ou em mal estados, solicitamos que seja adquirido um novo material somente pelo
fabricante CMOSDRAKE ou em algum representante;

Verificar a conservacdo do equipamento e seus acessorios, caso haja alguma irregularidade no
equipamento o mesmo deve ser enviado ao fabricante para manutencdo, e no caso dos
acessorios deve-se adquirir um novo material somente pelo fabricante;

Efetue o teste de disparo nos bornes do equipamento, seguindo as instrucfes descritas no
manual, caso haja alguma irregularidade, enviar o mesmo ao fabricante ou em alguma assisténcia
técnica autorizada.
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Manutencgdes Preventivas

A manutencao e realizacao de testes peridédicos do Cardioversor VIVO e seus respectivos acessorios,
sdo medidas preventivas que ajudam a prevenir e a detectar possiveis falhas elétricas e mecanicas.
Durante a programagédo de manutengcao recomendada pela CMOS DRAKE, se o teste revelar uma

possivel discrepancia com o Cardioversor, acessorios e sensores, retire-o de uso imediatamente e

entre em contato com a area técnica qualificada.

PROGRAMAGCAO DE TESTES E MANUTENCAO

As tabelas abaixo devem ser usadas em conjunto com o programa de controle de qualidade interno

do hospital ou qualquer local onde o Cardioversor seja utilizado. Uma lista a seguir, denominada
Check-list, ajudara ao operador a verificar a agao corretiva recomendada pos problema.
Os testes de seguranga elétrica, de analisador do Cardioversor, desempenho e calibracdo devem ser
realizados pela assisténcia técnica qualificada e autorizada pela CMOS DRAKE.

Estas tabelas deverdo permanecer junto ao equipamento para conferencia da equipe quanto ao

equipamento.

Programacéo

Antes
do uso

Apos o
uso

Se
necessario

Diariamente

Semanal
mente

3
meses

meses

12
meses

Checar a validade dos eletrodos de ECG, do Marcapasso e DEA

Inspecionar o Cardioversor (visual e mecénica)

Limpar o Cardioversor

Limpar os acessorios

Checar se todos os materiais e acessorios necessarios estdo completos

Auto teste diario

Teste de descarga interna em 20 Joules

Verificagdes das Fungdes:

Modo DEA (checar mensagem na tela e comando de voz)

Monitorizagdo das pas permanentes adulto/inf

Monitorizagao pelo cabo do paciente

Verificagdo de cardioversao sincronizada pelas pas permanentes

Teste de seguranca elétrica

Teste de seguranga elétrica pos intervencao técnica

Teste com o Analisador do desfibrilador no primeiro e segundo ano

Teste com o Analisador do desfibrilador no terceiro ano em diante

Checar o nivel de carga da bateria
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Check List
Cardioversor Bifasico VIVO

N° de Série da unidade:

Localizagdo
Objetivo:
Recomendamos que este aparelho seja inspecionado e testado diariamente.
Autorizamos a reproducdo deste formulério do Check List.
= = . Data
Instrucéo Acao Corretiva Recomendada ——
Iniciais
Insiraum V na caixa ap6s executar
cada instrugéo concluida
1- Inspecione as condig¢es fisicas para procurar por:
Substancias estranhas Limpar o aparelho
Danos ou rachaduras Entre em contato com a area técnica qualificada

2- Inspecione a fonte de alimentagdo para procurar
por:

Cheque as conexdes no aparelho e na tomada, se o
LED permanecer apagado troque o cabo de forga, Se
continuar apagado cheque os fusiveis e por ultimo
entre em contato com a assisténcia técnica
qualificada e autorizada.

Cabo de forca conectado a unidade e a rede elétrica; o
LED né&o esta aceso

Cabo de forga quebrado, frouxo ou gasto Substitua as pegas danificadas ou quebradas

3- Verifique os eletrodos ECG e Eletrodos de
marcapasso e modo DEA
Data de validade Substitua se estiver vencido

Eletrodos de reserva disponiveis Reponha os eletrodos

4- Examine os cabos para saber se ha rachaduras,
danos, partes ou pinos quebrados ou tortos, e as Substituas as pegas danificadas ou quebradas
superficies das pés para saber se ha danos

5- Desconecte o aparelho darede elétrica, pressione
atecla LIGA e verifique por:

Se estiver baixa, conecte o cabo de forga até que a
carga esteja plena. Repita o procedimento, se a carga
ainda permanecer baixa, entre em contato com a
assisténcia qualificada e autorizada.

Nivel de carga da bateria

Se o teste falhar repita, se falhar duas vezes entre em

Execute o teste da descarga em 20 Joules oA o .
contato com a assisténcia qualificada e autorizada.

6- Verifique aimpressora de ECG procurando:

Suprimento de papel adequado substitua se necessario
Se néo estiver funcionando entre em contato com a
assisténcia técnica

Capacidade de impresséo

Observagéo:

Testar rotineiramente o Cardioversor consome energia, por
isso execute o teste de disparo de descarga com o
aparelho conectado a rede elétrica.

CUIDADO!

Possibilidade de danos ao equipamento.
Nao limpe nenhuma parte deste aparelho ou de seus acessorios com alvejante, diluigdo de alvejante ou compostos quimicos a base de fenol. N&o utilize agentes de
limpeza abrasivos ou inflaméaveis. N&o tente esterilizar este aparelho ou qualquer um de seus acessorios.

ADVERTENCIA!

Possibilidade de danos a pa e queimaduras no paciente.

Quando estiver efetuando testes de descarga, pressione frmemente as pas nos bornes de teste, para evitar centelhas e a formag&o de furos nas superficies das pas. Pas
furadas ou danificadas podem causas queimaduras na pele durante a desfibrilagao.

Durante o teste de descarga a energia descarregada passa pelo conector e pelos cabos. Conecte 0os conectores com seguranga e garanta que o contato esta perfeito.

MANOOO005_03 www.cmosdrake.com.br



A cada 12 meses 0 equipamento deve ser enviado a assisténcia técnica autorizada, para que seja
efetuada a manutencdo preventiva. Este procedimento garante que todas as funcionalidades do
equipamento estdo em plena condicao de funcionamento.

N&o € necessario efetuar a calibracao periddica Cardioversor Bifasico Vivo, pois 0 mesmo é calibrado
em fabrica conforme especificagcfes técnicas, ndo necessitando de novas calibracdes.

O parametro de oximetria € calibrado apos ser finalizado seu o processo de fabricagdo. Portanto, ndo
h& necessidade de nova calibracdo do equipamento durante sua vida util. Ele foi calibrado entre 70 e
100%, sendo que em valores inferiores ndo é possivel assegurar a acuracia da calibracdo. Na faixa
de 70-100% h& um erro de £2%.

VERSAO DE SOFTWARE

Para verificar qual a versao de software do equipamento, basta pressionar a tecla Anula carga por 30
segundos. Apés passado este tempo 0 equipamento exibira na tela a versao de software instalada.

DESBLOQUEIO E ATUALIZACAO POR CHAVES DE ATUALIZACAO PARA MASIMO.

Para desbloquear ou atualizar parametros da placa MASIMO, uma chave de programacao devera ser
conectada ao dispositivo, no conector do sensor. Esse procedimento devera ser feito APOS o
dispositivo ser iniciado.

Apos a conexdo da chave de atualizacdo, uma tela de instru¢des sera exibida no aparelho.

MASIMO

Uma chave de atualizagcdo foi inserida. O
processo demora até 1 minuto. Pressione
MENU para continuar ou outra tecla para
cancelar.

Para continuar com a atualizagdo, a tecla MENU devera ser pressionada. Caso outra tecla seja
pressionada, o procedimento sera cancelado. Uma tela solicitando a retirada da chave de atualizacao
sera exibida. Caso o usuario ndo desconecte a chave de atualizacdo antes de prosseguir, um novo
processo de atualizacdo sera iniciado.

MASIMO

Retire a chave de atualizacao e pressione
gualquer tecla para continuar

Caso a tecla MENU seja pressionada, o dispositivo entrard em modo de atualizacdo. Qualquer
parametro referente a oximetria sera desativado. O processo pode durar até dez segundos. Ao fim do
processo, uma mensagem é exibida informando se a atualizacdo foi completada com sucesso. Em
caso positivo, a mensagem informara o sucesso da atualizacdo e solicitara a retirada da chave de
programacdao, antes de continuar o procedimento. Apos a retirada, o usuario devera apertar qualquer
tecla do aparelho. O aparelho entdo sera reiniciado com 0s novos parametros habilitados.
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MASIMO

A atualizacao foi completada com sucesso. O
aparelho sera reiniciado. Retire a chave de
atualizacdo e pressione qualquer tecla para
continuar.

Caso a atualizacdo falhe, o dispositivo informara a falha e o codigo do erro (N). Sera solicitada a
retirada da chave de atualizacdo antes de continuar o procedimento. Apdés a retirada, o usuario devera
apertar qualquer tecla do aparelho. O aparelho entédo sera reiniciado sem as atualizagdes.

MASIMO

A atualizacao falhou (N). O aparelho sera
reiniciado. Retire a chave de atualizacdo e
pressione qualquer tecla para continuar.

SUBSTITUICAO DA BATERIA

Ao fim da vida util da bateria a bateria devera ser substituida seguindo os procedimentos abaixo:

O compartimento da bateria encontra-se na parte inferior do equipamento, para acessa-la deite o
equipamento.

1. Com auxilio de uma chave phillips retire os 4 parafusos da tampa do compartimento da bateria;
2. Puxe o compartimento bateria.
3. Desconecte a bateria do equipamento.

Detaihe da
retirada da Batera

Figura 62 — Substituir o pack de bateria
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& N&o retire a bateria com o0 equipamento operando em bateria antes de desligé-lo.

&O usuério deve solicitar junto a CMOSDRAKE o fornecimento de uma nova bateria para a
devida substituicdo ao fim da vida util ou defeito das mesmas.

Caso o0 equipamento apresente perda de desempenho, com baixa autonomia da bateria,
solicite a assisténcia técnica CMOSDRAKE ou representante autorizado para verificacéo.

& Otempo de vida util dabateria € de no minimo 600 ciclos (cargas e descargas completas).

Se o Cardioversor Bifasico Vivo nao for utilizado por um grande periodo de tempo a bateria
precisara ser recarregada. Para recarregar a bateria, conecte o equipamento a rede elétrica
através do cabo de forca.

E recomendada a substituicdo da bateria a cada 2 anos, ou quando o tempo de autonomia
estiver inferior a 1 hora.

AN

Em caso de baterias reservas ndo utilize outro carregador de bateria, que ndo seja o fornecido
pela CMOSDRAKE;
N&o curto-circuite a bateria;
Carregar em ambiente ventilado;
N&o descarregar a bateria completamente;
% N&o comprima e nem desmonte;
% Risco de queima, incéndio e explosdo, caso ndo sejam seguidas as recomendacdes
acima;
% Mantenha o equipamento sempre conectado arede elétrica para preservar a bateria. Caso
0 equipamento seja armazenado por um periodo superior a 60 dias sem que seja possivel
a conexdao do mesmo a rede elétrica, recomenda-se que a bateria seja removida do
equipamento para que nao hajarisco de vazamento e eventuais danos ao equipamento.
% Caso seja necessario descartar a bateria, entre em contato com o fabricante para maiores
informacdes.

&O Cardioversor Bifasico Vivo possui sistema automatico para carga da bateria podendo
permanecer ligado a rede elétrica continuamente.

REPOSICAO DOS FUSIVEIS

Para reposicao dos fusiveis proceda aos seguintes passos:

1 - Verifique se o equipamento esta ligado. Se assim for, desligue-o pressionando por 3
segundos o botdo LIG/DES no painel frontal;

2 - Retire o cabo de forca da tomada e do equipamento;

3 — Na parte traseira do equipamento, pressione a aba para destravar o compartimento do porta
fusiveis conforme a imagem abaixo:
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Figura 63 — Reposicédo dos fusiveis.

4 - Faca a substituicéo e encaixe o compartimento no seu devido local até ouvir um “clique”.

MANUSEIO DE CABOS E ACESSORIOS

X/
°e

X/
°e

X/
L %4

X/

*

X/
L %4

X/
*

Antes de colocar 0 equipamento em contato com o paciente, o operador deve verificar se o
mesmo esta em condi¢Bes de funcionamento. Observe a data de validade e a integridade da
embalagem dos eletrodos transtoracicos regularmente.

