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INTRODUCAO

Caro utilizador, muito obrigado por ter adquirido o Capnografo.

Este dispositivo ¢ um tipo (%e produto médico que pode ser utilizado repetidamente.

Este manual do utilizador contém instrugdes de utilizagdo e notas técnicas do dispositivo, descreve

as suas carateristicas ¢ requisitos, a estrutura principal, o desempenho, as especificagdes, ‘bem como

o método correto de transporte, a operagdo, a manutengao, a repara¢do ¢ armazenamento, ¢ ainda as

precaugdes de seguranga de protegao do operador e do dispositivo. Consulte os capitulos seguintes

para mais detalhes.

Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este produto. Os procedimentos de

funcionamento especificados neste Manual do Utilizador devem ser seguidos rigorosamente.

Este manual descreve em pormenor os passos de funcionamento que devem ser observados, os

procedimentos que podem resultar em anomalia e os possiveis danos no produto ou nos utilizadores.

O incumprimento do Manual do Utilizador pode provocar anomalias na medigdo, danos no

dispositivo e ferimentos pessoais. O fabricante NAO ¢ responsavel pelos problemas de seguranga,

fiabilidade e desempenho de tais resultados devido a negligéncia do utilizador em relagao a este
manual na utilizagdo, manutengdo ou armazenamento. Os servigos e reparagdes gratis também nao
cobrem tais falhas.

Para a atualiza¢do do produto, o dispositivo que recebeu pode ndo estar exatamente conforme a

descri¢ao neste manual do utilizador, e lamentamos o facto.

O contetido deste manual esta sujeito a alteragdes sem aviso prévio. A empresa reserva-se o direito

de explicagdo final sobre este manual do utilizador.

Aviso

Recorde as coisas que podem causar consequéncias graves ao doente, ao operador ou a0 ambiente:
Nio utilize o dispositivo na presenca de gases mf%amavels, tal como os gases anestésicos.

* Nio atire as pilhas para o fogo para evitar a explosdo.

» Naio recarregue as pilhas secas para evitar a fuga de corrente, que pode causar um incéndio ou até
uma explosao.

O dispositivo s6 pode ser operado por pessoal médico profissional que esteja treinado e
familiarizado com o manual do utilizador.

» O o6xido nitrico, a elevada concentra¢@o de azoto, hélio, xénon, gases halogenados e a pressao
atmosférica podem afetar a medigdo de CO2 .

» O dispositivo ndo deve ser utilizado com pegas, acessorios ou adaptadores que nao sejam
aprovados pelo fabricante.

* O adaptador do curso do gas ¢ feito de materiais de afinidade humana. Nao tem efeitos adversos
nos doentes.

* A precisdo da medig¢do de CO2 ¢ influenciada pelos seguintes fatores: bloqueio do curso do gas,
fuga de ar e mudancas bruscas de temperatura.

» Evite as descargas eletrostaticas (DE) ¢ a interferéncia eletromagnética (IEM) de outros
equipamentos.

* Na presenca de equipamentos com interferéncia eletromagnética, tais como ferros de soldar, o
dispositivo pode estar sujeito a interferéncia eletromagnética. Quando o campo eletromagnetlco
for superior a 20 V/m, o desempenho do modulo sera seriamente afetado.

* Se o dispositivo for ufilizado em conjunto com um ventilador ou com gés perigoso, como o N20,
€ necessario verificar a estanquicidade da conexao do curso do gas antes da utilizagdo,

* A humidade e as secre¢des no adaptador do curso do gas podem afetar a transmissao Otica.
Quando utilizar o dispositivo em ambientes quentes € humidos, mantenha o adaptador na posigdo
vertical e substitua-o, se necessario.

» Nao utilize o dispositivo juntamente com um nebulizador, uma vez que a transmissdo otica do
ada tador do curso do gds serd afetada.

. climinagao de desperdicios e residuos deve cumprir com as leis e regulamentos nacionais
pemnentes caso contrario, causara polui¢ao ao ambiente local.

» Para obter detalhes sobre as limitagoes e contraindicagdes clinicas, consulte atentamente a
literatura médica relevante.

» Nao se aproxime do equipamento cirargico de AF ativo e da sala de RF protegida por um
SISTEMA EM de ressonancia Magnética, onde a Intensidade de perturbagdes EM ¢€ elevada.

» A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou empilhado com, outro equipamento deve ser
evitada, uma vez que pode resultar num funcionamento maproprlado Se essa utilizagao for
necessaria, este equipamento e os demais equipamentos devem ser observados para verificar se
esto a funcionar normalmente.

» A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento poderia resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou
numa diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar num funcionamento
inapropriado.

* O equipamento portatil de comunicagdes RF (incluindo os periféricos como os cabos de antena
¢ as antenas externas) nao deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte
do CA10M, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera resultar na
degradagdo do desempenho deste equipamento

» As carateristicas das EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para a utilizagdo em
areas industriais e em hospitais (classe A da CISPR 11). Se for utilizado num ambiente residencial
(para o qual ¢ normalmente exigida a classe B da CISPR 11), este equipamento pode ndo oferecer
a protegao adequada aos servigos de comunicagao por radiofrequéncia. O utilizador pode ter de
tomar medidas de mitigagdo, tais como recolocar ou reorientar o equipamento.

*  Este equipamento ¢ adequado para ambientes de instalagdes de saude profissionais.

