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s Manual do Operador - PAD

Etapas de Atendimento de Urgéncia

1. Ligue as pds do desfibrilador no i-Pad e coloque-as no paciente.
2. Afaste-se e pressione o botdo SHOCK quando indicado.
3. Administre a RCP

Guia de Referéncia Rapida
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Aviso

Manual do Usudrio do i-PAD

A CU Medical Systems, Inc. reserva-se ao direito de alterar as especificagbes do dispositivo contidas

neste manual em qualguer momento, sem aviso prévio ol obrigagio perante os clientes.
Impresso na Replblica da Korea

Data de Publicagdo: Fevereiro de 2006
Manual do Usuario — n® de referéncia: OPM-NF1-B-01

© 2006 CU Medical Systems, Inc.

Nao & permitida a reprodugao integral ou parcial deste manual sem o consentimento da CU Medical
Systems, Inc.
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Intelligent Public Access Defibrillator

Convengées do Manual

Este manual contém as seguintes convencdes:

Amnso

Circunstancia, perigos ou praticas de risco que podem resultar em lesbes graves ou morte.

AcumADo

Circunstancias, perigos ou praticas de risco que podem resultar em lestes moderadas ou menorss,
danos no aparelho ou perda de dados armazenados, particularmente se n&o forem seguidos as etapas

de precaugao.

Serve para salientar pontos importantes da instalagao, operagao ou manutengao do aparelho.

"ou| ‘swaysAg [eaIpe N9
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i-PAD

Geral

Obrigado por optar pelo i-PAD. O i-PAD foi concebido para desempenhar as fungdes de um
desfibrilador, especialmente na definicdo PAD (Public Access Defibrillation — Desfibrilador de
acesso ao publico).

AAVISO

Leia atentamente este manual na sua totalidade antes de tentar qualquer utilizagde do i-PAD.

Adesfibrilhacao envolve corrente elétrica de alta tenséo, certifique-se de compreender na integra todas
as instrugbes contidas aqui antes de utilizar este aparelho.

Ao utilizar este dispositivo:

» Siga todas as instrugdes de funcionamento contidas neste manual.

- O fabricante nao se responsabiliza por danos resultantes da utilizacéo indevida deste dispositivo.

= Este dispositivo pode apenas ser reparado por técnicos autorizados. Este dispositivo nio
contém pecas reparaveis pelo usuario.

= Caso deseje utilizar este dispositive juntamente com outros ndo mencionados neste manual,
entre em contato com o fabricante.

« Quando este dispositivo ndo funcionar devidamente, leve-o imediatamente a um centro de
assisténcia autorizado para obter reparo.

4 e
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Intelligent Public Access Defibrillator

1. Introducéo

Descri¢do do Produto

O i-PAD é um desfibrilador externo semi-automatico concebido para individuos minimamente
treinados. Dispbe de comandos de voz simples e diretos, e indicagdes para uma operacgao de
assisténcia clara. E leve e ativado por bateria para maximizar a portabilidade.

O i-PAD foi concebido para tratar a Fibrilagdo Ventricular (FV) e a Taquicardia Ventricular Rapida.
Estas duas s&@o as causas mais comuns de parada cardiaca repentina (PCR). Na PCR, o
coragdo da vitima para subitamente de bombear. Esta condig&o ocorre subita & inesperadamente
em qualquer faixa etaria. O (nico tratamento eficaz para esta ocorréncia é a aplicagéo de um
choque de desfibrilacéo.

Indicacoes para Utilizagao

Utilize o i-PAD para tratar uma pessoa que julgue estar sofrendo de uma parada cardiaca repentina
(PCR). Os sintomas de PCR s&o os seguintes:

* Nenhum movimento ou resposta ao ser abanado
» Ventilagao regular inexistente
» Sem pulsacéo

Treinamento Necessario

Devera submeter-se a treinamento antes de utilizar o i-PAD. Devera também possuirtreinamento
de reanimagéo cardiopulmonar ou outro programa de resposta a emergéncia reconhecido por
profissionais desalde.

Qi-PAD pode ser utilizado em criangas com idade entre 1 e 8 anos.

+ Caso o paciente pareca ter idade entre 1 a 8 anos, utilize as pas

» desfibrilhadoras de poténcia reduzida

+ Para criancas acima de 8 anos, a American Heart Association (AHA — Associagéo Americana do
Coragao) recomenda a utilizagao da sequéncia de Cadeia de Sobrevivéncia e Reanimacao (Diretrizes
da AH A de 2005 para Reanimagéo Cardiopulmonar e Cuidados de Emergéncia Cardiovasculares).

"ou| ‘swaysAg [eaIpe N9

/% \
NF1200 Edigao 1



"2U| ‘'sWaysAg |edIpail ND

i-PAD

i/ \
NF1200 Edigdo 1



Intelligent Public Access Defibrillator

2. Orientagéio do Dispositivo

Punho Botdo-

LED do Estado

Botdo ONIOFF

Tampa

Vista Superior do i-PAD NF1200 com  tampa fechada

Guia de Atendimento Tampa
Gréfico

Entrada de conexo das
pés oletrodo DAE

‘Conjunto da Bateria
Entrada do Comunicagao DA
Botdo SHOCK

Vista de perspectiva do i-PAD NF1200 com a tampa aberta

o] ‘sueisks [E21PON N
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Botéio ON/OFF

Botéio-i

LED de Estado

Punho

Tampa

Botéio SHOCK

Entrada de conexéo das
pds eletrodo DAE

Guia de Atendimente
Grdéfico

Guia de Referéncia
Répida

Conjunto da Bateria

Entrada de Comunicagéio
IrDA

i-PAD

Pressione este botdo para ligar ou desligar o i-PAD.

Pressione este botao para:

* Obter informacbes acerca da Ultima utilizacdo do i-PAD
(tempo de utilizacdo e nimero de choques administrados).

» Obter informacdes acerca de erros detectados durante os
autotestes.

= Alternar entre as taxas de compressao/respiracdo durante
RCP (30:2 & 15:2)

Indica o estado do i-PAD

« verde intermitente: o i-PAD estd em modo de espera e pronto
para uma operacao de atendimento

» verde constante: o i-PAD estd em modo de atendimento.

» vermelho intermitente: o i-PAD detectou um erro de sistema
ou um nivel baixo de bateria durante o autoteste.

- azul constante: o i-PAD esta efetuar um autoteste.

* branco constante: o i-PAD estd em modo de administragé&o.
anuncia a informagéo da (ltima utilizacéo, detecta e aguarda
por uma possivel transferéncia de dados para um PC.

Punho de transporte faciimente acessivel para maior portabilidade
do i-PAD.

Cobre o painel frontal do i-PAD e retém o conjunto das pés
elétrodo desfibriladoras.

Pressione este botdo quando o i-PAD comanda “Pressione
agora o botdo cor de laranja”. Pressione este botdo descarrega
um choque de desfibrilagéo no paciente.

Conecte o conector das pés elétrodo DAE nesta entrada.
Guia-o através da indicac@o da etapa atual no processo de

atendimento.

Um cartdo impresso que resume as etapas de um processo de
atendimento utilizando o i-PAD.

Fornece energia ao i-PAD.
Inicia um autoteste quando inserido.

Entrada de recepcéo e envio de dados de origem e destino de
um PC.

4 N\
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Intelligent Public Access Defibrillator

3. Preparar o i-PAD

Conteddo do Conjunto

A caixa do i-PAD contém os seguintes artigos.

L eea]]

AED | |

1- PAD

Intaliigent Publle Accsss Defibrillaior

— Y —

__
i-PAD NF1200
Desfibrilador Externo Semi-automatico

(= — _—— =i}

— AG00Q )
Clean * 7 == Sl

B M Byatima, ba

Conjunto da bateria nao recarregavel,
descartavel

@ntalllgan 1 FIRLIC ACCESS DEFRRLLATOR

Manual do Usuario

FEED i
o e

Pas de desfibrilagéao
descartaveis para adulto

Estes artigos sao os requisitos minimos indispensaveis para o funcionamento do i-PAD. Para ver os

acessorios opcionais consulte o apéndice A.

"ou| ‘swaysAs [eaIpo N9
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© Ao abrira caixa, varfique se coném todos o3 arigos indicados na fsta da embaiagem.

Incicadores ¢ enradas de conexdo.

oloaue
abra a bolsa o embalagem das pds at estar prost a uizé-as.

polo LED o stado verdo ntormiorto,

e D



Intelligent Public Access Defibrillator

® Coloque o i-PAD dentro da pasta de transporte caso tenha adquirido este acessorio opcional.