Use somente 0s acessorios, artigos de consumo e outros listados neste manual. A
CMOSDRAKE n&o garante o bom funcionamento do equipamento com a utilizacdo de
acessorios desconhecidos, além de ndo se responsabilizar por falhas no funcionamento do
eguipamento ou possiveis danos causados pelos mesmos.

O modulo de Capnografia podera ser danificado devido a reutilizacéo do filtro d'agua. Siga as
instrucdes de utilizacdo dos acessorios fornecidos pelo fabricante dos mesmos. O filtro d'agua
devera ser trocado a cada paciente e ou de acordo com as instru¢des de uso do fabricante

De maneira geral, as partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do Cardioversor Bifasico Vivo,
destinados a entrar em contato com tecidos bioldgicos, células ou fluidos corpéreos séo testados
e analisados de acordo com as diretrizes e principios da ISO 10993-1, que trata exclusivamente
de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

A CMOSDRAKE garante que todos os materiais permanentes e descartaveis em contato com o
paciente ndo causam nenhum tipo de dano ou efeito fisioldgico prejudicial, desde que: sejam
respeitados os procedimentos descritos neste manual; que estejam instalados em local médico
apropriado; que seja utilizado com os acessorios corretos; seja operado por pessoal capacitado e
que se sigam todas as precaucdes descritas neste Manual do Usuario.

Os eletrodos descartaveis sdo de Uso Unico, portanto ndo devem ser re-esterilizados.

Na&o utilizar os eletrodos descartaveis se a embalagem do mesmo estiver danificada;

Risco de queimadura na pele do paciente ao aplicar a desfibrilacao;

Consultar as instru¢cdes de Modo de Operacéo e as demais informacdes deste manual.
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ALIMENTACAO E ATERRAMENTO

Ao se conectar algum equipamento médico a rede elétrica, deve ser observado a possibilidade de
fuga de corrente de algum ponto de sua estrutura para o paciente. Quando isso ocorre, uma corrente
pode circular entre o equipamento e o corpo do paciente eventualmente conectado ao mesmo.

Na auséncia de um aterramento de rede adequado, correntes perigosas podem circular a partir do
gabinete no caso de acontecer um defeito elétrico interno. O aterramento deve ser feito seguindo as
normas para instalagdes elétricas. Além do cabo de rede com plugue e conector com 3 pinos.O terceiro
condutor (ligado ao contato de protecédo por aterramento do PLUGUE DE REDE) € usado apenas
como aterramento funcional, j& que o equipamento € CLASSE |II.

Na auséncia de alimentacéo pela rede elétrica 0 CARDIOVERSOR VIVO passa a funcionar através
de sua Bateria Interna. Quando o fornecimento de energia elétrica se normalizar, o préprio
equipamento passara automaticamente para a opcdo de alimentacdo através da rede elétrica e a
bateria se recarregara automaticamente.
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15. PROCEDIMENTO DE DESCARTE DO CARDIOVERSOR BIFASICO VIVO APOS O FIM DA VIDA
UTIL

Ao fim da vida atil do equipamento (periodo superior a 5 anos), o cliente devera entrar em contato com
o fabricante (CMOSDRAKE) para receber instrucdes de descarte do produto.

A CMOSDRAKE ap0s receber o equipamento ira desmonta-lo fazendo a separacdo de pecas
reciclaveis e nao reciclaveis. As pecas reciclaveis serdo enviadas para empresas devidamente
credenciadas e capacitadas para reciclagem de materiais. As pecas nao reciclaveis serdo enviadas
para empresas credenciadas que seguem as resolucbes do CONAMA e da presidéncia da republica
para o descarte de materiais ndo reciclaveis

DESCARTANDO ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO

Para descartar pecas e acessorios, siga os regulamentos locais relativos ao lixo hospitalar.

Residuos de equipamentos elétricos e eletrbnicos. Descartar separadamente de outros
objetos do estabelecimento. Consulte a regulamentacao local para lixo (consulte a Diretiva Européia
2002/96/CE).
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16.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

O Usuario deve estar sempre verificando as condi¢des de seu equipamento. Esta secdo tem como
objetivo solucionar problemas de funcionalidade do Cardioversor Bifasico Vivo. As soluces aqui
sugeridas envolvem procedimentos comuns e que sdo passiveis do proprio usuario solucionar. Estes
procedimentos ndo envolvem em momento algum a abertura do gabinete principal, dos moédulos ou
dos acessorios permanentes. Se o0s procedimentos aqui descritos ndo solucionarem os problemas, o
usuario deverd recolher o equipamento e acionar a assisténcia técnica da CMOSDRAKE.

Entre os itens que devem ser observados encontram-se:

% As condi¢des do gabinete (se esta integro ou apresenta rachaduras, sujeiras);

% As condi¢des da bateria (se esta carregada ou nao);

« Apresenta todos 0s acessoérios necessarios para seu uso? (Eletrodos para adultos e/ou pediatrico,
cabos paciente, sensor de oximetria, entre outros);

% Esses acessorios encontram-se em bom estado?

PROBLEMA

ACAO RECOMENDADA

O Cardioversor Bifasico Vivo
nao liga.

Verifigue o cabo de alimentagao tripolar, certificando-se que o
mesmo esteja bem conectado ao equipamento e a tomada elétrica.

O Cabo de alimentagéao
encontra-se em  perfeitas
condicoes, mas o]

equipamento continua nao
ligando.

Verifigue os fusiveis de seguranca (localizados na parte traseira):
Apés desconectar o equipamento da rede elétrica, abra os porta-
fusiveis e retire o fusivel que esta alojado no seu interior. Procure
observar se o fio interno encontra-se rompido. Caso positivo,
substitua o componente por outro do mesmo modelo. Se nédo
conseguir observar este fio, coloque um outro fusivel em bom
estado para eliminar essa possibilidade. (Modelo para reposicéo do
fusivel (tipo rapido): F L5A 20AG).

Bateria ndo segura carga

Verifique se o led bateria fraca localizado no painel do equipamento
estd piscando. Caso esteja entre em contato com assisténcia
técnica autorizada ou com a CMOSDRAKE.

Instabilidade das Curvas de
Parametros

As principais causas de instabilidade do tracado sdo: ma conexao
dos sensores e eletrodos no paciente e a falta de aterramento.
Portanto, se isso ocorrer, verifigue se as conexdes dos sensores
nos pacientes estdo perfeitas, e se 0 equipamento encontra-se
devidamente aterrado. Verifiqgue também a existéncia de vazamento
no manguito de PNI e o estado dos cabos e conectores dos demais
sensores.

Instabilidade e Ruidos do
Tracado de ECG**

A grande maioria dos casos de instabilidade do sinal e excesso de
ruido no tracado de ECG é causada pelos seguintes fatores:

Uso de eletrodos inadequados ou danificados;

Fixacao inadequada dos eletrodos ao paciente;

Aterramento funcional insuficiente do equipamento;

Auséncia de Gel condutor.

Energia selecionada néo

passa de 50Joules

Verifique se o eletrodo (disco) adulto do lado (direito ou esquerdo)
estd bem conectado ao eletrodo (disco) infantil fixado na base da
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pa. Existe uma pequena chave/sensor de cor preta conectada na
base do eletrodo infantil. Quando o disco adulto € rosqueado, esta
chave/sensor quando fechada permite a selecdo da energia pelo
usudrio até a carga maxima.

Para uso infantil automaticamente a carga é limitada em até 50
joules, pois a chave/sensor estara em posicao aberta.

Nao mostra Valor de SPO2

Verifique se 0 sensor esta posicionado corretamente ao paciente;
Verifigue se o dedo do paciente ndo esta gelado — Caso esteja
trogue o sensor de dedo;

Verifigue se ndo ha uma fonte luz incidindo no sensor, isso pode
interferir na leitura.

O monitoramento continuo e prolongado pode aumentar o risco de
alteracdes indesejadas nas caracteristicas da pele, como irritacao,
vermelhiddo, bolhas ou queimaduras. Inspecione o local do sensor
a cada duas horas e movimente o sensor se a qualidade da pele
mudar. Para os pacientes neonatos, com ma circulacdo do sangue
periférico ou com pele sensivel, inspecione o local de aplicacao do
sensor com mais frequéncia.

No Modo DEA o equipamento
nao identifica as pas de
choque.

Verifigue a validade das pas de choque, caso estejam vencidas
troque as pas. O equipamento ndo identificara as pas, pois o contato
através do gel das pas nao foi efetivado.

Antes de conectar as pas de choque € preciso raspar os pelos do
térax e remover a gordura da pele.

Equipamento ndo carrega
capacitor através do botéo
carga das pas de choque.

Verifique na tela do equipamento se h4 a indicacdo Sel. Pas. Caso
nao esteja, pressione o0 encoder do equipamento, va em
Configuracdes — Sel. pelas pas — Sim.

Equipamento ndo realiza
medida de PNI em paciente
adulto.

O equipamento por medida de seguranca sempre é configurado
para medidas de PNI em pacientes neonatais. Para efetuar medida
em pacientes adultos, pressione o dial do equipamento, va em PNI
- paciente — Adulto.

Equipamento trava por algum
motivo desconhecido.

Aguarde a reinicializacdo automatica do equipamento. Caso nao
ocorra em até 3 segundos, pressione a tecla liga e desliga do
equipamento e verifigue se 0 mesmo retorna ao seu funcionamento
normal.

Verifique se algum evento externo adverso ocorreu no ambiente em

gue o equipamento esta sendo utilizado.
Tabela 22 — Solucé&o de problemas.

ACaso as acodes recomendadas ndo sejam suficientes para corrigir o problema, entre em
contato com a Assisténcia Técnica Autorizada pela CMOSDRAKE.
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CODIGOS DE ERRO DO MODULO DE PNI

Quando o equipamento detectar algum erro relacionado com o mdédulo de PNI ele exibird uma
mensagem no display que deverédo ser observadas. Podera ser uma das seguintes:

Press. Insuficiente

Médulo encheu por mais de 30 segundos.

N&o repita a medida, verifigue o
manguito e o tubo de conexao.

Pressdo ndo € alta o suficiente para
produzir resultado.

Verifigue a colocagédo do manguito.

<10mmHg ou [Pressao do punho € menor que 10mmHg Verifique a colocacio do manauito
>250mmHg (modo Adulto). q & gurto.
05mmHg ou |Pressdo do punho & menor que 5mmHg - N .

>150mmHg (modo Neonatal). Verifique a colocacdo do manguito.

Excesso movimento

Excesso de movimento.

Procure acalmar o paciente.

Medida Irregular

Medida Irregular

Checar Forma de Onda

Pulso sem Ritmo

N&o conseguiu realizar medida de Pulso.

Verifique a colocagdo do manguito.

Medida excedeu 90s

segundos (60 segundos para Neonatal).

segundos (60 segundos para neonatal).

Mediu por um tempo maior que 90

Mediu por um tempo maior que 90

Apenas se o paciente for adulto,
repetir a medicdo; ndo medir
novamente no caso Neonatal

+100 pulsos neutros Foram observados mais de 100 pulsos|Verifique a configuracdo do
P sem nenhum resultado. equipamento.
Presséo alta Pressao alta. Mantenha o  paciente  em
observacéo.

Pulso fraco

Pulso fraco

Verifique a colocacdo do manguito
e Repita a medicao.

Manguito errado

Manguito incorreto.
Tabela 23 — Mensagens da PNI.

MENSAGENS DA CAPNOGRAFIA

Revise a conexdo do manguito.
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Inicializando...

Tempo gasto pelo médulo de
capnografia para comecar a
fazer a medicao

Nenhuma.

Calibrando...

Enquanto o sensor estiver
calibrando

Aguardar aproximadamente 1 min.
para o término da calibracéo.

Verifigue o  Fluxo
Entrada da Linha!, ou
Verifigue o  Fluxo
Saida da Linha!

(Ocluséo) Acione
Opcéo Reset

Estas Ultimas  mensagens
aparecem quando alguma
Sujeira existente ou dobra na
mangueira que impede a
passagem do ar

Verifique as condi¢cdes da mangueira
e se necessario substitua o filtro.

Por ultimo reset a capnografia

Tabela 24 — Mensagens da Capnografia.
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17. PARTES APLICADAS DO CARDIOVERSOR BIFASICO VIVO

Parte aplicada - parte que entra em contato fisico com o paciente para que o0 equipamento realize
sua funcao.

As partes aplicadas do Cardioversor Bifasico Vivo séo:

Parte Aplicada Grau de protecdao
+ Cabo de ECG CF a prova de desfibrilacéao
% Sensor de Oximetria BF a prova de desfibrilacao
+« Manguito de PNI BF a prova de desfibrilagcao
+ Cénula de Capnografia BF a prova de desfibrilacdo
+ Pas de Choque Permanentes CF a prova de desfibrilacdo
« Pas de Choque permanentes CF a prova de desfibrilagéo
Internas
% Pés de Choque Descartaveis Modo CF a prova de desfibrilagéo
DEA
% Pas de Choque Descartaveis CF a prova de desfibrilagéo
Marcapasso

Tabela 25 — Grau de protecéo das partes aplicadas.

Apesar de possuirem fungdes diferentes, as pas de choque permanentes, pas de choque do Modo
DEA e cabo de ECG sao a mesma parte aplicada.

A N&o utilize simultaneamente as pas de choque permanentes, eletrodos de ECG e Péas de
choque descartaveis, para evitar danos em caso de descarga.
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18. ESPECIFICACOES TECNICAS

Cardioversor, portétil, transportavel, alca para transporte, microprocessado, utilizado para
monitorizacdo cardiaca dos sinais vitais, possui suporte para fixacdo das pas no proprio
equipamento. Equipamento funciona de forma simplificada passos 1-2-3.

Através do acesso ao menu do equipamento pelo botdo giratério (NAVEGADOR), configura-se e
ajusta todos os parametros. Utilizado em pacientes adulto, infantil e neonatal.

De acordo com as Normas técnicas

EN 980, EN 1041, EN ISO 10993-1, EN ISO 13485, EN ISO
14155-1, EN ISO 14971, EN ISO 15255, EN 60601-2-
4, ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-2-27,
ABNT NBR IEC 60601-2-49, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 80601-2-30, ABNT NBR ISO 80601-2-61,
ABNT NBR IEC 60601-1-6, ABNT NBR IEC 60601-1-8, EN
62304 e outras.

Certificacdes Relevantes

Certificacdo de Produto — INMETRO
Registro no Ministério da saude: 80058130015

Tipo de protecdo contra choque
elétrico

Classe Il

Grau de protecdo contra choque
elétrico

Aplicavel a cada modulo.

ECG!/ Desfibrilador/Modo DEA/ Marcapasso — Parte aplicada
de tipo CF a prova de desfibrilacéo.

SPO2/ PNI/ EtCO2 — Parte aplicada de tipo BF a prova de
desfibrilagéo.

Protecdo contra penetracdo nociva de
agua e de material particulado

P44

Modo de Operacgéo

Aplicavel a cada modulo

Grau de seguranca de utilizacdo em
presenca de mistura anestésica
inflamavel

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de mistura
inflamavel com ar, Oz e N20.

Formato de impresséo

1 canal Automatico e Manual

Impedancia de entrada

<10 MQ

Faixa de deteccdo de impedancia

25 Ohm — 500 Ohm

Resposta de frequéncia

c/ filtro: 0,5 -35 Hz
s/ filtro: 0,5 — 100 Hz

Filtros AC: 50/60 Hz — Muscular: 35 Hz
Ganho 5-10-20 mm/mV
Deteccoes Detecta e rejeita pulso de marcapasso
De cristal liquido colorida de aproximadamente 7”7, de alta
. resolucao.
Display

Opcional: Touch Screen de aproximadamente 8,2°
Opcional: Ajuste de contraste.

Indicadores no
visualizacéo

display para

Indicacdo clara das fases,
descarregando e desarmando.
Indica o modo e o valor da carga na tela.

Ajuste automatico de carga.

Programacdo de indicador de beep, status da batera e
outros.

carregando,  pronto,
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Indicador de contato das pas

Possui indicador de contato das pas no térax do paciente
visualizados no display de cristal liquido em forma de
bargraph e/ou nas préprias pas de choque através de leds
indicativos.

Dados visualizados no display

Tracado de ECG, tracado de SPO2, tracado de ETCOZ2,
dados da PNI ,derivac@es, frequéncia cardiaca, indicador do
beep, faixa de oximetria de pulso com valores da saturacéo,
pulso, status da bateria, alarmes maximos e minimos de
todos parametros, pulso de marcapasso, energia
selecionada, energia entregue, filtro, velocidade do tracado,
amplificador, indicador de carga da bateria, led indicativo de
esta carregado ou em carregamento.

OBS: para visualizacdo no display dos parametros €
necessario que o0 equipamento contemple-os. Todo
cardioversor da marca CMOSDRAKE possui configuragéo
basica de fabrica de ECG/ DESFRIBRILADOR.

Alarmes sonoros e visuais

Alarmes de eletrodo solto, assistolia, bradicardia,
taquicardia, baixa e alta de SPO2, sensor desconectado,
manguito solto, alarmes de baixa e alta de PNI, ETCO2,
bateria fraca. Possui tecla de silenciamento de alarmes por
02 minutos.

Todos os sistemas de alarmes seguem rigorosamente 0s
padrbes normatizados da IEC 60601-1-8 Requisitos gerais
para seguranga basica e desempenho essencial — Norma
colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para
sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e
sistemas eletromédicos.

Reldgio contador em segundos, data e contador de choques.

Realiza auto-teste diario ao ser ligado

Possui memodria interna, incluindo curva, data e hora com
capacidade para 256 MB que corresponde a mais de 100
horas de gravagéo continua, permite registro em memoria de
ECG continuo, eventos criticos e procedimentos realizados.

Cronometro

Teste no equipamento

Memoria

Cartdo de memoéria externo -
OPCIONAL

Possibilita comunicagdo com microcomputador através de
conexdao para visualizacdo de dados da memaoria com leitura
posterior do tracado de ECG, dos eventos através de
software dedicado (opcional).

Conexao USB

Porta USB somente para embarque e atualizacdo de
firmware

Softwares — Opcionais

Software para calculos de drogas e procedimentos de
intubacédo / ventilacéo.

Segmento ST

Opcional

Captacéo do sinal de ECG

Pelas pas permanentes do desfibrilador, pelas pas adesivas
do marca passo e pelo cabo de paciente.

Energizacao

100 — 240 VAC — Automético — 50/60 Hz
Energizado Internamente — Bateria interna.
DC Externo: 10 — 16 VDC

Meio utilizado para separacdo do
equipamento da rede elétrica

Plugue de rede

Consumo (maximo)

Rede elétrica:

MANOOOO05_03

www.cmosdrake.com.br

106



100V — 52

240V — 2,52
Bateria:

102

Alimentacdo DC Interna

interna)

(bateria

Tipo: Lithium-Polymer (LI-PO) recarregavel,
11,1 VDC, 2200mAh — Selada.

Tempo de carga completa da bateria
(completamente descarregada): 4 horas
Temperatura +10°C a +60°C

Alimentacdo DC Externa (de reserva)

10 horas a 15 horas de monitoramento ou 100 choques a
150 choques consecutivos respectivamente.

Corrente AC

100 VAC — 5?7/ 240V — 2,52 maximo

Tensédo de saida das pas

256 — 1570 VDC

Corrente de saida das pas a 50 ohms

50 A maximo

Tempo maximo de carga

Conforme configuracao

Fusivel Tipo Rapido

20AG F L5A, 250V
20AG F L5A, 250V

Escala de desfibrilacdo

Conforme configuracao

Alto impacto com isolamento elétrico e térmico (anti-chama

Gabinete — Diretiva Rohs)
Tempo de descarga < 240 ms
Tempo de descarga com sincronismo | <40 ms
Temperatura de Operacéo 10°C a 50°C
Umidade de Operacédo 10% a 95%
Temperatura de Armazenamento 0 a 60 °C.

Umidade de Armazenamento

10 a 95%, sem condensacao.

CondigOes de Transporte

Faixa de temperatura ambiente de 15° a 30° C;

Faixa de umidade relativa de 10% a 95%;

Faixa de pressao atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa
(525mmHg a 795mmHg).

Empilhamento méaximo de 5 caixas.

Transportar na caixa original do equipamento.

A CMOSDRAKE, ndo garante e ndo se responsabiliza por
qualquer dano que ocorra ao equipamento que for
transportado ou armazenado em outra embalagem.

Dimensao

Aproximadamente A-125 x P-355 x L-280 mm

Peso

Aproximadamente 4,3 kg incluindo todos 0s acessorios.

Pressao Atmosférica de Operacédo

700 a 1060 Pa (525 mmHg 795 mmHg)

Versdo de Software equipamento

CBI400 DSP 01 00 CVV

Idiomas disponiveis

Portugués, Espanhol e Inglés

Operacdo em conjunto com inversor de
frequéncia

Forma de onda de saida: Senoidal pura.
Frequéncia de saida: 60 Hz + 3Hz.
Relacédo in/out sugerida: 12Vcc / 127Vca.
Relacao in/out maxima: 12Vcc / 220Vca.
Poténcia de saida sugerida: 1000W.

Tabela 26 — Especificagdes técnicas gerais.
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ESPECIFICACOES TECNICAS DESFIBRILADOR

Tipo de onda Bifasica exponencial truncada
Pas permanentes Intercambiaveis adulto e infantil, multifuncionais.
Energia De 1 a 200 joules bifasicos

Opcional até 360 joules bifasicos

Opcional de 1 a 270 joules bifasicos

Limitada a 50 Joules para modo Infantil — pas de choque
intercambidveis;

Tensdo maxima aplicada ao paciente 1450V (200J)/ 1850V (360J)

Versdes 200 Joules:

1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 joules para
desfibrilacédo infantil (pa externa) e de
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,15,20,25,30,35,40,45,50,70,90,100,110
,120,150,180 e 200 joules para desfibrilacdo adulto (pa
externa).

Versdes 270 Joules:

1, 2,3,4,5,6,7,8,9,10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 joules
para desfibrilacdo infantii (pa externa) e de
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,15,20,25,30,35,40,45,50,70,90,100,110
Selecao de Energia Manual ,120,150,180, 200 e 270 joules para desfibrilacdo adulto (pa
externa).

Versdes 360 Joules:

1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 joules para
desfibrilacédo infantil (pa externa) e de
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,15,20,25,30,35,40,45,50,70,90,100,110
,120,150,180, 200,240, 270 e 360 joules para desfibrilacdo
adulto (pa externa).

Carga infantil:

Limita-se automaticamente em 50 joules quando da
desconexao da pa adulta em qualquer versdo acima.

Cargas pré configuradas O equipamento quando em modo automatico, obedece a
escala de 150-200 e 200 joules.

Preciséo da Energia Entregue 1 a10Joules - +/- 2J
11 a 360 Joules - +/- 15%

Forma de ativacao de Carga A carga (joules) pode ser selecionada pelas pas, pelo painel

e pelo botdo navegador, quando selecionado pelas pas,
utiliza-se a pa APEX para selecionar a energia, a pa
STERNUM para carregar e pressionando simultaneamente
0s dois botdes sendo um em cada pa para disparar,
minimizando desta forma o risco de choques acidentais.

Pelo painel utiliza-se o sistema 1-2-3, 1 para selecionar a
energia, 2 para carregar e 3 para disparar (tratamento).

Teste nas pas Realiza teste de funcionamento das pas com indicacdo
luminosa.
Impedancia toracica Analisa automaticamente a impedancia toracica do paciente

aumentando a eficacia na desfibrilacdo e reduzindo os
riscos de injuridas cardiacas.
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Deteccao de impedancia na faixa de 25 Ohm a 50 Ohm para
disparos.

Anula carga O equipamento anula carga manualmente através da tecla
cancelar com informacdo no display ou descarrega
internamente em 30 segundos se nao houver disparo.
Tempo de cancelamento pode ser configuravel conforme
solicitacdo — Opcional.

Sincronizacao Realiza disparo sincronizado com o complexo QRS, com o
tempo de entrega de energia menor que 40ms. Tempo
maximo de retardo para estabilizacdo do sinal em 5
segundos apds conexao ideal do sensor ao paciente.

Modo de Operacéao Operagédo ndo continua

Tabela 27 — Especificagdes técnicas do Desfibrilador.