® Guarde o I-PAD de acordo com o seu protocolo de resposta a emergéncias. Para guardar o
i-PAD, leve em consideracao os seguintes aspectos:

= As condigdes do local ndo devem exceder os limites de ambiente do i-PAD. Ver as diretrizes
gerais de funcionamento no capitulo 6.

« E conveniente a verificacao dos indicadores do i-PAD, garantindo assim que esta sempre
pronto para emergéncias.

« Deve haver um telefone nas imediagdes do local de armazenamento para que possa
faciimente chamar o servigo de emergéncia médica.

AAVISO

A interferéncia eletromagnética pode alterar o desempenho do dispositivo.

Durante o funcionamento, o i-PAD deve ser colocado longe de fontes de i nterferéncia eletromagnética
como motores, geradores, equipamentos de raio X, transmissores de radio celulares e outros, como
esses podem interferir com os sinais sendo recebidos e analisados.

Consulte o apéndice E sobre commpatibilidade eletromagnética para obter mais detalhes.

&Awso

Se utilizar acessorios e cabos diferentes daqueles que foram especificados nesse manual, pode
provocar EMISSOES ELETROMAGNECAS ou possa diminuir a IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
do i-PAD.

Acessorios e consumiveis de substituicao devem ser fornecidos apenas pela CU Medical Systems, Inc.
ou seus representantes autorizados.

— CUIDADO

Nao conecte o conjunto da pa do desfibrilador no i-PAD durante a armazenagem. Ndo abra o contentor
selado das pas até estar pronto para utilizar para prevenir que as pas do elétrodo DAE sequem.

"ou| ‘swaysAs [eaIpo N9
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1-PAD
4. Utilizar o i-PAD

Caso julgue estar perante um caso de parada cardiaca repentina, execute a cadeia de agbes
recomendada pela American Heart Association {AHA) na sua cadeia de sobrevivéngia de
resposta de emergéncia a parada cardiacas repentinas.

1 2 3 4

!
|

'\-J‘

P '! ks
f tﬂ

&.

1. Acesso — Reconhega a emergéncia e ligue para o 112 {ou o eqguivalente a emergéncia médica
da sua area)
2. RCP — Inicie a Reanimagao Cardiopulmonar.
3. DESFIBRILACAO — Utilize o i-PAD.
4. EARLY ADVANCED CARE — Transfira o paciente para o cuidado dos profissionais altamente
qualificados da Emergéncia Médica na sua chegada.

Ponto 3: DESFIBRILAQI\O — Utilize o i-PAD
Existem trés etapas basicas para utilizar o i-PAD:

Etapa 1: Aplique as pas.
Etapa 2: Pressione o botao SHOCK quando indicado.
Etapa 3: Administre a RCP.

A;wlso

Nao utilize o i-PAD em criangas com idade inferior a 1 ano de idade.

Para criancas entre o 1 e 0s 8 anos de idade ou para pacientes pesando menos de 25 kg, utilize as
pas de desfibrilhador de energia reduzida pediatrica fornecida pela CU Medical Systems, Inc.

Nao utilize as pas do desfribrilador de energia reduzida em pacientes adultos.

&Awso

Nao cologue o paciente em um lugar Umico durante a desfibrilacao.

4 \
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Intelligent Public Access Defibrillator

&AVISO

Desligue do paciente qualquer EQUIPAMENTO MEDICO ELETRICO gue ndo tenha pegas
aplicadas & PROVA DE DESFIBRILACAQ quando usar o i-PAD.

AAVISO

Durante a desfibrilagéo, todas as pessoas envolvidas com a assisténcia no local, devem evitar o

contato:

» Entre as partes do corpo do paciente, tal como a pele da cabega e membros expostos

» Com fluidos condutores, tais como gel, sangue ou solugdes salinas

» Com objetos metdlicos conectados o paciente, tal como estrutura da cama ou uma maca que
pode fornecer formas indesejaveis de desfibrilagao atual.

Preparacdo da Assisténcia de Emergéncia
1. Abra a tampa do i-PAD

2. Pressione o botdo ON/OFF para ligar o i-PAD

O i-PAD ativa os seguintes indicadores e comando de voz na seqiiéncia:

» LED de estado: torna-se azul constante para indicar o autoteste de
ligagao.

» Aviso sonoro: emite um aviso sonoro curto e continuo

* LED de estado: torna-se verde constante para indicar o inicio da
operacio de assisténcia.

* Comando de voz: “Posicione as pas no paciente”

"ou| ‘swaysAs [eaIpo N9

P4

O comando de voz é reproduzido até que contate o I-PAD com o
paciente. Caso nao seja feito nenhum contato em trés minutos, o i-PAD
desliga-se automaticamente.

/% \
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1-PAD

3. Remova as roupas do paciente

¥

/\ cuibapo

N&o perca tempo ao remover a roupa do paciente. Se necessario, corte ou rasgue a roupa do paciente.

4. Abra a embalagem das pas

5. Retire as pdas da sua embalagem

; @
NF1200 Edigao 1
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i-PAD

SeqUéncia Principal de Assisténcia de Emergéncia

Etapa 1: Anexe as pds

O i-PAD indica “N&o toque o paciente” se detectar contato com o paciente.

/N\Aviso

O paciente deve permanecer quisto durante a aquisigéo do sinal de ECG e analise para minimizar os
efeitos do movimento do sinal.

Etapa 2: Pressione o botdo SHOCK quando indicado
O i-PAD inicia a analise de ritmo logo apds realizar o contato com o paciente.

O i-PAD ativa os seguintes Indicadores e Comando de Voz durante a seqiiéncia de andlise de
ritmo:

« Comando de voz: “Analisando”
» Guia de assisténcia gréfico: ilumina a segunda etapa da operagéo de atendimento.

Apbs a analise de ritmo, o i-PAD decide se o paciente necessita da aplicacdo de um choque ou
nao.

i/ \
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Intelligent Public Access Defibrillator

Caso seja necessario aplicar um choque:
Indicadores e comandos de voz:

* Aviso sonoro: aviso sonoro continuo de 1 segundo

» Comando de voz: “Choque recomendado”

» Aviso sonoro: aviso sonoro continuo até pressionar o botdo SHOCK ou até que se auto
desative caso o botdo SHOCK ndo seja pressionado dentro de 15 segundos.

» Comandeo de voz: “Pressione o botéo laranja que esté piscando. Apligue o chogue”

* [luminagéo do botéio SHOCK: laranja intermitente.

Deve pressionar o botéio SHOCK para aplicar um choque.

+ Se pressionar o botdo SHOCK, o i-PAD descarrega um choque de
desfibrilacdo. Informa-o da aplicagdo do choque com o comando de
voz: “Choque aplicado”

* Se ndo pressionar o botdo SHOCK dentro de 15 segundos, o i-PAD se

-~ ;-
_® = auto desativa e procede ao guia RCP.
- e
4

Caso ndo seja necessdrio aplicar um choque:

Indicador:
» Comando de voz: “Choque ndo recomendado”

Enquanto o i-PAD estiver carregando depois de detectar um ritmo de choque, o ECG do paciente &
continuamente adquirido e analisado. Se o ritmo ECG mudar para um ritme nao aplicar choque, o i-PAD
é desligado.

/ANaviso

Nao deixe que ninguém toque no paciente ao pressionar o botao SHOCK. O choque de desfibrilagao
pode causar lesdo no operador e assistentes.

"ou| ‘swaysAg [eaIpe N9
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Etapa 3: Aplicar um RCP
O i-PAD o direciona ao RCP apos aplicar um choque.

Indicadores e Comandos de voz:

1-PAD

« Guia de Assisténcia Gréfico: ilumina a terceira etapa da operacéo de assisténcia.

* Para outros indicadores e comandos de voz, consulte o protocolo de RCP

O protocolo de RCP depende das seguintes definicbes:

1. Provedor de assisténcia
» Provedor de assisténcia amador
» Provedor de assisténcia profissional

2. Taxa de Compresséo/Ventilagdo
= 30:2 (30 compressodes, 2 ventilagoes)
» 15:2 (15 compressdes, 2 ventilacoes)

4 N\
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Intelligent Public Access Defibrillator

Protocolo de RCP

Definigéio de Provedor de Assisténcia

Situagéo 1: O ritmo do eletrocardiograma do paciente aceita a aplicagéo
de um choque e foi aplicado um chogue.