ESPECIFICACOES TECNICAS MoDO DEA

Dispde de comando de voz e texto apresentados em display, que instrui o socorrista/profissional
durante a sequéncia da ressuscitacdo de acordo com a Guideline 2015/ American Heart
Association, possui sistema automatico de avaliagdo de ECG que detecta complexos QRS e
identifica arritmias malignas (taquicardia ventricular, fibrilacdo Ventricular) que necessitam de
desfibrilacdo, informando se ha necessidade ou nao do disparo.

Medida de impedancia para ajuste da fase 1 e 2 da onda bifasica ndo permitindo disparo com pas
abertas ou em curto-circuito.

Tipo de onda Bifasica exponencial truncada

Pas descartaveis Pas descartaveis para utilizacdo do marcapasso e modo
DEA.

Energia Méxima 200J

Tensdo maxima aplicada ao paciente | 1450V

Andlise Sinal Analise automaética do sinal de ECG do paciente e decisdo
da necessidade de tratamento de choque.

Energia entregue em modo DEA Configuracao Padrao: 1° choque 150, 2° choque 150 3°
choque 200J.

Precisdo da Energia Entregue +/- 15%

Anula carga O equipamento anula carga manualmente através da

tecla cancelar com informacéo no display ou descarrega
internamente em 30 segundos se ndo houver disparo.

Modo de Operagéo Operacao nao continua
Tabela 28 — Especificacdes técnicas do Modo DEA.

ESPECIFICACOES TECNICAS DO MARCAPASSO (MP)

Operacéo Assincrono, demanda (fixo) e emergéncia/ VOO. VVI e
emergéncia.

109

MANOOO005_03 www.cmosdrake.com.br



Péas descartaveis

Pas descartaveis para utilizagdo do marcapasso e modo
DEA.

Saida de estimulac&o

Através de eletrodos adesivos

Protecao contra desfibrilacéo

Diodo de supresséao interno, 400 joules

Filtro HF

Filtro contra interferéncias de alta frequéncia

Corrente do pulso de saida

OmA a 200mA Estavel em degraus de 1mA - precisdo de
10%

Frequéncia do pulso de saida

30ppm a 200 ppm, ajustavel em degraus de 1ppm - com
precisdo de £10%

Largura do pulso

5 ms a 50ms ajustavel em degraus de 1ms

Frequencia

30 ppm a 200 ppm precisdo +1,5%

Intervalo de Escape

Tempo entre um batimento detectado ou um pulso e o
pulso posterior ndo sincronizado do Marcapasso -
Precisdo + 10%

Periodo refratario

340 ms (de 30 a 80 ppm); 240 ms (de 90 a
200 ppm).

Alimentacao

12V

Modo de Operagéo

Operacao Continua

Grau de protecdo contra choque
elétrico

Parte aplicada do tipo CF a prova de desfibrilador

ALARMES

Limites 30 a 200 BPM

Ajuste Manual; limites maximo e minimo
Alarme Silencioso Bip sonoro desativado por 120 s
Retardo Oa7s

Tabela 29 — Especificacdes técnicas do Marcapasso.

ESPECIFICAGOES TECNICAS DA CAPNOGRAFIA (ETCO2)

Método de leitura do parametro

Sidestream e Mainstream

Parametros

EtCO2, Inspiracao de CO2, Frequéncia respiratoria

Curva

Curva de Co2 expirado mostrada continuamente na tela

Procedimentos

Opcional de autocalibracédo que dispensa o uso de gases
especificos para calibracdo periddica.

Faixa de leitura de concentracédo de
CO2

0 — 150 mmHg
Acurécia:

0 - 40 mmHg = 2 mmHg
41 - 70 mmHg £ 5%

71 - 100 mmHg = 8%
101 - 150 mmHg + 10%

Faixa de leitura de frequéncia | 2 — 150 respiracfes por minuto (rpm)
respiratoria Acurécia:
+/- 1 rpm

Tempo de resposta

< 3 Segundos

Compensacao

N20, O2 e Desflurane
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Grau de protecdo contra choque

Parte aplicada de tipo BF & prova de desfibrilacéo.

elétrico

Modo de Operacéo Operacdo continua

ALARMES

Tipo Manual para limites max. e min. de frequéncia respiratoria,

EtCO2, condicdo estavel e inspiracdo de CO2

Alarme silencioso

Alarme sonoro desativado por 2 min

Caracteristicas

Inabilita audio, ajuste de tom e volume, atraso de alarme

Limites

Inspiracdo de CO2: 0 a 10 mmHg Frequéncia respiratoria:
0 a 35 RPM
EtCO2: 0 a 50 mmHg

Tabela 30 — Especificagdes técnicas da Capnografia.

ESPECIFICACOES TECNICAS DO ECG

Derivacoes DI, DII, DIll, aVL, aVR, AVF, V1 A V6
Cabos de ECG 05 vias
Impedancia de entrada > 10 Mohms

Resposta de frequéncia

Monitor: 0.5 a 25 Hz
Diagnostico: 0.05 a 100 Hz

Rejeicao Em modo comum maior que 90 dB

Sensibilidade Etapa de amplificacdo do ECG, 5,10,15,20,30 e 40
mm/mv

Filtros Notch: 60 - 50 Hz
Muscular: passa-baixa 35 Hz

Ganhos 5-10-20 mm/mV

Faixa de leitura de batimentos

0 a 300 BPM - exatiddao de 01 BPM com apresentacao
numeérica

Tolerancia +3%

Saida Sinal de ECG analégico 1V/mVpp
Offset (potencial) + 300 Mv

Corrente de fuga <10 uA

Protecao de desfibrilacéo

Méaximo de 360 J

Recuperacao da linha de base

Menor ou igual a 4s apos a desfibrilacdo

Indicador sistélico (QRS)

Bip audivel

Sinal de calibragcéo

I1mVpp+3%

Grau de protecdo contra choque

Parte aplicada do Tipo CF a prova de desfibrilador

elétrico
Modo de Operacéo Operacao continua

ALARMES
Limites 25 a 220 BPM
Ajuste Manual; limites maximo e minimo
Alarme Silencioso Bip sonoro desativado por 120 s
Retardo Oa7s

Tabela 31 — Especificagdes técnicas do ECG.
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ESPECIFICACOES TECNICAS DA PRESSAO NAO INVASIVA (PNI)

Técnica de medicao

Oscilométrica

Modo de operagéo

Manual / automatico
Operacdo ndo continua

Programacdo de
automatico

tempo

modo |1 a 480 minutos

Grau de protecdo contra choque |Parte aplicada de tipo BF a prova de desfibrilacéo.

elétrico

Faixas de leitura:

Sistélica adulto

25 a 300 mmHg

Diastolica Adulto

10 a 220 mmHg

Média Adulto

15 a 260 mmHg

Sistolica Infantil

20 a 260 mmHg

Diastolica Infantil

10 a 220 mmHg

Média Infantil

10 a 230 mmHg

Sistolica Neonatal

20a 150 mmHg

Diastoélica Neonatal

5a110 mmHg

Média Neonatal

10 a 130 mmHg

Pressdao maxima:

Adulto 300 mmHg

Neonatal 150 mmHg

Resolucéo 1mmHg

Precisdo da Leitura Desvio médio de + 5 mmHg
Desvio padrao dentro de 8 mmHg

Tempo para leitura Normal 20s

Adulto: 90s max.
Neonatal:60s max.

Acessorios Manguito/bracadeira completa Adulto,
Manguito/bracadeira completa infantil,
Manguito/bracadeira completa neonatal.
ALARMES
Tipo Manual; limites maximo e minimo
Retardo Oa7s

Tabela 32 — Especificagdes técnicas da PNI.

ESPECIFICAGOES TECNICAS OXIMETRIA MASIMO RAINBOW SET (SPO2)

Curva

Plestimografica, com amplitude ajustavel,
Qualidade de sinal

Apresentacéo no display

Valores de saturacdo de oxigénio arterial, saturacdo de
carboxiemoglobina arterial e saturagéo de metemoglobina
arterial em porcentagem; frequéncia cardiaca de forma
numeérica.
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Faixa de Leitura de Pulso

25 a 240 BPM

Tolerancia:

+ 3 digitos sem movimentagao
+ 5 digitos sob movimentacao
Resolucao:

1 BPM

Faixa de Leitura Oximetria (SPO2)

00 a 100%
Acuréacia;

60 — 80 +/- 3% (adulto, infantil e neonatal) — sem
movimento.

70 - 100%: +/- 2% (adulto, infantil) +/- 3% - neonatal —

sem movimento.

70 - 100%: +/- 3% (adulto, infantil, neonatal) — com
movimento.

70 - 100%: +/- 2% (adulto, infantil, neonatal) — baixa

perfusao.
Faixa de Leitura de PI 0.02 a 20%
Resolucao:
00al-0.01%
1a10-0.1%
10a20-1%
Faixa de Leitura 00 a 99%
Carboxihemoglobina (SpCO) Acurécia:
1-40 +/- 3%
Faixa de Leitura Metahemoglobina 0 a 99.9%
(SpMet) Resolucao:
21a2-01%
2a 100 - 0.5%
Tolerancia:
+1 digito
Faixa leitura Hemoglobina total 0 - 25 g/dL
(SpHb)
Grau de protecdo contra choque BF

elétrico

Modo de operacéo

Operacao continua

ALARMES
Tipo Manual; limites maximo e minimo
Limites SpO:2 Min: 40 — 100%
Max: 40 — 100%
PPM Min: 30 — 120
Max: 40 — 240
Pl Min: 0.03 — 18%
Max: 0.04 — 20%
SpCO Min: 0 — 98%
Max: 1 — 100%
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SpMet Min: 0 — 99%

Max:1 — 100%

Alarme Silenciado

Alarme auditivo desativado por 120s

Retardo

Oa’7s
Alarme sonoro SpOz2 configuravel O - 15s

Tabela 33 — Especificages técnicas do SPO2 Masimo.

IMPRESSORA
Canais De 1 ou 03 canais
Resolucao Alta

Acionamento

Automatico ou manual apés cada disparo, possibilita
registros manuais independentes de cardioverséo
pelas pas.

Registro

Sobre papel termosensivel de:
48 mm (largura) x 20m (comprimento) ou;

50 mm (largura) x 20m (comprimento) ou;

75 mm (largura) x 20 m (comprimento)

Tipo de registro

Registro do diagndstico com acionamento manual ou
automéatico apo6s desfibrilacdo ou qualquer outro
evento acionador de alarme com anotacéo de data e
hora, frequéncia cardiaca, nivel de energia
selecionada na desfibrilacdo, impedancia, frequéncia
cardiaca, desfibrilagcdo sincronizada, acionamento do
alarme, derivacdo, amplitude do ECG, numeros de
choques administrados.

Velocidade 12,5, 25, 50 mm-seg.
Acessorios Rolo de papel

Modo de operacao Operacédo continua
Retardo Oa7s

Tabela 34 — Especificagdes técnicas da Impressora.

& O equipamento deve ser utilizado nas faixas de trabalho especificadas acima (para
cada médulo). A utilizacdo do produto fora destas especificacdes pode gerar resultados

imprecisos.
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19. FUNDAMENTOS CARDIOVERSAO/DESFIBRILACAO

CONCEITO DE DESFIBRILACAO

A Desfibrilacdo é o procedimento de emergéncia que consiste na aplicacdo de um choque nao
sincronizado de corrente elétrica no térax do paciente (desfibrilacdo externa) ou diretamente sobre o
musculo cardiaco (desfibrilagdo interna) com o objetivo de reverter a Fibrilagdo Ventricular ou a
Taquicardia Ventricular sem pulso. Deve ser diferenciada da Cardioverséo, que consiste em um
procedimento eletivo ou de emergéncia que necessita de sincronizacdo e é classicamente indicada
nos casos das taquicardias instaveis ou a critério médico.

IMPORTANCIA DA DESFIBRILAGCAO

A Desfibrilacdo Precoce é um dos elos da Cadeia de Sobrevivéncia. Ela permite uma despolarizacao
completa do miocardio, possibilitando assim, que o0s centros reguladores do ritmo cardiaco
reassumam o controle da atividade elétrica cardiaca. A desfibrilacdo é o Unico tratamento eficaz contra
a Fibrilacdo Ventricular (FV) — a mais grave arritmia — que se caracteriza pela presenca de ondas
irregulares, em amplitude e em frequiéncia, definindo um ritmo cardiaco cadtico.