» Comando de Voz: “Inicie RCP”

» Aviso Sonoro: aviso sonoro continuo de 1 segundo

» Aconselhamento de RCP: reproduzido no alto-falante, ver as péaginas

i seguintes para obter uma descricdo completa
odo
Provedor de Situacéo 2: O ritmo eletrocardiograma do paciente ndo aceita a aplicagao

assisténcia de um choque e néo foi aplicado um choque.
amadora » Comando de Voz:
“Inicie RCP" (asistole do ritmo eletrocardiograma)
“Inicie RCP” (Sem asistole do ritmo eletrocardiograma)
= Aviso Sonoro: aviso sonoro continuo de 1 segundo
» Aconselhamento de RCP: reproduzido no alto-falante, ver as paginas
seguintes para obter uma descricdo completa

Situagéo 1. O ritmo eletrocardiograma do paciente aceita a aplicagéo de

um choque e foi aplicado um choque.

« Comando de Voz: “Inicie RCP”

= Aviso sanoro: aviso sonoro continuo de 1 segundo

» Aconselhamento de RCP: reproduzido no alto-falante, ver as paginas
seguintes para obter uma descricao completa

Modo
Provedor de
assisténcia
profissional

Situagdo 2: O ritmo eletrocardiograma do paciente ndo aceita a aplicagéo

de um choque e néo foi aplicado um choque.

» Comando de Voz: “Verifique pulso”

* Aviso sonoro: aviso sonoro continuo de 1 segundo

» O i-PAD aguarda 10 segundos para que verifique a pulsagéo

» Comando de Voz:
“Inicie RCP” (asistole do ritmo eletrocardiograma)
“Se néo houver pulso, inicie RCP" (sem asistole do ritmo Eletrocardio-
grama)

« Aconselhamento de RCP: reproduzido no alto-falante, ver as péaginas
seguintes para obter uma descricao completa

Definigéio da Taxa de Compresséo/Ventilagdo

30:2 Trinta compressdes no torax para cada 2 ventilacdes administradas ao
paciente.

15:2 "Quinze compressoes no torax por cada 2 ventilacdes administradas ao
paciente.

"ou| ‘swaysAg [eaIpe N9
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Aconselhamento de RCP

1-PAD

O i-PAD fornece aconselhamento na forma de comandos & ritmo de batimento durante um RCP:
Segue-se uma descricédo da seqiiéncia de aconselhamento.

Etapa Descrigéio A(s) sua(s) agdio(des)

1 Comando de Voz: = Coloque as suas méos, uma em cima da
Comprima o térax em 5 cm outra, na zona entre os mamilos do
rapidamente paciente

* Pressione o torax para baixo 5 centimetros

2 Som de Batimento: » Pressione o peito do paciente rapida e
Som de batimento reprodu- fortemente no ritmo fornecido pelo i-PAD.
zido a 100 batimentos por
minuto.

O ndmero de batimentos
depende da definicdo da taxa
de compressao/Ventilagao

definicao 30:2: 30 batimentos
definicao 15:2: 15 batimentos

2 Comando de Voz: « Imediatamente abrir as vias respiratorias
Ventile duas vezes através da manobra de erguer o queixo.

4 Comando de Voz: » Administrar duas ventilacbes
Ventilar, Ventilar » Cada ventilacdo deve durar 1 segundo.

« Cada ventilagdo deve prover suficiente
volume para elevar visivelmente o torax

» Administrar duas ventilagbes entre 5
segundos

5 Ciclos: » Execute 5 ciclos de RCP.

As etapas 1 a 4 sao repetidas
por 5 ciclos

/ -\
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/N\cuibabo

* O i-PAD interrompe temporariamente a analise do ECG do paciente durante o RCP.
« Automaticamente continua a analise do ECG depois do RCP.

Amnso

Se for necessario utilizar outro desfibrilador no paciente, ndo deixe o i-PAD ligado no paciente.
Desligue e i-PAD do paciente antes de utilizar qualquer outro desfibrilador.

"ou| ‘swaysAg [eaIpe N9
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1-PAD
5. Apods Utilizar o i-PAD

Apés Cada Utilizagdo

1. Verifigue a ocorréncia de danos & contaminacéo no i-PAD.
Execute o teste de colocacéo da bateria. Consulte a segéo de manutengdo no capitulo 6.
Verifigue se o LED de estado esta verde intermitente, indicio de que o i-PAD esta pronto para
uma operacao de assisténcia Caso haja contaminacéo por sujeira, ver a secdo como limpar o
i-PAD no capitulo 6.

2. Substitua as pas elétrodo DAE, ver a segédo de manutencdo no capitulo 6. As pas servem
apenas para uma utilizagao. Nao as utilize novamente.

ACUIDADO

* Utilize apenas as pas do eletrodo DAE recomendadas pela CU Medical Systems, Inc.

« Nao abra a embalagem das pas durante o armazenamento. Abra a embalagem apenas quanto estiver
prestes a utiliza-las durante as operagbes de assisténcia.

Armazenamento e Transferéncia de Dados
Dados da Ultima Utilizagéio
O i-PAD armazena automaticamente os seguintes dados durante as operacdes de assisténcia.

* Dados de eletrocardiograma
» Dados de aconiecimenio do socorro
» Informacao de definicdes do i-PAD

Estes dados sdo armazenados na memodria interna do i-PAD e podem ser transferidos para um
PC. A memodria interna do i-PAD é ndo-volatil, assim, os dados armazenados permanecem na
memdria mesmo quando o i-PAD e desligado.

Acuuomo

N&o desinstale a bateria enquanto o i-PAD estiver obtendo informacgao. Se fizer isso, ir4 perder a
informagéo em uma operagao de socorro particular. Se desinstalar a bateria, DESLIGUE o i-PAD
devidamente pressionando o botao ON/OFF antes de remover a bateria.

I \
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5. Apos Utilizar o i-PAD

* O i-PAD tem uma capacidade de memoria de 40 minutos para registrar informagaoc de ECG e eventos
de assisténcia. Se a informacgao coletada durante a operacao de assisténcia exceder a sua capacidade,

a informagao adicional n&o & registrada.

» Quando utilizado em uma operagdo de assisténcia, o i-PAD sobrepbe a nformagdo que salvou na

operagao anterior. Portanto, deve transferir informag&o para um computador depois de cada utilizagao

para evitara perda de informagao de operagao de assisténcia.

Transmissdo de Dados

Os dados de operacdo de assisténcia podem ser transferidos para um PC para andlise,
impresséo e arquivo através do CU Expert, O programa de administracdo de dados da CU Medi-
cal Systems, Inc.

Para transferir dados:

1. Execute o CU Expert no PC. Consulte o manual de usuério do CU Expert para obter mais
informacdes. Defina-o para receber dados.

2. Direcione o adaptador IrDA para a entrada IrDA do i-PAD.

3. Pressione o botéo-i durante cerca de 1 segundo enquanto o i-PAD estiver no modo de espera
(LED de estado verde intermitente).

4. O LED de estado torna-se branco constante e o i-PAD indica que estd no modo de aplicacéo.

"ou| ‘swaysAg [eaIpe N9

5. O i-PAD indica a informacéo da ultima utilizagéo (tempo de utilizacdo e nimero de choques
aplicados).
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i-PAD

6. O i-PAD aguarda durante trés minutos para realizar a comunicacio com o PC. Caso tenha
definido o CU Expert corretamente, a transferéncia de dados & iniciada logo.

7. O i-PAD desliga-se automaticamente ao concluir a transmisséo de dados.

Configuracdo do Dispositivo

Os seguintes dados de configuracédo podem ser definidos e alterados através do programa de
administracdo CU Expert (versdo 3.0 ou superior). Consulte o manual do CU Expert para obter

mais informacoes.

Dados de configuracéo Defeito Definicdes possiveis
Definicéo de volume 10 Daild
Definicdo de hora e data Ano/Més/Dia Ano/Més/Dia
hora:minuto:segundodefinir hora:minuto:segundo
para a data data e hora desde 1900 até
atual 2099
Modo RCP Modo Provedor de Modo Provedor de assisténcia
assisténcia profissional
profissional Modo Provedor de assisténcia
amador

; @
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6. Manutencao do i-PAD

Referéncia Geral de Funcionamento

A tabela seguinte mostra a referéncia geral de funcionamento do i-PAD. Certifique-se de nao
submeter o I-PAD as condigdes além dos limites especificados abaixo.

o

N&o utilizar ou armazenar o dispositivo em condigbes além
dos seguintes limites especificados.

Condigbes de Funcionamento

Temperatura 0°Ccad40°C (32°F a 104 °F)
Umidade 5 % a 95 % (sem condensacao)

Condicbes de Espera
Temperatura 0 Ccad0°Cc (32°F a104 °F)
Umidade 5 % a 95 % (sem condensacao)

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

N&do armazene o dispositivo em locais sujeitos a grandes
variagoes de temperatura.

Nao armazene o dispositivo préximo de equipamentos de
aquecimento.

"ou| ‘swaysAg [eaIpe N9
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i-PAD

Néo armazene o dispositivo em locais sujeitos a fortes vibragdes
(acima da Categoria 10 de MIL-STD-810E).