Nos casos de FV é necessario realizar a desfibrilagdo precocemente, pois a chance de um tratamento
ser bem sucedido para esses casos diminui rapidamente com o passar do tempo — cerca de 7 (sete)
a 10 (dez) por cento a cada minuto.

A CARDIOVERSAO

A Cardioversao € uma outra modalidade de terapia elétrica com o objetivo de tratar certas arritmias
cardiacas. Diferente da desfibrilacdo, a Cardioverséo é realizada aplicando-se uma descarga elétrica
Sincronizada com a despolarizac¢édo ventricular. A sincronizacdo € obtida pela detec¢do do complexo
QRS.

Ao se optar pelo choque sincronizado (SINC) toda vez que o complexo QRS for detectado pelo
Cardioversor, ele se incumbira de fornecer um sinal sonoro e visual.

Vale lembrar que, existe um mecanismo para inibir a saida da energia em certas situacoes, 0s sinais
do QRS captados pelo ECG séo de dificil deteccédo, por exemplo, quando houver uma onda R larga e
curta. Quando o cardioversor é carregado no modo sincronizado a sua descarga s ocorrera se houver
presenca de onda R a impedancia do paciente estiver dentro da faixa de 25Q a 500Q2 e os botdes das
pas estiverem simultaneamente acionados.

E necessario que se tenha cuidado para ndo aplicar a carga no modo assincrono durante o periodo
vulneravel, pois neste caso pode-se induzir a uma fibrilacédo ventricular (FV).
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20. TECNOLOGIA APLICADA

METODOS DE GRAVACAO (PARA MODO DEA)

As arritmias passiveis de desfibrilacdo TV e FV séo pré-programadas no equipamento, eliminando a
necessidade de configuracdo pelo operador, resultando em ganho significativo no tempo de
tratamento.

FONTE DE RITMO (PARA MODO DEA)

Através do equipamento Defibrillator Analyzer, modelo QA-40M, da empresa METRON sao simulados
os ritmos cardiacos passiveis de desfibrilagdo, como TV e FV, os ritmos naturais, em diversas
amplitudes e frequéncias.

CRITERIO DE SELEGAO DE RITMO (PARA MODO DEA)

Os ritmos selecionados sdo aqueles notoriamente conhecidos como indicacdo classica para a
desfibrilacdo, sendo estes: Fibrilacdo Ventricular e Taquicardia Ventricular.

METODOS DE ANOTACAO

O Cardioversor Bifasico Vivo vem equipado com um display de cristal liquido eletroluminescente, onde
os procedimentos de atendimento de urgéncia e os tracados de ECG séo plotados, permitindo o
registro grafico dos ritmos cardiacos.

RESULTADOS DO DESEMPENHO DO DETECTOR

| Ritmo Classificagéo
Taquicardia
Ventricular AI(A+B)
Flbrllfagao AJ(A+B)
ventricular

Verdadeiro Positivo (A): Classificacdo correta de ritmo passivel de ser desfibrilado.

Verdadeiro Negativo (B): Ritmo organizado ou em perfusdo ou assistolia que foi incorretamente
classificado como um ritmo passivel de ser desfibrilado.

Falso positivo (C): E uma TV ou FV associada com uma parada cardiaca que foi incorretamente
classificada como nao passivel de ser desfibrilado.

Falso negativo (D): Classificagéo correta de todos os ritmos nos quais um choque néo é indicado.
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FORMA DE ONDA BIFASICA EXPONENCIAL TRUNCADA
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Figura 64 — Forma de onda Bifasica Truncada

VARIACOES DE ACORDO COM A IMPEDANCIA TORACICA DO PACIENTE

IMPEDANCIA

=25 Ohms 5ms 3.3 ms
= 30 Ohms 6 ms 4 ms
=40 Ohms 8 ms 5.3ms
=50 Ohms 10 ms 6.7 ms
> 60 Ohms 12 ms 8 ms

Tabela 35 — Variacdo do tempo da onda de acordo com aimpedancia do paciente.
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Figura 65 — Variacéo do formato de onda de acordo com a Impedéancia do paciente

A fase B corresponde a 2/3 da fase A
Largura maxima (A+B): 20 ms
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Dead-time (C): 0,5 msFigura

VARIACAO DA ENERGIA ENTREGUE X DURACAO DAS FASES COM ONDA BIFASICA TRUNCADA

Carga Capacitor 1237 Volts (150 Joules)

Impedéncia | Fasel—-A | Fase2-B A+B %A — %R Energia entregue
Q ms ms ms em Joules
25 5,0 3,3 8,3 60% — 40% 130,16
50 10,0 6,7 16,7 60% — 40% 137,46
75 12,0 8,0 20,0 60% — 40% 155,32
100 12,0 8,0 20,0 60% — 40% 148,28
125 12,0 8,0 20,0 60% — 40% 165,23
150 12,0 8,0 20,0 60% — 40% 154,07
175 12,0 8,0 20,0 60% — 40% 143,89

Carga Capacitor 1428 Volts (200 Joules)

Tabela 36 — Variacdo da energia entregue (150J) em funcdo daimpedéancia.

A Fase 1 - Energia
Impedancia A Fase2-B A+B %A — %B entreguge em
Q ms ms

ms Joules

25 5,0 3,3 8,3 60% — 40% 172,25
50 10,0 6,7 16,7 60% — 40% 177,84
75 12,0 8,0 20,0 60% — 40% 209,14
100 12,0 8,0 20,0 60% — 40% 198,80
125 12,0 8,0 20,0 60% — 40% 219,35
150 12,0 8,0 20,0 60% — 40% 204,44
175 12,0 8,0 20,0 60% — 40% 191,20

OBS: Todos os valores de energia entregue estardo sujeitos a uma tolerancia de +/-15% ou +/-

Tabela 37 — Variacdo da energia entregue (200J) em fun¢ao do impedancia.

3J, o que for maior.

RECOMENDACOES SOBRE OS NiVEIS DE ENERGIA NECESSARIOS PARA O TRATAMENTO DAS

ARRITMIAS

Segundo o Guideline 2015 da AHA para Tecnologia Bifasica Truncada)

Cardioversao/ Desfibrilacdo Externa Transtoracica (Indireta)

em adultos:

Fibrilagcao Atrial - 100J a 120J;

“Flutter” atrial - 50J;
Taquicardia paroxistica supraventricular - 100J;

Taquicardia ventricular monomorfica - 100J

Desfibrilacdo Externa Transtoracica (Indireta) em adultos:

Primeira Desfibrilacdo: 150 J;
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+ Segunda Desfibrilagdo: 150 a 200 J;
+ Terceira e subsequentes Desfibrilagdes: 200 J.
Desfibrilacdo Externa Transtorécica (Indireta) em criancas:
+« Primeira Desfibrilacdo: 2 J/Kg;
+« Desfibrilagdes subsequentes: 2 a 4 J/Kg;
Desfibrilacdo Interna (Direta) em criancas:

+« Primeira desfibrilacdo: usar o nivel de energia mais baixo possivel,
com a unidade em torno de 2J;

+«» Desfibrilagdes subsequentes: 3 a 10 J;

CARACTERISTICAS DE ANALISE DO SEGUIMENTO ST

O primeiro passo para se fazer a analise do segmento ST é digitalizar o sinal durante 10 segundos
a uma taxa de 500 amostras por segundo. Oito das derivagbes sao de aquisicéo direta (I, Il e V1
até V6). As quatro derivacoes restantes (lll, aVR, aVL e aVF) séo derivadas via lei de Einthoven
como segue:

aVR — _w
avL =1 —m
2
I
avF =1l _Q
2
Recomendamos fortemente filtrar o sinal a fim de rejeitar ruidos e alcancar

melhores resultados. O resultado destas etapas é o ECG digital.

Em seguida a aquisicdo, o programa mede o ECG como a segunda fase do processo de
interpretacdo. As medidas podem ser detalhadas em cinco etapas:

. Deteccdo do QRS: Esta etapa é muito importante, pois se for desempenhada incorretamente, as
proximas etapas estardo erradas. Computa-se uma funcdo auxiliar pra a deteccdo de QRS,
baseada em 8 derivacdes independentes. Os complexos séo classificados em normais e
anormais a fim de conseguir um padrdo QRS normal de derivacdo em derivacdo. Outrossim, o
intervalo RR é medido e o batimento cardiaco € computado.

. Identificacdo do final da onda T: Este ponto € muito importante porque identifica o final do ciclo
cardiaco e é usado para medir o intervalo QT.

. Estudo da onda P: O programa procura as ondas P em todos os segmentos T-Q (do final da onda
T ao inicio do proximo complexo QRS) a fim de determinar se a duracdo do intervalo PR esta
variando.

. Inicios e finaliza¢6es: Estes pontos sao identificados para cada onda a fim de medir sua duracao
€ encontrar seus picos.

. Medida: Para cada onda sdo medidas a amplitudes e duracdo, derivacdo por derivacao.
Outrossim, mede-se 0 desvio do segmento ST assim como outros parametros.
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O resultado do processo de medicdo é o seguinte:

+ Duracao do complexo QRS normal;

+ Duracao do intervalo PR,;

+ Duracgao do intervalo QT;

+ Batimento cardiaco (batidas por minuto);

+ Duracao do intervalo PR;

+ Duracado das ondas P, Q, R, e R

« Amplitude dasondas P, P, Q, S,R'e T,

+« Amplitude no inicio, meio e término do segmento ST;

+ Deflexao Intrinseca (tempo desde o inicio do complexo ORS até o pico da onda R);

+ Projecado dos eixos elétricos no plano frontal (onda P, complexo RS e vetores de onda T). O

gradiente
« ventricular também é medido.

A derivacdo do ciclo cardiaco mediano também é armazenada pois é de utilidade para relatérios

IMmpressos.

A Ultima etapa € a avaliacdo de laudos médicos a partir das medicbes ECG feitas. A analise do

Segmento ST traz uma série de vantagens, entre as quais podem-se mencionar as seguintes:

+ Economia consideravel do tempo dos profissionais de cardiologia devotado a interpretacdo ECG
em hospitais que oferecem um grande nimero destes exames.

+ Estabilidade e homogeneidade na interpretacdo ECG e homogeneidade na interpretacdo ECG.
Fadiga humana ou pressao de trabalho podem causar especialistas a nao interpretar ECGs
mantendo a mesma homogeneidade necesséaria. O EQUIPAMENTO sempre aplica 0 mesmo
algoritmo e as mesmas regras para interpretacdo ECG, assim fornecendo conclusbes mais
estaveis em tempo habil.

« A possibilidade de armazenamento de todas as informacdes relacionadas a um paciente lhe
permite obter o mesmo relatério de exame diversas vezes sem qualquer necessidade de repetir
0 ECG. Esta informacé&o é um componente valioso para um banco de dados ECG em aplicacdes
de pesquisa.

Todo critério médico usado nesta analise de segmento ST varia desde uma simples recomendagéo
ou alerta acercados dos resultados do ECG até um diagnéstico completo de uma alteracdo
especifica. E por isso que esses critérios tém graus diferentes de especificidade e podem incluir
frases tais como: "NAO NECESSARIAMENTE PATOLOGICO”, “CONSISTENTE COM”,
PROVAVEL ...”, CONSIDERANDO ...” quando ndo ha certeza absoluta da patologia especifica.
Nestes casos, 0 médico deve determinar se as medidas dadas e demais fatores complementares
sejam conclusivas ou nao.

O EQUIPAMENTO avalia todos os critérios médicos levando em consideracado todas as medi¢des
feitas anteriormente e determina em suas conclusdes quais 0s critérios que séo exclusivos e quais
0s que eliminam outros devido a sua maior precisao diagndstica.