Nao utilizar ou armazenar o dispositivo em ambientes com alta
concentragéo de gases inflamaveis ou anestésicos.

Nao utilizar ou armazenar o dispositivo em locais com elevada
concentragao de poeira.

Apenas tecnicos autorizados pelo fabricante poder&o abrir o
dispositivo para realizar reparo. Este dispositivo nédo contém
pecas reparaveis pelo usuario.

i/ \
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Manutencdo de Rotina
Monitoramento de Estado do Dispositive

O i-PAD efetua autoteste automaticos se estiver no modo em espera. Encontra-se no modo em
espera se a bateria for colocada e o LED de estado aparecer na cor verde intermitente. Os
autotestes sao efetuados diaria, semanal e mensalmente.

Se detectar uma falha durante os autotestes, o i-PAD ativa um alarme. Consulte a secéo de
resolucdo de problemas no capitulo 7.

Verifique periodicamente o LED de estado do i-PAD para garantir que esta sempre pronto para
emergéncias.

Consumiveis

Existem dois importantes consumiveis que devem ser observados enquanto o i-PAD estiver
armazenado no modo em espera. Estes sédo compostos pelo conjunto da bateria e as pas de
eletrodo DAE.

Conjunto da Bateria

= Substitua o conjunto da bateria se apresentar um indice baixo da bateria pelo i-PAD.

» Utilize apenas conjuntos de bateria recomendados pelo fabricante.

= Certifique-se de que o conjunto da bateria de substituicdo esta dentro da data limite de validade,
indicada junto da marca " Instalar em: data”.

» O conjunto da bateria do i-PAD é descartavel e ndo deve ser recarregado.

Substituigéio do Conjunto da Bateria

1. Retire o conjunto da bateria gasto. Libere o seu fecho pressionando os mecanismos de fecho
um contra o outro enquanto simultaneamente puxa o conjunto da bateria para fora do seu
compartimento. Veja a figura abaixo:

"ou| ‘swaysAg [eaIpe N9
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1-PAD

2. Coloque o novo conjuntoc da bateria com o rétulo para ¢cima e na direc&o indicada pela seta
impressa no rotulo.

Seta de Diregao

| o[ e Jursse ] OO

aur= i PAD CLUSADEDIF D
- e Yk Qwmere Kot

10w

€& CU Medical Systems, inc.

3. Introduza completamente pressionando até que emita um estalido do mecanismo de fecho.

«N&ao carregue a embalagem da bateria.

+N&o abra o compartimento da embalagem da bhateria.

«N&o corte ou rompa a embalagem da bateria.

+ Nao deixe a embalagem da bateria entrar em contato com chamas ou com outros objetos quentes.
Nao jogue no fogo.

+ Nao cause curto-circuito nos terminais da bateria.

* N&o sujeite a bateria a impacto fisico séric. Nao bata com martelo.

+ Em caso de vazamento ou odor estranho, afaste do fogo para evitar a ignicao de qualquer eletrolito
em vazamento.

i/ \
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Aﬁwlso

* Mantenha a bateria longe do alcance das criangas.

» Se ocorrer vazamento da bateria e os liquidos do vazamento entrar em contato com os olhos, lave-os
com agua limpa e consulte um medico imediatamente.

* N&o sujeite a bateria a luz solar direta ou a locais cm temperature alta.

* N&o deixe que a bateria entre em contato com a agua.

» Mantenha a bateria longe da luz solar direta, temperatura alta e umidade.

» Siga as normas locais aoc jogar fora a bateria.

« N&o sujeite a bateria a condigbes além das condigbes de seguranga ambiental para o i-PAD.

Pas Eletrodo DAE

» Verifique regularmente a data limite de validade das pas eletrodo DAE. Certifique-se de que o
conjunto de pas eletrodo DAE guardadas com o i-PAD néo expiraram.

= Verifique o bom estado da embalagem das pas eletrodo DAE.

» Utilize apenas pas eletrodo DAE recomendadas pelo fabricante para utilizagdo com o i-PAD.

Substituicdo das Pas Eletrodo DAE

1. Verifiqgue que as pas de substituicdo ndo expiraram. A data de validade esta indicada através
de um adesivo, conforme mostrado abaixo.

=" MM /YYYY

[COT] 1234567890

O adesive esta localizado junto do Detalhes do adesivo da data de

rétulo das Pas Eletrodo DAE validade
“Multifunction  Defibrillation  ADULT Data de validade
PADS" MM /YYYY
YYYY - Ano
MM - Més

"ou| ‘swaysAg [eaIpo N9
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7. Resolucdéo de Problemas

Testes Automaticos

O i-PAD efetua os seguintes testes para verificar a sua disponibilidade em operagbes de
assisténcia de emergéncia:

Teste | Detalhes do Teste

Executado ao colocar a bateria.
Efetue este teste:
= Ao colocar o I-PAD em funcionamento pela primeira vez.
= Apos utilizar o i-PAD em uma operacdo de assisténcia de
emergéncia.
= Ao substituir o conjunto da bateria.
* Ao verificar dano no i-PAD.
Ndo execute estes testes quando efetuar uma operagéo de
assisténcia, uma vez que sao demorados.

Taste de Se colocar uma nova bateria no inicio de uma operacéo de

instalagéo da assisténcia pressione o botdo ON/OFF para ndo realizar este

beiiatict teste. Aguarde o i-PAD desligar-se. Pressione novamente o
botdo ON/OFF para ligar o i-PAD.
O i-PAD testa o botdo SHOCK e o botédo-i durante o teste.
Pressione os botdes um a um quando o i-PAD indicar.
Sao indicados os seguintes comandos:
“Pressione o botédo laranja que esta piscando”
“Pressione o botdo azul *i” que esta piscando”
Se ndo detectar nenhuma falha, o i-PAD entra no modo em
espera com o LED de estado intermitente verde.
Se detectar uma falha, o i-PAD indica o comando “Pressione o
botdo vermelho “i” que esta piscando”. Isto ativar o LED de
estado e o aviso sonoro.

Teste ao Ligar E executado quando o i-PAD & ligado.
Teste em E executado quando o i-PAD é utilizado em uma operacéo de
Funcionamento assisténcia.
Controla o desempenho de componentes criticos.
Teste Didrio, E executado diariamente, semanalmente e mensalmente para
Semanal e mensal verificar o funcionamento de subsistemas importantes.

"ou| ‘swaysAg [eaIpe N9

?‘ W
NF1200 Edigdo 1



"0U| ‘'sWajsAg |edIpail ND

1-PAD

O LED de estado fica azul constante quando o i-PAD efetua um teste.
Se ndo detectar nenhuma falha, o i-PAD ativa o LED de estado intermitente verde.

Se detectar uma falha, o i-PAD ativa o LED de estado intermitente vermelho. Também ativa o
aviso sonoro a cada minuto. Neste estado, o i-PAD fica inoperante e néo pode ser utilizado em
operacoes de assisténcia. Se detectar uma falha durante um teste de colocacéo da bateria, o
i-PAD indica “Pressione o botdo vermelho “i” que esté piscando”.

Para determinar a causa de um erro, pressione o botdo-i quando o LED de estado for intermitente
em vermelho. O i-PAD informa-o da causa do erro através de comandos de voz. Consulte a secéo
de resolucdo de problemas no capitulo 7 para obter mais informacgdes.
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Estado do Dispositivo

Os seguintes indicadores informam o estado atual do i-PAD:

| ED de estado

= Aviso sonoro

» Guia de Atendimento Gréfico

* Botao-i
* Botdo SHOCK

Indicador/Indicagéio

LED de estado: verde
intermitente

Significado

O i-PAD esta em condigdo normal e pronto para uma operagéo de
SOCOITo

LED de estado: verde
constante

QO i-PAD é utilizado em uma operacéo de assisténcia e funcionar
normalmente.

LED de estado: vermelho
intermitente

Aviso sonoro: disparo de
3 avisos sonoroes;
disparos separados por
um minuto

O i-PAD detectou uma falha durante um autoteste.

LED de estado: vermelho
conhstante:

Botéio-i: intermitente a
vermelho

Comando de voz:
“Pressione o botdo vermelho
‘" que esta piscando”

» O i-PAD detectou uma falha durante um teste de colocacéo de
bateria.
« O i-PAD detectou uma falha durante o funcionamento.

LED de estado: azul
constante

Q i-PAD esta a efetuar um autoteste.

LED de estado: branco
constante

O i-PAD estd em modo de administracéo.

Guia de Atendimento
Grdfico: 1°

Ligue as pas do desfibrilador no i-Pad e coloque-as no paciente.

Guia de Atendimento
Gréfico: 2°

O i-PAD analisa o eletrocardiograma do paciente.

Guia de Atendimento
Grdfico: 3°

Administre a RCP. Este indicador fica intermitente enquanto
decorre o RCP.

Botéio-i: vermelho
intermitente

Ocorreu um erro. Pressione o botdo-i para obter mais informagdes.

Botdo SHOCK: laranija
intermitente

Pressione o botdo SHOCK para aplicar choque no paciente.
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Resolu¢do de Problemas do i-PAD

i-PAD

O i-PAD simplifica a resolugéo de problemas apresentando indicadores sempre que:

» seja detectada uma falha em qualquer dos seus subsistemas
= ou ocorram condicbes que ndo permitam a administracéo eficaz de uma operacéo de assisténcia.

Estude cuidadosamente as referéncias que se seguem. Aplique as recomendagdes quando

necessario.

Resolucdo de Problemas em Emergéncias

Indicagdio(Ses)

Modo do dispositivo;

Modo em espera
LED de estado:
Vermelho Intermitente

Causa(s) Possivel(eis)

= Nivel baixo da bateria

Solugéio

* Substitua o conjunte da bateria
do i-PAD por um novo

= Foi detectado um erro no
i-PAD.

* Substitua i-PAD por um
desfibrilador operacional. Leve
odispositivo defeituoso em um
centro de assisténcia para obter
reparo.

Modo de dispositivo;
Modo de
funcionamento

LED de estado:
Vermelho intermitente

= Nivel baixo da bateria

* O I-PAD desliga-se automatica
mente apds 10 minutos ou apoés
aplicar 10 choques.

 Substitua o conjunto da bateria
do i-PAD por um novo

» Se ndo estiver disponivel outro
conjunto da bateria ou outro
desfibrilador, observe o paciente
e inicie RCP, se necessario, até
que chegue a equipe de
emergéncia medica.

Modo de dispositivo;
Modo de
funcionamento

LED de estado:
Vermelho constante
Botéio-i:

Vermelho intermitente

» Foi detectado um erro no
i-PAD.

* O i-PAD n&o esta
disponivel para uma
operacéao de assisténcia

« Administre a RCP no paciente.

« Utilize outro desfibrilador

* Se ndo houver outro desfibrilador
disponivel, continue a executar
RCP até a chegada da equipe de
emergéncia médica.

-> Continuacao
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Resolucdo de Problemas Durante Emergéncias

Indication(s)

Comando de voz:
“Choque nao Aplicado”
“Posicione as péas
firmemente sobre a
pele”

Causa(s) Possivel(eis)

» As pas ndo estdo em
contato direto com a pele
do paciente.

* Pressione firmemente as pés
contra a pele do paciente.

» Se necessario, depile o pelo ou
limpe a umidade da pele do
paciente e volte a fazer contato
com as pas.

« Obtenha imediatamente outro
conjunto de pas caso estas néo
possam aderir a pele depilada e
seca do paciente.,

Comando de Voz:
“O botao choque néo foi
pressionado”

* Néo pressionou o botéao
SHOCK quando o
comando solicitou
pressionar este botao.

* Pressione o botao se deseja
aplicar um chogue no paciente.

* Pressionou o botéao
SHOCK porém este botéo
se encontra com defeito.

 Substitua o desfibrilador por um
operacional.
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i-PAD

Resolu¢do de Problemas Fora de Emergéncias

Indicagéio(ces) Causda(s) Possivel(eis) Agdio(des) de Solugdio
Modo do » Nivel da bateria baixo * Pressione o botao Ligar / Desligar
dispositivo; Modo » Foi detectado um erro no ON/OFF
em espera i-PAD. » Apos ligar, o i-PAD indica o
LED de estado: » comando:

Vermelho intermitente “Pressione o botdo vermelho “i”

que esta piscando”

» ApOs pressionar o botdo-i, o
-PAD atribui qualquer um dos
seguintes comandos.

Se a causa do erro for nivel da
bateria baixo, o comando é:
“Bateria fraca, Substitua a
bateria”.

Se a causa do erro for uma
falha de um dos subsistemas,
o comando é:

“Falha no sistema. Cédigo do
erro XXXX"

» Se a causa do erro for nivel da
bateria baixo, substitua o
conjunto da bateria. Utilize
apenas conjuntos de bateria
fornecidos pela CU Medical
Systems, Inc.

- Se a causa do erro for falha do
sistema, leve o i-PAD a um
centro de assisténcia autorizado.

-> Continuacgao
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Resolucdo de Problemas Fora de Emergéncias

Indicagéio(Ses)

Modo de
dispositivo; Modo
de funcionamento
LED de estado:
Vermelho Intermitente

Causa(s) Possivel(eis)

» Bateria fraca

Acdo(des) de Solugtio

* O i-PAD desliga-se
automaticamente apds 10
minutos ou apods aplicar 10
chogues.

= Substitua o conjunto da bateria
do i-PAD por um novo

- Utilize apenas conjuntos de
bateria fornecidos pela CU
Medical Systems, Inc.

Modo de dispositivo;
Modo de
funcionamento

LED de estado:
Vermelho constante
Botéo-i:

Vermelho intermitente

- Foi detectado um erro no
i-PAD.

* O i-PAD néo esté
disponivel para uma
operagao de socorro

* O i-PAD indica o comando:
“Pressione o botdo vermelho
“I" que esta piscando”
 Apos pressionar o botéo-i, o
i-PAD atribui qualquer o seguinte
comando:
“Falha no sistema. Cddigo do
arro XXXX"
» Leve o i-PAD a um centro de
assisténcia autorizado.
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8. Reparar o i-PAD

Garantia

» Este dispositivo & coberto pela garantia da CU Medical Systems, Inc., contra defeitos de materiais
e de producéo em um periodo de dois anos a partir da data de aquisic&o. Durante o periodo de
garantia, fornecemos reparo ou, se preferir, substituicdo sem custo do produto comprovadamente
defeituoso, desde que seja entregue o produto com custos de envio pré-pagos a CU Medical
Systems, Inc. ou ao seu representante autorizado.

» Esta garantia ndo abrange danos no produto por acidente, utilizagdo indevida ou danos
resultantes de reparagéo ou modificagéo efetuada por outros além da CU Medical Systems, Inc. ou
os seus representantes autorizados. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA SERA A CU MEDICAL
SYSTEMS RESPONSAVEL POR DANOS INDIRETOS.

» Apenas os produtos que contenham os numeros de série & os seus acessoérios sdo abrangidos
pela garantia. DANOS FiSICOS CAUSADOS POR UTILIZAGAQ INDEVIDA OU ABUSOS
FISICOS NAQ SAO ABRANGIDOS POR ESTA GARANTIA. Os artigos, tais como, cabos e
mddulos sem numeros de série ndo sédo abrangidos por esta garantia.

Limitacdo da Garantia

*» Reparacdes efetuadas por técnicos ndo autorizados invalidam e anulam esta garantia.
= Se o selo do fabricante for violado sem o devido consentimento da CU Medical Systems, Inc,
esta garantia torna-se invalida e nula.
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7 \
NF1200 Edigdo 1



"0U| ‘'sWajsAg |edIpail ND

1-PAD

Reparacao

« O i-PAD pode apenas ser reparado por técnicos autorizados. Reparagbes nédo autorizadas
durante a vigéncia do periodo de garantia invalidam e anulam esta garantia.

« O i-PAD é reparado gratuitamente durante a vigéncia do periodo de garantia. Apés o periodo
de garantia, as custas de material e reparagédo sdo suportadas pelo usudério.

= Quando o I-PAD nao funcionar devidamente, leve-o imediatamente a um centro de reparacao
autorizado para reparo.

- Preencha a tabela seguinte com as informagdes necessérias ao solicitar um reparo.

Classe do Produto Desfibrilador Externo Semi-automatico

Nome do Produto i_PAD Modelo do Produte NF12°0

NUmero de Série

Data de Aquisicao

Representante

Nome

Informagoes

do Usudrio Fiderce

N° de
Contato

Breve Descrigtio do
Problema

Como Entrar em Contato

CU Medical Systems, Inc.
Medical Instrument Industry Park 1720-26, Taejang-dong, Wonju-si, Gangwon-do, Korea

TEL : +82 33 747 7657 [ FAX:+82337477659 [ Homepage : www.cu911.com

Contato Comercial ; sales@cu911.com
Contato Técnico : techinfo@cu211.com
Reparo : service@cu911.com

/ =
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Intelligent Public Access Defibrillator

A. Acessorios

A.1 Acessorios de Série

Pas elétrodo desfibriladoras de adulto [CUAO512F]
Conjunto da bateria [CUSAQE01F]
Manual do usuério

A.2 Acessorios Opcionais

. Pas elétrodo desfibrilador pediatrica [CUADS512P]
. Armario de parede

. Pasta de transporte

. Conjunto da bateria recarregével

. Carregador de bateria

. Adaptador IrDA

. Progranma PC (CU Expert - verséo 3.00)

. Instrugao i-PAD

A.3 Centro de Assisténcia

Servigo de Assisténcia ao Cliente

Endereco Internet

www.cu211.com

Endereco : CU Medical Systems, Inc.