Estes critérios foram agrupados como segue:

¢ Alteracdes no ritmo cardiaco
% Alteracdes nos eixos elétrico
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+«»+ Hipertrofia ventricular esquerda ou direita
+« Bloqueio intraventricular

Bloqueio do ramo esquerdo

Alteracbes do segmento ST
Modificacbes da onda T

Infartos

Outros casos

X/
L X4

X3

S

X/
L X4

X3

S

X/
°e

De maneira alguma este tipo de diagnostico devem ser considerados um substituto de diagndéstico dos
cardiologistas, simplesmente porque néo o sdo. Devem ser vistos como uma ferramenta eficiente que
assiste 0 médico especializado em seu diagnostico porque séo altamente eficientes na classificacéo
de normalidade, assim como possuem alta sensibilidade para a detec¢do de casos patoldgicos. Isto
alivia 0 médico da revisdo de casos normais e serve como guia para a classificacdo de casos
patoldgicos. Quando as indicacles eletrocardiograficas sdo ambiguas ou extremamente complexas,
o diagnostico final é deixado para o médico. A seguir uma relacao de critérios meédicos:

O relatério interpretativo de andlise de segmento ST utilizando o CARDIOVERSOR BIFASICO VIVO
€ uma das ferramentas valiosas que ajudam o médico a interpretar ECG de modo eficiente, porém
apenas quando combinado com um histérico detalhado do paciente e exames médicos. Todo sistema
ECG computadorizado € incapaz de analisar a onda ECG como o sistema humano olho-cérebro. O
médico devera reler e corrigir o relatério interpretativo automético ECG.

A ACC/AHA recomendou a interpretacao de ECGs computadorizados aos médicos.

"Diversos estudos examinaram a exatidao de programas de interpretacdo ECG computadorizados e
sugeriram que a analise do computador ndo pode substituir a interpretacdo dos ECGs pelo médico.
Um estudo sistematico da interpretacdo computadorizada ECG feito em 1991 demonstrou que
programas de computador eram em média 6,6% menos acurados do que o cardiologista na
identificacdo de hipertrofia ventricular infarto do miocardio (IM). Distarbios no ritmo ndo foram
avaliados naquela investigacdo, e a experiéncia informal sugere que interpretacdo computadorizada
tem uma taxa de erro maior na analise do ritmo do que no diagndstico do IM e da hipertrofia. Um
estudo japonés mais recente relatou que a taxa falso-positivo e falso-negativo era 18 vezes maior para
interpretacdo computadorizada que para médicos estagiarios em diagnésticos ECG mais importantes.
Contudo, interpretacdo computadorizada de ECGs pode ser util no célculo preciso do batimento
cardiaco, intervalos condutivos e eixos, desde que haja revisdo manual. Assim, apesar que
interpretacdes computadorizadas de ECGs possam ter valor adjutorio Util, ndo podem substituir as
interpretacdes de eletrocardiégrafos experientes e ndo deveriam ser usados para tomar decisdes
clinicas."V

CARACTERISTICAS DE ALGUNS TIPOS DE ARRITMIAS CARDIACAS

Os sintomas das arritmias sédo bastante variaveis, podendo ser silenciosa (ndo apresentar sintomas).
Elas podem ser diagnosticadas pelo médico durante exame cardiolégico (exame do pulso e ausculta
do coracdo com aparelho especifico).

1) A report of the ACC/AHA/ACP-ASIM Task Force on Clinical Competence (ACC/AHA Committee to Develop a Clinical Competence Statement on Electrocardiography and
Ambulatory Electrocardiography), ACC/AHA Competence Statement, 2001;104:3169-3178.
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O sintoma mais comum € a palpitacdo. Podem ocorrer também desmaios (recuperacdo rapida,
espontanea e sem alteragcdes motoras), tonteiras, falta de ar, mal-estar, sensacéo de peso no peito,
fraqueza, fadiga, dor no peito, entre outros.

Os sintomas que indicam gravidade s&o confusdo mental, pressao baixa, dor no peito e desmaios.
Caso ocorra algum desses sintomas, é necessario realizar atendimento médico de URGENCIA para
evitar morte do paciente.

As arritmias cardiacas podem ser classificadas de diversas formas, dependendo da frequéncia,
mecanismo de formacéo, local de origem, etc. Apresentaremos alguns termos mais gerais, comuns
no dia-a-dia das pessoas.

Quanto a frequéncia, as arritmias podem ser classificadas em:

+« Bradicardia: ocorre quando o coracdo bate menos de 60 vezes por minuto. Em algumas pessoas,
pode ser um achado normal, como em atletas. Sao conhecidos varios tipos de bradicardia, cada
um com suas caracteristicas peculiares. Os marcapassos cardiacos séo utilizados no tratamento
desse tipo de arritmia.

TIPOS DE BRADICARDIAS

Existem 3 tipos basicos de bradicardias, dependendo do local onde ocorre o bloqueio do sistema
elétrico do coracdo. Quando bloqueio ocorre no nodulo sinusal, que € o marcapasso natural do
coracao, chama-se de disfuncdo do nodulo sinusal. Além disso, o bloqueio do impulso elétrico pode
ocorrer no nédulo atrioventricular ou nos ramos direito ou esquerdo do sistema elétrico do coracéo.

O importante € que todos esses tipos de blogueio podem levar a diminuicdo do niumero de batimentos
cardiacos e causar sintomas como tonturas e desmaios. Dependendo do tipo de bloqueio, e dos
sintomas que ele esteja causando, pode haver necessidade de implantar um marcapasso artificial.

% Taquicardia: ocorre quando o coragdo bate mais de 100 vezes por minuto. Ocorre normalmente
durante atividade fisica, estresse emocional, em presenca de anemia e outras doencgas. Existem
varios tipos, algumas extremamente graves.

TIPOS DE TAQUICARDIAS

+«+ Taquicardia Atrial: € um ritmo rapido do coracdo que se origina nos atrios.

% Flutter Atrial: € uma arritmia causada por circuitos elétricos de conducéo lenta que se originam
nos atrios e promovem um ritmo rapido e regular do coracao.

% Taquicardia por reentrada nodal (TRN): uma via elétrica extra, proxima ao no atrio-ventricular, que
faz com que o impulso elétrico mova-se em circulo e passe por areas que ja passou anteriormente,
fazendo o coracao bater numa frequéncia bem acima do normal.

+« Taquicardia por via acessoria ou sindrome de Wolff-Parkinson-White: via elétrica extra que existe
desde 0 nascimento e conecta 0s atrios aos ventriculos, fazendo com que o impulso elétrico
chegue mais rapido ao ventriculo.

+« Fibrilacdo atrial: impulsos elétricos extras originados nos atrios que desencadeiam batimentos
rapidos, desorganizados e irregulares.

« Extra-sistole ventricular: impulso elétrico extra originado no ventriculo que promove batimento
antes do tempo.

+«+ Taquicardia Ventricular: impulso elétrico originado nos ventriculos que promove um ritmo rapido
e potencialmente ameacador da vida. Geralmente, € uma emergéncia médica.
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¢ Fibrilacdo Ventricular: € um ritmo rapido, desorganizado e errético, que ndo produz contracao
ventricular que causa morte subita e necessita de imediata ressuscitacdo cardiopulmonar e

desfibrilacdo (choque elétrico).
Quanto ao local de origem, as arritmias classificam-se em:

+«+ Atriais: como sabemos, o coracdo é composto de quatro camaras (ou divisdes), dois atrios e dois
ventriculos. O estimulo normal para o batimento cardiaco é gerado no atrio direito. Em algumas
arritmias, esses estimulos sdo gerados em excesso ou em menor namero, pela propria estrutura
gue normalmente os gera; em outras, o estimulo surge em algum outro lugar nos atrios, levando

a ocorréncia de arritmias atriais.

Figura 6616 — Eletrocardiograma de arritmia Atriais

+« Juncionais: essas arritmias surgem na juncao entre os atrios e os ventriculos.
% Ventriculares: surgem dentro dos ventriculos, algumas com grande potencial para levar a
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Figura 67 — Eletrocardiograma de arritmia Ventricular
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21. APENDICE A — INSTABILIDADE E RUIDOS DO TRACADO DE ECG

Ao perceber degradacao no sinal de saida, como frequentes saturacdes (perda de sinal), presenca de
ruido superposto ao ECG (mesmo com a ativacao dos filtros) e deformacgcdes na morfologia de onda,
verifique com atencao os seguintes itens:

+« Estado do cabo de ligacédo dos eletrodos. Observe a existéncia de fissuras ou quebras ao longo
do cabo, que deve estar homogéneo em toda sua extensao.

% Integridade das extremidades e juncdes do cabo, proximas ao conector, a caixa de ligacdo e aos
eletrodos. Estes pontos sdo mais suscetiveis ao manuseio e, portanto, mais sujeitos a quebras.

% Caso seja verificado um possivel dano no cabo de ligacdo, o mesmo devera ser testado por
pessoal especializado e, se necessario, substituido.

% Estado dos eletrodos tipo clipe e precordiais, observando em especial a parte metalica de contato
com a pele do paciente. Nao deve existir qualquer indicio de oxidag&o ou sujeira.

+ Estado dos eletrodos descartaveis, que devem ser de boa qualidade e utilizados apenas uma
Unica vez.

+« Tipo de gel condutor utilizado nos eletrodos, que deve ser proprio para ECG. Outros tipos de gel,
como gel para ultra-som e/ou para outras finalidades, sdo contra-indicados, pois podem né&o
somente introduzir ruidos e inviabilizar o exame, mas também acarretar desgaste prematuro dos
préprios eletrodos.

+ Preparacao da pele do paciente antes da fixagc&o dos eletrodos. O excesso de oleosidade da pele,
juntamente com a camada de células epiteliais mortas que naturalmente se acumulam na
epiderme, aumentam a impedancia da interface eletrodo-paciente, degradando o sinal cardiaco e
introduzindo ruidos de diversas fontes no ECG. Proceda a preparacdo dos locais de fixacdo dos
eletrodos de acordo com a prética clinica usual (limpeza e raspagem de pélos, se necessario).

% Aterramento da tomada de alimentacdo onde o Cardioversor Bifasico Vivo esté instalado. Observe

as recomendacdes sobre alimentacao e aterramento descritas neste manual.

Proximidade de fontes de interferéncias externas (geradores de radiofrequéncia e linhas de

poténcia), caso isso ocorra, afasta-los.

Ajuste de filtros do equipamento.

Para suporte adicional, ndo hesite em contatar a CMOSDRAKE.

X/
L X4

*
L X4

X3

*¢

TIPOS MAIS COMUNS DE INTERFERENCIAS NO ECG

O sinal de ECG registrado em condi¢cfes normais, sem contaminacao por ruidos, é mostrado na figura
B1l. Caso as condi¢des de aquisicdo do ECG nédo sejam adequadas, quatro tipos principais de
interferéncia podem ocorrer: (1) Interferéncia da rede de alimentacdo (AC); (2) artefatos musculares
(“tremores musculares”); (3) deslocamento da linha de base (“drift”); e (4) artefatos de movimento.

Figura 6817 <+ Eletrbcardiogrania isemto defruidok
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INTERFERENCIA DA REDE DE ALIMENTACAO AC

A rede de alimentacado induz uma interferéncia de frequéncia especifica (50 ou 60 Hz), a qual se
superpde ao sinal de ECG, conforme mostrado na figura B2. As causas principais de contaminacgéo
pela rede AC podem ser relacionadas como se segue:

« Presenca de campos eletromagnéticos proximos ao equipamento e cabos de eletrodo, como
raios-X, linhas de transmissao elétrica, reatores de lampadas fluorescentes e etc;

+ Conexao insuficiente com o aterramento;

+ Cabo de eletrodos do paciente e cabo de alimentagao se entrecruzando;

¢ Quebra ou rompimento do cabo de eletrodos. Neste caso, a interferéncia € de alta amplitude e
aparece exclusivamente na derivagao relacionada ao cabo danificado;

++ Eletrodo solto ou desgastado, falta de gel condutor ou preparacao insuficiente da pele do paciente.
Estas condi¢cOes elevam a impedéancia da interface eletrodo-pele e desregulam a impedancia do
sinal vista pelo equipamento, comprometendo o efeito de rejeicdo de modo comum dos
amplificadores de entrada. Nestes casos, o tragado normalmente aparece saturado.

Figura 6918 — ECG com interferéncia de 60 Hz da rede de alimentac&o AC.

ARTEFATOS MUSCULARES

A atividade muscular aparece superposta ao ECG como ondas irregulares e inconstantes, conforme
o tracado exemplificado na figura B3. As principais causas sao listadas a seguir:

+«+ Paciente inquieto, devido a frio ou desconforto durante o exame;
% Patologias especificas (p. ex. Mal de Parkinson).

Figura 70 — ECG contaminado com artefatos musculares (“tremor muscular”).

DESLOCAMENTO DA LINHA DE BASE

Este disturbio do tracado causa um deslocamento da linha de base do ECG em relacéo ao zero central
do grafico (centro do papel de impresséo), levando certo tempo para retorno a condicdo normal
(dependendo da ordem dos filtros internos do equipamento). O tracado pode momentaneamente
saturar, dificultando a realizacdo do exame (figura B4). As principais causas sao relacionadas a seguir:

+ Conexao do eletrodo ao paciente inadequada, com pouco gel ou utilizando eletrodos desgastados;
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+ Fitas de fixagdo dos eletrodos mal posicionadas ou sem aderéncia;
+ Presenca de particulas estranhas (sujeira, por exemplo) entre o eletrodo e a pele do paciente;

+ Ruptura na juncao entre o cabo do paciente e o eletrodo. Neste caso, normalmente aparecem

oscilagdes abruptas entre os extremos do grafico, com demora de retorno a linha de base.

T

Figura 71 — ECG com oscilagédo da linha de base (“drift”).

ARTEFATOS DE MOVIMENTO

Os artefatos de movimento tém sua origem na interface de contato entre o eletrodo, o gel condutor
e a pele do paciente. Na verdade, o eletrodo funciona ndo apenas como um sensor elétrico, mas
realiza uma transducéo eletroquimica mais complexa, a frequéncia aferida pelo equipamento situa-
se entre 0 e 300 ppm com preciséo de 3%; transformando a atividade i6nica da superficie da pele —
que reflete os geradores elétricos internos, entre eles a atividade cardiaca — em corrente elétrica.

Ao ser fixado no corpo do paciente, através de uma camada de gel condutor, o eletrodo estabelece
condicdes de equilibrio quimico nesta interface, gerando uma dupla camada de potencial chamada
de potencial de meia-célula. O amplificador de entrada percebe este potencial como um nivel de
tensdo constante, nédo interferindo na medi¢cdo do ECG. Entretanto, ao se movimentar o eletrodo, o
equilibrio da interface é alterado momentaneamente, sendo necessario atingir-se uma nova condi¢cao
de equilibrio. Esta perturbacao transiente produz um artefato elétrico de movimento (figura 40), o
qual pode ser da ordem de varias vezes o sinal biomédico a ser medido. Ainda, este tipo de ruido é
predominantemente de baixa freqiiéncia, se superpondo espectralmente ao ECG e impossibilitando
a sua eliminacao por meio de filtragem simples.

A aplicacéo correta de gel condutor entre o eletrodo e a pele do paciente e a utilizacao de eletrodos
do tipo Ag-AgCl, reduzem substancialmente a geracao de artefatos de movimento, estabilizando a
interface eletrodo-gel-pele.

A preparacao adequada do local de contato da pele com o eletrodo também contribui para a obtencao
de um sinal de ECG mais definido. A camada superficial da pele (extrato corneo) é composta de
células epiteliais mortas, além de possuir uma pelicula de gordura, apresentando caracteristicas de
alta impedancia. Apés a limpeza e abraséo do local - por exemplo, utilizando-se uma gaze embebida
em alcool — a impedancia de contato da pele pode ser reduzida de 200 kOhms para algo em torno
de 5 kOhms em 90% dos pacientes.

Algumas praticas podem ajudar a minimizar os artefatos de movimento no ECG:

1. Utilizar sempre eletrodos em perfeito estado, preferencialmente de Ag-AgCl.

2. Os eletrodos de todas as derivacdes devem ser do mesmo material, de forma a diminuir o potencial
DC resultante e impedir a saturagao do amplificador.

3. Limpar a pele com alcool para remover a oleosidade e a camada de células mortas.
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4. Utilizar gel ou pasta condutora a base de Cl, especifica para exames de ECG; nunca utilizar outros
tipos de gel (por exemplo, gel para exame de ultra-som).

5. Aplicar o gel apenas sob a area de contato do eletrodo.

6. Nunca aplique pasta abrasiva ou condutiva sobre a pele lesionada.

7. Caso seja necessario remover o excesso de pélo do local, realize o corte deles e ndo a raspagem
da area.

8. Colar a fita adesiva propria (micropore ou esparadrapo) sobre as costas do eletrodo e fixa-lo ao
local de contato na pele, certificando-se de que ha uma leve presséo do eletrodo contra a pele.

9. Quando a conexdao esti bem feita, ao se movimentar os eletrodos, deve-se observar um pequeno
artefato momentaneo, com rapida restituicao do tracado normal.

10. Em registros prolongados, o gel condutor tende a secar, modificando as caracteristicas da
interface; nestes casos (por exemplo, registros de beira de leito) proceda a recolocacéo periodica
dos eletrodos no paciente, preferencialmente em local ligeiramente deslocado do anterior.

11. Limpe a pele apds o exame, aplicando gaze umida com sabdo neutro para remoc¢ao completa
do gel condutor.

12. Limpe os eletrodos com agua corrente. Se necessario, utilizar agua sob pressao (waterpick).
Seca-los totalmente antes de guarda-los.

[Al [BI [C]
Figura 72 — ECG com contaminac&o por artefatos de movimento.

Em [A] e [B] a deteccao do sinal cardiaco é impossibilitada e em [C] o amplificador chega a saturar, levando algum tempo para o
retorno a linha de base.
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22. APENDICE B - CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

UTILIZACAO DO CARDIOVERSOR BIFASICO VIVO EM CAMPOS ELETROMAGNETICOS INTENSOS

Metrés, helicopteros e estacdes de trem podem interferir nos cardioversores quando em modo
automatico externo, pois 0s mesmos sdo compostos de campos eletromagnéticos intensos nos
quais foram observadas elevadas alteracbes de sensibilidade e especificidade. N&o opere o
equipamento préximo de telefones celulares, superficie molhada, linhas de alta voltagem ou em
locais préoximos a campos eletromagnéticos intensos.

OPERACAO DO CARDIOVERSOR EM AMBIENTES DE ALTA FREQUENCIA

« Um cuidado extremo deve ser observado durante a execugcdo de cirurgias que utilizem
equipamentos operando em alta frequéncia, especialmente em pacientes portadores de
marcapasso. Além do risco de danos ao marcapasso, as correntes de eletrocauterizagcéo
podem causar fibrilagdes ao paciente. Mantenha sempre um cardioversor por perto.

% Respeite a distancia minima de 15 cm entre os eletrodos de ECG e o bisturi elétrico ou
desfibrilador, caso sejam usados ao mesmo tempo. Em caso de duvida, desconecte o cabo
de ECG.

« Este equipamento pode causar radio interferéncia ou pode interromper a operacdo de
equipamentos proximos. Pode ser necessario tomar medidas mitigatorias, como reorientacao ou
relocacdo do CARDIOVERSOR ou a blindagem do local.

SEGURANCA E PROTECAO

Paciente

% O capacitor é carregado pouco antes do disparo e a tensdo de carga € ligada aos eletrodos
somente na hora do choque.

% O comando de disparo so é habilitado para disparo se 0 capacitor estiver carregado com a tensao
selecionada e dentro do tempo de disparo (30 s). Fora deste periodo ou na carga do capacitor
e/ou quando detectar qualquer anomalia no funcionamento o relé que controla a descarga do
capacitor € desligado, provocando a descarga interna do capacitor.

Operador

+ Bateria interna para isolar o equipamento da rede elétrica externa.

< Carregador de bateria gerenciavel interno com fonte externa e isolamento entre rede, paciente e
operador.

% N&o dé o choque com as pas curto-circuitadas, pois o dispositivo de disparo pode danificar-se.

Aeronaves

+«+ Baixo nivel de radiacado de campos eletromagnéticos.
% Alta imunidade a transientes e campos eletromagnéticos externos.
+ Alta resisténcia mecéanica a vibracao.
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EFEITOS FISIOLOGICOS

De maneira geral, o Cardioversor Bifasico Vivo ndo oferece nenhum dano ou causa qualquer efeito
fisiologico, desde que esteja instalado para funcionamento em local médico apropriado, que seja
utiizado com os acessorios corretos, seja operado por pessoal treinado e seguidas todas as
precauc¢des descritas no manual do usuario.

Salientamos alguns procedimentos basicos de cuidados especiais:

MODULO DE ECG

++ Devera ser colocado o gel apropriado e indicado neste manual nos eletrodos apenas no momento
da utilizac&o no paciente;

++ Se o eletrodo for pré-gel, ndo esquecer de verificar a data de validade;

¢+ Ultilizar os eletrodos permanentes ou descartaveis de boa qualidade;

+ Todos estes procedimentos devem ser seguidos independentemente do paciente (Adulto ou
Pediatrico / Neonatal);

« Outros procedimentos padrbes devem ser seguidos também, j4 citados na Descricdo do
Cardioversor Bifasico Vivo e seus Componentes, item “Apresentacdo” deste manual.

MODULO DE PRESSAO NAO-INVASIVA (PNI)

« Deve-se utilizar o manguito apropriado para cada tipo de paciente (adulto, adolescente,
pediatrico, neonatal) e instala-lo de maneira correta. Certifique-se da correta configuracdo do
equipamento para que a sua utilizacéo esteja de acordo com o paciente, a fim de que a presséo
seja compativel com 0 mesmo e evitando assim a interrupgéo da circulagéo.

% Ao utilizar a funcdo Modo Automatico, em intervalos inferiores a 15 minutos entre as medicdes,
0 equipamento, por medida de seguranca, apos transcorridos os 15 primeiros minutos, se
reconfigura automaticamente em para realizar medidas de 120 em 120 minutos. Esta
reconfiguracdo previne danos ao paciente em casos de longos periodos de monitorizagao.
Incerteza do temporizador (intervalos entre medi¢cfes): 10ms/min.

MODULO DE OXIMETRIA

% E utilizado um sensor composto por LEDs e sensores de luz, colocado no dedo do paciente
(adulto ou pediatrico). O sensor devera ser trocado de posicdo a cada 4 horas evitando
possiveis queimaduras na pele, hematomas ou lesdes cutaneas;

+» Pacientes pediatrico e neonatal merecem um cuidado especial, utilizando-se um outro tipo de
sensor modelo em Y; este devera ser trocado de posi¢cdo a cada 2 horas, evitando possiveis
gueimaduras na pele, hematomas ou lesdes cutaneas. Esta aplicagdo em paciente neonatal
é feita pela fixacdo de fita adesiva que ndo podera ser feita em demasia, para evitar lesées
cutaneas ou leituras incorretas;

Uso prolongado do sensor

Os sensores de oximetria (adulto, infantil ou universal) ndo séo indicados para uso prolongado,
devido ao calor emitido pelo sensor e a pressao continua exercida no paciente. Em monitorizacao
por um periodo mais longo, € recomendado o reposicionamento dos mesmos em outro local no
paciente a cada 02 (duas) horas ou 4 horas de acordo com o tipo de sensor.
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MODULO DE DESFIBRILAGCAO

% E necessario que se tenha cuidado para ndo descarregar o desfibrilador durante periodo
vulneravel, pois neste caso pode-se induzir uma fibrilagdo ventricular;

+« Um cuidado especial deve ser tomado quanto as diferentes condi¢cdes de uso do equipamento:
Desfibrilacdo ou Cardioverséo.

Para o uso do equipamento como desfibrilador, se 0 mesmo estiver com a funcéo de sincronismo
ligada, o choque néo sera dado nos casos de Fibrilacdo Ventricular — “FV” — ou Assistolia (mesmo
acionando os contatos das péas), pois a parte aplicada de carga fica aguardando a informacéo da
presenca da onda R, que nao é identificavel (ou porque o ECG néao esta ligado ou porque a onda R
nao existe).

Nesta situacdo, o operador aciona as chaves das pas, mas o equipamento nao dispara. Isto pode
fazer com que o usuario pense que o equipamento esta com defeito, mas na verdade, o equipamento
s6 disparara quando ndo houver sinal da onda R ou quando desligar o sincronismo pressionando a
tecla de sincronismo no painel de comando do cardioversor.

Em situacdo oposta, se o objetivo for a cardioversédo (descarga sincronizada com a onda R) e o
equipamento estiver configurado para desfibrilacdo, ao serem acionados os botdes de disparo das
pas, a descarga ocorrera imediatamente, independente da presenca da onda R. Por consequéncia,
na aleatoriedade de disparo, pode ocorrer o choque durante periodo vulneravel e provocar fibrilacao
ventricular.