Medical Instrument Industry Park 1720-26, Taejang-dong,
Wonju-si, Gangwon-do, Korea

Tel.
Fax

Contato Comercial

E-mail
Tel.

Pedido de Reparo

E-mail
Tel.

+82 33 747 7657
+82 33 747 7659

sales@cuf11.com
+82 33 747 7657

service@cuf11.com
+82 33 747 7657

"ou| ‘swaysAg [eaIpe N9
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1-PAD

B. Simbolos do Equipamento

B.1 Desfibrilador i-PAD

Simbolo Descrigéio

Atampa do i-PAD abre quando a tampa amarela é levantada.

Botdo ON/OFF

Botao-i

LED de estado

Botiao SHOCK

Tipo BF, equipamento a prova de desfibrilagdo

RIS HONCIT

Atencéo: Consulte os documentos anexos

ce 0470

Marca CE

SN

Nimero de série

Data de fabricagao

/ \
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B.2 Embalagem i-PAD

Simbolo Descrigtio

6 Empilhar até 6 caixas apenas
ff Este lado para cima

Manter seco

Fragil; quebravel

Limites de temperatura: -20°C a 60C

* N&o utilizar ganchos

c € 0470 Marca CE

SN Numero de série

au| ‘swaysAg [ealpoy N
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1-PAD

B.3 Simbolos nos Acessérios
B.3.1 Bateria [CUSA0601F]

Simbolo Descrigéio

LiMn02||:| Bateria de diéxido de Manganeses de litio

LOT Numero do lote
OPTION N{mero opcional
&

Data de validade

exp. DATE

@ N&o violar ou abrir a caixa da bateria

N&o expor a bateria a fontes de calor ou a chamas.
N&o incinerar a bateria.

@ Ndo esmagar a bateria.

N&o eliminar a bateria em lixo comum.
Siga as normas locais para depdsito de baterias.

Atencdo: Consulte os documentos anexos

( € 0470 Marca CE

; @'
NF1200 Edigao 1



A P E N D | C E

Intelligent Public Access Defibrillator

B.3.2 Pas [CUAOS512F]

Simbolo Descrigtio

43
E_T“" Limites de temperatura: 0°C a 43°C
auF
LOT Namero do lote
E Data de validade
REF Numero de referéncia de pedido
® Utilizac@o Unica; nao reutilizar
"’ N&o dobrar nem enrolar
Nao contém latex
Contains no Latex
o MM/ YYYY
[T T Adesivo de numero de lote e data de validade
1734587880
A Atencédo: Consulte os documentos anexos
( € Marca CE

au| ‘swaysAg [ealpoy N
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1-PAD
C. Glossdrio

1 Ciclo RCP que consiste de 30 compressdes no peito e duas ventilagdes
(ou 15 compressées e duas ventilagbes se definidas pelo
USUario).

Episédio de RCP RCP que consiste em 5 ciclos.

Diretrizes da American Diretrizes para Reanimacéo Cardiopulmonar e Tratamento

Heart Association (AHA) Cardiaco de Assisténcia publicadas pela American Heart

2005 para RCP e ECC Association (Associagao Americana do Coragéo) em 2005.

Vitima de parada Um paciente com os seguintes sintomas:

cardiaca repentina Sem resposta, Sem movimento, Sem pulsacéo, Sem ventilagéo
regular

Empresa CU Medical Systems, Inc.

Modo de dispositivo: A energia do dispositivo esta desligada mas a

Modo em espera bateria foi instalada.

Meodo de dispositivo: Energia do dispositivo esta ligada.

Modo de funcionamento

Bateria A bateria que é utilizada para fornecer energia ao i-PAD.

LED de estado Indica o estado do dispositivo.

Paciente adulto Paciente com idade superior a 8 anos ou pesando mais do que
25 kg.

Paciente pedidtrico Pacientes com 8 ou menos anos de idade ou que pesem menos

25 kg ou menos.

Botdo SHOCK Botéo que deve pressionar para aplicar um choque.

Guia de Atendimento Imagens que o guiam pelo protocolo de socorro. O seu indicador
Grdfico LED ilumina-se para indicar a etapa atual de atendimento.
Modo RCP O i-PAD interrompe a analise eletrocardiograma para permitir a

execucéo de RCP.

Mocdo de Erro O i-PAD detectou uma falha no seu circuito.

i/ \
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Guia de Referéncia
Répida

Autoteste

Descarga Interna
(desativar)

Entrada IrDA

Choque

Constante
Intermitente

Botdo-i

Produto

Desfibrilador externo
semi-automdtico

Pasta de transporte

Entradas de comunicagéio

Cartao impresso que salienta as etapas que devem ser tomadas
durante a operacéo de assisténcia.

Autoteste de diagndstico que verifica o funcionamento correto
dos subsistemas do i-PAD para que esteja sempre prontoc para
uma operacdo de socorro. O i-PAD indica o erro quando
pressionar o botdo-i apos ter ocorrido um erro.

Qi-PAD descarrega a carga do seu condensador de desfibrilagéo
para uma carga interna se o botéo SHOCK néo for pressionado
dentro de 15 segundos apds ser dado o comando para pressionar
o botdo SHOCK.

Entrada que é utilizada para ligar o i-PAD a um PC para
transferéncia de dados.

Choque aplicado para desfibrilar o coracdo de um paciente.
Tempo de carga inferior a 12 segundos.

O LED de estado esta sempre ligado.
O LED de estado & ligado e desligado intermitentemente.

Os Ultimos dados, codigos de erro ou comandos guia de RCP
sao reproduzidos no alto-falante ap pressionar este botéo.

O desfibrilador i-PAD da CU Medical Systems, Inc. cujo modelo
se chama i-PAD.

Um dispositivo que aplica um choque de desfibrilagéo apos
analisar e reconhecer um ritmo que aceita a aplicagdo de um
choque. Deve concordar com a aplicagdo do choque pression-
ando o botdo SHOCK.

Pasta utilizada para guardar o i-PAD e todos os acessoérios
necessarios para uma operacao de assisténcia.

Entrada que é utilizada para ligar o i-PAD a um PC para
transferéncia de dados.

"ou| ‘swaysAs [eaIpo N9
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Pés elétrodo DAE

Conector das pds

Embalagem das pds

Gel de conducéo das pds
elétrodo

LL (PE)

RA (BD)

Programa PC CU Expert
(CU-EXT)

Tomada de conexéio das
pas

SEM

m:

i-PAD

Pas elétrodo que sdo utilizadas para a obtencéo do eletrocardio-
grama e administragdo de um choque de desfibrilagdo a um
paciente.

Conector no conjunto das pas de desfibrilagdo que é utilizado
para conectar as pas no i-PAD.

Bolsa que é utilizada para guardar as pas. Impede que as pés
sequem. As instrugdes para utilizacdo das pas estéo impressas
nesta embalagem.

Revestimento nos elétrodos que auxilia a condugéo de impulsos
elétricos e energia entre a pele do paciente e os elétrodos.

Elétrodo da perna esquerda.

Elétrodo do braco direito.

Programa de administrag@o de dados utilizado para transferén-
cia de dados do i-PAD para um PC. Também utilizado para
analise, impresséo e arquivo de dados no PC.

Entrada no i-PAD que se conecta com o conector das pas.

Servico de emergéncia médica.

4 N\
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D. Especificacoes do i-PAD NF1200

Modelo: NF1200
Fisico
Categoria

Tamanho

Peso

Ambiente

Categoria

Condig¢des de Funcionamento

Temperature
Humidity

Especificacbes Nominais

2,75 polegadas de altura X 8,66 polegadas de largura X 10,23
polegadas de espessura

(70 mm de altura X 220 mm de largura X 260 mm espessura)

Aproximadamente 4,84 lbs (2,2 kg) com conjunto da bateria
instalado

Especificacbes Nominais

0°Cadd °’C (32°F a 104 °F)
5 % a 95 % (sem condensacéo)

Condigdes de Armazenamento

Temperature
Humidity

Toleréincia ao
Choque/Queda/Violéncia

Vibracéo

Estanqueidade

ESD
(Descarga Eletrostdtica)

EMI (Interferéncia
Eletromagnética Irradiada)

EMI (Interferéncia
Eletromagnética
imunidade)

0°Cadd C (32°F a 104 °F)
5 % a 95 % (sem condensacéo)

Em conformidade com a norma IEC 60601-1 clausula 21
(Resisténcia Mecéanica)

Em conformidade com a norma EN1789, que especifica o seno
de varrimento e aleatério de ambulancias, tanto no estado de
Operagao como em espera.

IEC 60529: IP54

Em conformidade com IEC 61000-4-2:2001

Em conformidade com os limites da norma IEC 60801-1-2,
método EN 55011:1998+ A1:1999 +A2:2002, Grupo 1, Classe B

Em conformidade com os limites da norma IEC 60601-1-2,
método EN 61000-4-4; 2001
Nivel 3 (10V/m 80MHz a 2500MHz)
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Desfibrilador
Categoria
Modo de Funcionamento

Forma da Onda

Energia

Controle de Carga
Tempo aconselhado para
“Choque recomendado”

Indicador de carga
completa

Desativar

Aplicagtio do Choque

Vetor de Aplicagdo do
Choque

Isolamento do Paciente

m:

i-PAD

Especificacbes Nominais
Semi-automatico

e~cube Bifasica e-cube (tipo exponencial truncado);
impedancia compensada

200 Joules nominais a uma carga de 50Q

Automatica por programa (Sistema de Deteccéo de Arritmia e
Controle de Carga)

< 10 segundos, habitual

= Comando de texto (PRESS THE FLASHING ORANGE
BUTTON, NOW — PRESSIONE QO BOTAQ LARANJA
INTERMITENTE, AGORA)

« iluminacao intermitente do botdo SHOCK

* aviso sonoro

Uma vez carregado, o i-PAD desativa-se quando:

= O ritmo cardiaco do paciente se altera para um ritmo que
néo aceita aplicacédo de choque,

» O bot&o SHOCK néo for pressionado dentro de 15 segundos
3apés o i-PAD estar ativo,

= O botao ON/OFF é pressionado para desligar o i-PAD,

» As pas do desfibrilador séo retiradas do paciente ou um
conector de pas é desligada do i-PAD

O chogque €& aplicado se o botdo SHOCK for pressionado
enquanto o i-PAD estiver ativo.

Através das pas de desfibrilagédo na posigcao anterior-anterior

(Contato Il) ou através das pés pediatricas de
poténcia-reduzida na posigéo antericr-posterior.

Tipo BF

/ -\
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Especificacoes da Forma de Onda {200 Joules)

Impedancia do Fase A, Duragdo Fase B, Duragéio |Energia Administrada

Paciente (Ohms)  |(milésimo de segundo)|(milésimo de segundo)| (Joules)

25 | 1,9 1,9 200

50 | 3,8 3,8 200
75 j 5,7 | 5,7 | 200
100 | 7.3 7.3 199
125 | 9,2 | 9,2 | 199
150 | 11,0 8,5 194
175 | 12,5 | 6,7 | 187
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1-PAD

Obtencdo do Eletrocardiograma
Categoria Especificagdes Nominais

Contato Contato Il
Eletrocardiograma Obtido
Freqiéncia da

Resposta 1Hza30Hz

Sistema de Analise de Eletrocardiograma
Categoria Especificacdes Nominais

Fungdio Determina a impedéancia do paciente e avalia o eletrocardiograma
do paciente para determinar a necessidade de choque ou néo.

Intervalo de 250 a175Q

Impedéncia

Ritmos que aceitam Fibrilacdo Ventricular ou Taquicardia Ventricular Rapida
Choque

Ritmos que néo Ritmo de eletrocardiograma diferente dos de Fibrilagdo
aceitam Choque Ventricular ou Taquicardia Ventricular Rapida

Sensibilidade e Em conformidade com as diretrizes AAMI DF39

Especificidade

I \
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Sistema de Andlise de Eletrocardiograma
— Teste de Base de Dados de Eletrocardiograma

| Ritmos |Tamanho| Objetivo [Tamanho| Deciséo | Deciso | Desem- |Limite de

minimo de da do de néio | penho |Con anga
da desem- | amostra| Choque | Choque Observado, Minimo
Classe amostra | penho de Inferior
de teste teste Unilateral
de 90%
= VF 200  Sensibilidade 219 213 6 97,26% 95%
2 | Genérico| =>90% (213/219)
2 Sensibilidade
O
% VT 50 Sensibilidade 137 111 26 81,02% 76%
< Rapido >75% (111137
Sensibilidade
Ritmo Minimo | Especificidade 100 0 100 100% 97%
Seno 100 >99% (100/100)
Normal |(arbitrério)| Especificidade
S | AFSB, | 30 |csecioece| 219 1 218 | 9954% | 98%
2 SVT, |(arbitrério) >95% (218/219)
*O‘E bloqueio Especificidade |
@ cardiaco,
< PVC
o) m
< idioven-
troulares
Asistole 100  |Especificidade] 132 o 127 96,21% 93%
>95% (127/132)
Especificidade |

au| ‘swaysAg [ealpoy N
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i-PAD

Controles, Indicadores e Comandos

Categoria

Controles

Indicadores
Alto-falante
Aviso Sonoro

Detecgtio de Bateria Fraca

Indicador de Bateria Fraca

Comandos

Autoteste

Automdticos

Iniciados pelo Usudrio

Especificacoes Nominais

Botao ON/OFF

Botéo-i

Botdo SHOCK

LED de estado, guia de assisténcia grafico
Fornece comando de voz

Fornece varias indicacdes sonoras

Automatica durante verificacdo diaria ao ligar e testes de
funcionamento

LED de estado e comando de voz

Os comandos de voz guiam o utilizador pela
operacao de socorro

» Autoteste ao ligar / Autoteste de funcionamento
= Didrio / Semanal/ Mensal

Teste de colocacéo da bateria

Conjunto da Bateria [CUA051 2F]

Categoria

Tipo de Bateria

Capacidade

Limites de temperatura

Especificacbes Nominais

12 Volts DC, 4,2 Ah, didxido de manganés de litio, célula
primaria de longa-duragdo descartavel.

Minima de 200 chogues ou 4 horas de tempo em funcionamento.

20°Ca60’C (14°F a 140 °F)

4 e
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Pds do Desfibrilador [CUA0512F]

Categoria Especificacdes Nominais
Tipo Pas de desfibrilagdo néo polarizadas, auto-adesivas, descartaveis
Pds de adulto. Pas de desfibrilacao para pacientes a partir de 8 anos de idade

e de 25 Ibs (25 kg) para cima.
Area da superficie Adulto: 110cm? cada

Comprimento do cabo 1,5m

Transmissdo e Gravacdo de Dados

Categoria Especificacdes Nominais

Infravermelhos Transmissdo sem fios dos dados do acontecimento para PC
através da entrada IrDA.

Armazenamento de dados  Os primeiros 40 minutos do eletrocardiograma, dos acontecimentos
de todo o incidente e decisOes de analise.

"2u| ‘swe}sAg [esipel ND
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1-PAD

E. Compatibilidade Eletromagnética

Diretrizes e declaracdo do fabricante - emissées eletromagnéticas

O i-PAD destina-se a utilizacéo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuério do i-PAD devem assegurar que é utilizado em tal ambiente.

Teste de Emissdes Cumprimento Ambiente eletromagnético - diretrizes
Emissbes RF Grupo 1 O I-PAD utiliza energia RF apenas para o seu
CISPR 11 funcionamento interno. Assim, as suas emissdes

RF sdo muito baixas e pouco suscetiveis de causar
interferéncias em equipamento eletrénico proximo.

Emissdes RF Classe B

CISPR 11

Emissdes Classe A O i-PAD é apropriado para utilizagdo em todas as

Harmdnicas instalacbes, incluindo instalagdes domeésticas e
aquelas ligadas a rede elétrica piblica de baixa

IEC 61000-3-2 tenséo para abastecimento doméstico.

Variagao de Cumpre

Tensao / Emissdes
intermitentes

IEC 61000-3-3

&AVISO

O i-PAD néo deve ser utilizado em conjunto nem perto de outro equipamento.

Se for necessaria a utilizagdo em conjunto ou perto, o NF1200 deve ser observado para verificar o
funcionamento normal na configuragéo onde sera utilizada.

i/ \
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Diretrizes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O i-PAD destina-se a utilizacéo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o

usuario do i-PAD deve assegurar que é utilizado em tal ambiente.

Teste de

Imunidade

Nivel do teste
IEC 60601-1

Nivel de

Cumprimento

Ambiente eletromagnético
- diretrizes

Descarga
Eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contato

+8kV ar

+6 kV contato

+8 kV ar

O piso deve ser de madeira,
betéo ou lajota. Se o chao for
revestido com materiais
sintéticos, a umidade relativa
deve ser, no minimo, 3%.