MODULO DE CAPNOGRAFIA

Deve-se verificar se 0s adaptadores tanto no Sistema Sidestream como no Sistema Mainstream estéo
limpos, esterilizados, em perfeito estado, para evitar uma possivel contaminacdo com bactérias.

EFEITOS ADVERSOS

A CMOSDRAKE, como fabricante de equipamentos meédico-hospitalares, solicita aos usuarios, o
relato de possiveis defeitos ou ocorréncia de algum evento indesejavel, a fim de garantir a qualidade
do equipamento. Portanto, qualquer falha ou mal funcionamento, entre em contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada mais préxima ou diretamente com o consultor de vendas pelo site:
www.cmosdrake.com.br
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23. APENDICE C

- DIRETRIZES E DECLARACAO DE FABRICANTE -—

ELETROMAGNETICAS

EMISSOES

O Cardioversor
apresentado abaixo.

Bifasico Vivo foi

desenhado para operacdo em qualquer ambiente

O cliente ou usuério do Cardioversor Bifasico Vivo devera assegurar sua operacdo em um

desses ambientes.

MEDIDAS DAS
EMISSOES RF

CONFORMIDADE

AMBIENTENELETROMAGNETICO -
ORIENTACAO

Emissdes de RF de acordo com

O Cardioversor Bifasico Vivo utiliza
energia de RF exclusivamente para
suas funcdes internas. Assim, a

ABNT NBR IEC CISPR 11 Grupo 1 emisséo d‘f R!: do mesmo sdo muito
baixas e ndo é provavel que causem
qualquer interferéncia em
equipamentos eletrbnicos préximos

Emissdes de RF de acordo com Classe B O Cardioversor Bifasico Vivo é

ABNT NBR IEC CISPR 11 adequado para utilizacdo em todos

Emissdoes de Harmbnicos Classe A 0s estabelecimentos residenciais e

IEC 61000-3-2 agueles diretamente conectados a

Emissdes devido a flutuagéo de rede publica de  distribuicdo  de

~ o energia elétrica de baixa tensao que
tensdo / cintilagao Conforme

IEC 61000-3-3

alimente edificacbes para utilizacédo
doméstica.

O Cardioversor Bifasico Vivo foi desenhado para operacdo em qualquer ambiente apresentado

abaixo.

O cliente ou usuério do Cardioversor Bifasico Vivo devera assegurar sua operagdo em um

desses ambientes.

Teste de resisténcia Nivel de Ensaio da Nivel de Ambiente Eletromagnético -
ainterferéncia ABNT NBR IEC Conformidade Orientacao
60601
+ 6kV por contato Pisos deverao ser de madeira ou de

Descarga de + 8 kV pelo ar cimento, e deverdo dispor de
eletricidade estatica azulejos de ceramica.
(ESD) de acordo com a Conforme Caso o soalho seja feito de material
IEC 61000-4-2 sintético, a umidade relativa devera

ser no minimo de

30%
Distarbios /| +2 kV nas linhas de Qualidade do fornecimento de
disparoselétricos alimentacgao energia deverd corresponder a
transientes 11 kV nas linhas de Conforme voltagem fornecida em um
rapidos de acordo com a entrada / saida ambiente comercial tipico ou
IEC 61000-4-4 hospital
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Sobre tensdes de + 1 kV modo

acordo com a |IEC 61000- diferencial Conforme
4-5 + 2 kV modo comum
< 5% Ut

(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por
0,5 ciclo.

A gualidade da voltagem fornecida
devera corresponder a voltagem
fornecida em um ambiente
comercial tipico ou hospital. Caso
0 usuério do Cardioversor Bifasico

40% Ut

(60% de queda de

Quedas de tensdo em Ut) por 5

voltagem,interrupcodes

breves e flutuagbes na ciclos. Conforme Vivo  requeira  funcionamento
voltagem continuo mesmo quando haja
. 70% Ut ) ~ )

fornecida de acordo interrupcdes no fornecimento de
com a IEC 61000-4-11 (30% de queda de energia, 0 o ' ]

~ Cardioversor Bifasico Vivo devera

tensdo em Ut) por : . ~
) receber energia sem interrupgdes
25 ciclos. i
ou com uma bateria
<5% Ut
(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por 5

segundos.
Campo magnético na 3 A/m Campos magnéticos na frequéncia
frequéncia de da alimentacdo deverd estar em
alimentacdo (50/60 Hz) Conforme niveis caracteristicos de um local
de acordo com a IEC tipico em um ambiente hospitalar
61000-4-8 ou comercial tipico

Nota Ut é a tenséo de alimentacéo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
Tabela C2

Cardioversor Bifasico Vivo foi desenhado para operacdo em qualquer ambiente apresentado
abaixo.

O cliente ou usuario do Cardioversor Bifasico Vivo devera assegurar sua operacdo em um
desses ambientes.

Teste de resisténcia

LS oLe Nivel de Ensaio Nivel de
ainterferéncia da ABNT NBR | Conformidad | Ambiente Eletromagnético - Orientac&o
@) IEC 60601 e
Equipamentos de comunicacéo de RF portatil
RF Conduzida e movel somente deverdo ser usados
IEC 61000-4-6 proximos a qualquer parte do Cardioversor
Bifasico Vivo, incluindo cabos, com distancia
de separagdo menor que a recomendada,
RF Radiada Esta distancia segura sera calculada a partir
IEC 61000-4-3 da equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
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Distancia de Separa¢cdo Recomendada:

d=1[3,5/V1] VP
d=[3,5/ E1] VP 80 MHz até 800Mhz
d= [7/E1] VP 800 MHz até 2,5 Ghz

3 Vrms [Vi]Vv

150 kHz até 80 | Conforme P é a poténcia maxima nominal de saida do

Mhz transmissor em watts (w), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é distancia se

[E1] V/Im separacao recomendada em metros (m)

20 V/im Conforme

80 Mhz até 2,5 E recomendada que a intensidade de campo

Ghz estabelecida pelo transmissor de RF, como

determinada através de uma inspecao
eletromagnética no local, a seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de

frequéncia

Pode ocorrer interferéncia ao redor

()
simbolo: A

do
equipamento marcado com 0 seguinte

Nota 1 Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2 Estas diretrizes podem nédo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
€ afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

& As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como esta¢des radio base,
telefone (celular sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e
transmissao de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se que uma inspec¢ao eletromagnética
do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o Cardioversor Bifasico Vivo é usado
excede o nivel de conformidade utilizado acima, o Cardioversor Bifasico Vivo deveria ser observado
para verificar se a operagdo esta Normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos
adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientacao ou recolocacédo do Cardioversor Bifasico
Vivo.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser menor que
[V1] VIm.

Distancias de separacao recomendadas entre 0s equipamentos de comunicacdo de RF portatil e mével
e o Cardioversor Bifasico Vivo.

O Cardioversor Bifasico Vivo é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual
perturbacdes de RF radiadas sao controladas. O cliente ou usuario do podem ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacéo
de RF portétil e mével (transmissores) e o Cardioversor Bifasico Vivo como recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacao.

Ensaio de Nivel de Ensaio da Nivel de
. ) ABNT NBR IEC ) Ambiente Eletromagnético - Orientacéo
imunidade 60601 Conformidade

Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor (metros)
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Poténcia 50 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
méaxima nominal | d=1,2\P d=1,2P d=2,3VP

de saida do
transmissor (W)

0,01 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 0,4m 0,4m 0,7m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12 m 12 m 23 m

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida néo listada acima, a distancia de
separagao recomendada “d” em metros (m) pode ser determinada através da equacéao aplicavel para
a frequéncia do transmissor, onde “P” é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1. Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia mais
alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem né&o ser aplicadas em todas as situagdes.

A propagacao eletromagnética € afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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24. ASSISTENCIA TECNICA

Assisténcia Técnica Permanente

Sr. Proprietario,

A CMOS DRAKE dispde de uma larga lista de representantes e assisténcia técnica em todo o
territorio brasileiro.

Para que possamos fornecer-lhe um servigo personalizado, pedimos que nos envie a ficha de
cadastro. Esta visa atualizacées em nosso banco de dados para o melhor direcionamento dos
servicos de assisténcia técnica autorizada para cada regido do Brasil, treinamento e outros.

Para reclamacdes, duvidas, sugestdes, e assisténcia técnica, entre em contato com nosso SAC
(Servico de Atendimento ao Cliente) abaixo:

CMOSDRAKE

Av. Regent, 600 — Alphaville Lagoa dos
Ingleses Nova Lima/ MG

CEP: 34.018-000

www.CMOSDRAKE.com
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25. FORMULARIO PARA CADASTRAMENTO DE CLIENTES

DESCRICAO DO EQUIPAMENTO NUMERO DE SERIE
Cardioversor Bifasico Vivo

NOME DO CLIENTE:

ENDERECO:

CIDADE: ESTADO:

TELEFONE: FAX:

NOME DO FABRICANTE:

ASSISTENCIA TECNICA:

ATENCAO:

Sr. PROPRIETARIO,

Favor preencher os campos com seus dados e nos enviar via FAX para
cadastramento em nosso sistema.

E muito importante que nos envie seus dados, a fim de futuros contatos
referentes a questionamentos e assisténcia técnica.
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26. CERTIFICADO DE GARANTIA

CERTIFICADO DE GARANTIA

A CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA assegura Garantia Legal contra qualquer defeito de fabricagdo aplicavel nas seguintes
condigbes:

1- 0 inicio da vigéncia do periodo de garantia ocorre a partir da data da emissdo da nota fiscal de venda referente ao
equipamento adquirido pelo consumidor com identificagdo obrigatéria do modelo, nimero de série e caracteristicas do
equipamento.

2 - 0 prazo de vigéncia da garantia é de 12 (doze) meses contados a partir da data correspondente na forma do item acima

3 - ACMOS DRAKE do NORDESTE LTDA n3do concede nenhuma forma ou tipo de garantia para equipamentos desacompanhados da
nota fiscal de venda ao consumidor.

Condigdes prescritas desta garantia

- Qualquer defeito diagnosticado durante a instalagdo e (ou) utilizagdo do produto, o consumidor devera entrar em contato
imediatamente com a CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA. A mesma acionara os representantes credenciados listados no final
deste manual, dos quais s6 poderdo proceder intervengdo com AUTORIZAGAO FORMAL, obedecendo aos prazos de validade desta
autorizagao.

- Sera de responsabilidade do fabricante a substituicdo de pegas e produtos que apresentarem anomalias constatadas como
defeito de fabricacdo, além da mdo de obra envolvida neste processo.

- Sensores, cabos em geral e acessérios necessarios para o perfeito funcionamento do produto sdo garantidos contra defeitos de
fabricacdo pelo prazo legal de 90 (noventa) dias, com inicio a partir da data da comprar do produto prescrita na nota fiscal.

- Acessorios marcados como descartaveis e de consumo (ndo duraveis) terdo sua garantia em conformidade com o art.26, inciso |,
Cédigo de Defesa do Consumidor.

A garantia estara cancelada quando:

1—Houver remogdo ou alteragdo do nimero de série do equipamento adquirido pelo consumidor.
2 -0 equipamento for instalado ou utilizado de forma diferente da prevista no MANUAL DO USUARIO.

3 -0 equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessérios ou materiais de consumo ndo reconhecidos pela CMOS DRAKE ou
fora das condig¢des normais de utilizagdo, como data de validade ou periodo ou utilizagéo.

4 -0 consumidor perdera o direito da garantia durante a vigéncia de 12 (doze) meses no caso em que o equipamento:

a) Houver sofrido manutengdo ou reparo por profissional ndo credenciado pelo fabricante
b)  For utilizado de maneira diversa daquela descrita no manual de utilizagéo
c)  Sofrer danos causados por acidentes ou fenGmenos naturais.

5—0 fabricante ndo se responsabiliza por despesas com instalagoes, produtos ou acessérios danificados devido a acidentes de
transporte, manuseio, riscos, amassamentos, nao funcionamento ou falhas decorrentes de problemas no abastecimento de
energia elétrica. Nas localidades onde ndo exista assisténcia técnica autorizada da CMOS DRAKE, as despesas de transporte do
aparelho ou do técnico autorizado até o local onde o equipamento se encontra, ocorrera por conta do Consumidor requerente do
servigo.

Ne de série
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