Transiente/
Disparo Eletrico

+2 KV para cabos de
alimentagao

+2 kV para cabos de
alimentagao

A gualidade da fonte de
alimentagao geral deve ser

interrupgbes de
curto e variagoes de
tens&o em

cabos de
alimentagéao de
entrada

IEC 61000-4-11

0.5 ciclos

40 % Ut (60%
medigdo em Ut) para
5 ciclos

70 % U7 (30%
medigdo em UT) para
25 ciclos

<5 % U (>95% dip in
Ur} for 0,5 ciclos

Rapido equivalente a comercial ou
+1kV paracabosde | X1 kV para cabos de | hospitalar.

[EC 61000-4-4 entrada/ saida entrada/ saida

Pico +1 kVmodo +1 kV modo A gualidade da fonte de
diferencial diferencial alimentagao geral deve ser

[EC 61000-4-5 equivalente a comercial ou
+2 kV modo comum +2 KV modo comum | hospitalar.

Medigbes de <5 % Ut (>95% <5 % Ut (>95% A qualidade da fonte de

tenséo, medigtes em UT) para medigbes em UT) para; alimentagao geral deve ser

0.5 ciclos

40 % Ut (60%
medigao em UT} para
5 ciclos

70 % Ut (30%
medigdo em Ur) para
25 ciclos

<5 % U7 (>85% dipin
UT) for 0,5 ciclos

eguivalente & comercial ou
hospitalar. Se o utilizador do
i-PAD necessitar de funciona-
mento continuo durante
interrupges por curto-circuito
na fonte de alimentagéo,
recomenda-se gue o i-PAD seja
alimentado a partir de uma
fonte ininterrupta ou de uma
bateria.

Campo magnético
de freqliéncia de
alimentagao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/M

3 A/m

Os campos magnéticos de
freqliéncia de alimentagéao
devem estar em niveis
caracteristicos aqueles de uma
localizagao habitual para um
ambiente comercial ou
hospitalar.
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Diranzes e declaragtio do fabricante — imunidade detromagndica

Oi-PAD destina-se a utiliza¢do no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usudrio do i-PAD deve assegurar que € utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel do feste IEC| Nivel de Eledromagnefic environment -

Imunidade 60601-1 Cumprimento) guidance

Oequipamantode comunicagies RF portdile mével,
incluindo cabos, deve sar utilzade 2 uma digzdncia de
aproximagicdo FPAD ndo suenor Aquela da distdncia
recomendada de separagdo, cakulada pel equagic
aplicdvela {raql&ncia do trans missor.

Distineia de ssparagdo recom endada
AF conduzide 2Vrms

IEC §10004-8 130 KkHz 2 80 MHz iy
fora das bandag® ISK | = YMS d =1, lﬁﬁ

10Vrms
150 KHz a 80 MHz am =
bandas ISM [ Hevms d=12JP
AF radiade 10W/m 4= 1,2\0'}7 30 MHz @ 300 WHz2

IEC 81000-4-3 80MHza 2,5 GHz
EC 81000-4-2 10°Wm d=23JF ounazscu

am que P o ataxade enerngiade sada maxima do

trans mesor em wats [W) de acordo com ofabricanta do
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Az orgas decampo detransmesorss AF ikas 2 serem
cbeervadas por uma inspecac ket omagnetica do kcalf,
devem sar inferores ac nivelde cumprimanto emcada
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NOTA 1 A20 MHz e 200 MHZ, aplica-s2 a freqUénciadealcance mais ekevada.

NOTA 2 Estas diratrizes podam ndo 32 aplicar am todas as stuagdes. Apropagacdo 2 tromagndtica & alatada pal
absorgicoe eiexdc em astruturas, objatos e pesscas,

As bandas |1SM (industria s, centilicas e médicas) aentre 150 kHz & 30 MHz vdo de 6,785 MHz a 6795 MHz;
13553 MH2a 13 88T MH2, 28 857 MHz24a Z7 223 MHz 2 40 B8 MHz a2 40,70 MHz.

Os nheis deconiormidade nas bandas deireqUéncia ISMentre 150 kHz 2 80 KHz 2 naireq U8ncia dealcance de
a0 MHz a 2.5 GHz degtinam-s2 a diminu ir 2 possibilidad e de haver interdardncia cavsada poraqupameantos de
comunicagdes pordteiz/mivweis se inadvartidamante trazidos para 4reas dos packentes. Por asta razdo, 4
utilzado um fator de 103 pra cakular a distdncia de separacio rmcomandada para transmesorRs nastas
iraqu&ncias dealeancs.

Os campos de orga dervados de tranamisoms {@os, e como estagdes base de tekfonss rddio [s2m
ficepondn ], rddice potdtais tarastras, ddivamadore amistas de rddina ielavisio, ndo podam sar pravisos
teoricameant2 de {orma precisa. Para avaliar o ambiente 2ktromag nétioo dervado de transmissores RF 1xos,
dewve sertida em oconta uma inspecio ekt omagnética ac kncal. S a orga do campo mead da ne kcalem que o
FPAD serd utilzade excader cs niweis de conlormidade aplicdvels a RF acima indicados, o FPAD deve ser
obsarvado para veriicar o funcionamento reguiar  Se for cbsamnvado um desampenho egranho, podem ser
necassdrias meddas adicionak, tak como, rorentar ou relecalzar o FPAD.
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Acima da fraqUéncia da alcanoa da 150KkHz a2 30 MHz, as iogas de campo davem sar inferoras do que 3 Wm.
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A P P E N D i C E S

Intelligent Public Access Defibrillator

Distancia de separacdo entre equipamento de comunicacdes RF portdtil e
movel e o i-PAD

O i-PAD destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético no qual as radiacdes RF sejam contro-
ladas. O cliente ou o utilizador do i-PAD pode evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma
distncia minima entre o equipamento de comunicagdes RF portéatil e mével (transmissores) e 0i-PAD
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagoes.

Distancia de separacao de acordo com a freqiiéncia do transmissor

Poténcia
k m
nominal de
saida méaxima 150 kHz a 150 kHz 800 MHz a
do 80 MHz 80 MHz 2,5 GHz
transmissor fora das bandas em bandas ISM
w ISM
d=1,164P d=12+P ] . d=23P
0,01 0,116 m 012 m 012 m 0.23 m
0,1 0,37 m 0,38 m 0,38 m 0.73 m
1 1,16 m 1,2 m 1.2m 23m
10 3,67 m 3,79 m 3,79 m 727 m
100 116 m 12 m 12 m 23 m

Para transmissores com poténcia nominal de saida maxima néo apresentados acima, a distancia de separagao
recomendada & em metros (m} pode ser determinada através da equagao aplicavel a fregliéncia do
transmissor, em que P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHZ, aplica-se a distancia de separacdo para a freqiéncia de alcance mais
elevada.

NOTA 2 As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz vao de 6,765 MHz a
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3 - E utilizado um fator adicional de 10/3 para calcular a distancia de separagéo recomendada para
transmissores nas bandas de freqliéncia ISM entre 150 kHz e 80 kHz e na freqliéncia de alcance de 80 MHz
a 2,5 GHz para diminuir a possibilidade de haver interferéncia causada por equipamentos de comunicagtes
portateis/moéveis inadvertidamente trazidos para as areas dos pacientes.

NOTA 4 Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagbes. A propagagdo eletromagnética é
afetada pela absorgio e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.
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Homepage : www.cu911.com

"2U| 'sWaysAS [e2IPSIN ND






1- PAD

Intelligent Public Access Defibrillator

AED NF1200

N

CU Medical Systems, Inc.
Medical Instrument Industry Park 1720-26, Toejang-dong,

Woniju-si, Gangwon-do, Korea
TEL: +82 33 747 7657 |/ FAX: +82 33 747 7659

Homepage : www.cu?11.com



	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_01.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_02.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_03.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_04.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_05.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_06.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_07.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_08.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_09.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_10.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_11.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_12.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_13.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_14.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_15.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_16.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_17.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_18.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_19.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_21.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_22.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_23.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_24.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_25.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_26.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_27.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_28.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_29.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_30.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_31.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_32.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_33.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_34.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_36.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_37.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_38.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_39.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_40.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_41.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_42.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_43.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_44.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_45.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_46.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_47.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_48.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_49.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_50.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_51.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_52.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_53.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_54.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_55.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_56.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_57.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_58.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_59.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_60.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_61.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_62.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_63.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_64.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_65.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_66.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_67.jpg
	[060413]_OPM-NF1-B-01_배포용_페이지_68.jpg