* A precisao do didxido de carbono expirado (ETCO2) e da frequéncia respiratoria das vias

aéreas (AWRR) ¢ o desempenho essencial. Podem ocorrer erros de julgamento se o desempenho

essencial for perdido ou degradado devido a PERTURBACOES E

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e

a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

CAPITULO 1 VISAO GERAL
1.1 Acerca do Capnografo
1.1.1 Finalidade prevista
1.1.1.1 Finalidade do equipamento

O dispositivo adota 0 método convencional para medir o dioxido de carbono expirado (ETCO2) ¢ a
frequéncia respiratoria das vias aéreas (AWRR

1.1.1.2 Populag¢io de doentes

A populagao de aplicagdo inclui doentes adultos, criangas e bebés.

1.1.1.3 Local de aplica¢io

O dispositivo ¢ ap 1cavel para utilizagdo nos servigos de urgéncia, nas UCI, na sala de operagdes ¢ na
area clinica de pneumologia.

1.1.2 Requisitos de utilizacao

Deve ser utilizado com um ventilador ou aparelho de anestesia. Liga-se ao trato respiratério do
doente através do adaptador de vias acreas (peca aplicada) e do tubo de respiragdo. O tubo de
respiragdo, exceto para o adaptador de vias aéreas, ndo faz parte do dispositivo. O ventilador ou o

aparelho de anestesia devem cumprir os requisitos da CE.
1.1.3 Contraindicacdes: Nao encontradas.

1.2 Acessorios

% Adaptador de vias aéreas CA10M

Modelo Espaco morto Populacio de Fabricante
doentes

MGNO0011 <5cm2 Adequado para Contec Medical
criangas a partir dos 2 | Systems Co., Ltd.
anos de idade

MGNO0012 <1cm2 Adequado para Contec Medical
criangas dos 29 dias Systems Co., Ltd.
aos 2 anos de idade

1.3 Ambiente de trabalho

a) Temperatura: 5 °C a 40 °C

b) Humidade relativa: 30% a 75%, sem condensagao

¢) Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

d) Grau de impermeabilidade: TP22
¢) Tipo de seguranca do produto: BF com fungao de protecdo contra desfibrilhagao

f) Tensao de entrada: CC 3 'V (2 pilhas AAA)

1.4 Atencao

« O dispositivo deve ser inspecionado regularmente para garantir que néo existem

« danos aparentes que possam afetar a segurancga ou o desempenho da monitorizagdo. Recomenda-
se que inspecione o dispositivo pelo menos uma vez por semana. Interrompa a utilizagdo do
dispositivo caso encontre algum dano.

« Apenas o técnico de manutencdo qualificado, indicado pelo fabricante, tem a autoridade para
realizar a manutencdo do dispositivo. Nao repare o dispositivo por si proprio.

« O dispositivo esta calibrado a saida da fabrica.

* Se o dispositivo entrar em alarme pelas pilhas estarem fracas, recomenda-se que ndo inicie a
fungdo de medigao de CO2, caso contrario, o dispositivo podera desligar-se.

+ Nao mergulhe o dlsposmvo em liquidos nem verta liquidos diretamente sobre o dispositivo.

+ O dispositivo possui compensagdo automatica da pressdo atmosférica.

* Se a frequéncia respiratoria das vias aéreas ou o racio enire o tempo expiratdrio ¢ o tempo
inspiratorio exceder o intervalo especificado, a precisdo da medigao do CO2 expirado pode ser
reduzida.

* Os utilizadores devem verificar a fungdo do sistema de alarme antes de cada utilizagdo. Se o aviso
de alarme for anormal, significa que o sistema ndo pode ser utilizado normalmente. Assim, o
utilizador deve entrar em contacto com o fabricante ou com o centro de manutengao.

CAPITULO 2 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Durante o funcionamento, a fonte de luz infravermelha emite luz infravermelha periodica de
acordo com a frequéncia de modulagao predefinida. A luz infravermelha emitida irradia a janela de
amostragem do Ccllaptador de vias aéreas e 0 CO2 no adaptador absorve a luz infravermelha de um
comprimento de onda especifico. A luz infravermelha que passa através da janela de amostragem ¢
considerada um sinal de medicdo, que sera obtido a partir do elemento fotossensivel.

Gas €O

Fomte  de
infravermelha

luz —-@ g ﬁg ———Elemento fotossensivel
—— Adsptador de viss séress CALOM

CAPITULO 3 ESPECIFICACOES TECNICAS

Tanelz de amostragem

3.1 Funcdes Principais

A. Capaz de medir o EtCO2

B. Capaz de medir a frequéncia respiratoria

C. Com fungao de alarme de excesso de limite para o EtCO2 e a FR
D. Com funcao de alarme de pilhas fracas

3.2 Parametros principais

A.ETCO2

Intervalo: 0 a 150 mmHg
Resolugdo: ImmHg

Precisdo: 0 a 40 mmHg~+2 mmHg
41 a 70 mmHg~+5% da leitura

71 a 100 mmHg~+8% da leitura
101 a 150 mmHg~+10% da leitura
B. Frequéncia respiratoria
Intervalo: 2 a 150 rpm

Resolugao: Irpm

Precisdo: +1 rpm

CAPITULO 4 GUIA DE OPERACAO
4.1 Estrutura do dispositivo

Botio Para bixo Zaro

Botiods Confirmar Comutar

Forma ds ondarepiat
- m ‘Botio ONOFF (LIGAR / DESLIGAR)

Alilte

Valorde FR.

4.2 Como operar

4.2.1 Montagem das pilhas

A. Remova a tampa do compartimento das pilhas na parte traseira do dispositivo, conforme mostrado
na Figura |

'.Figura 1

B. Pressione suavemente duas pilhas alcalinas AAA de 1,5 V no compartimento das pilhas,
de acordo com as marcas de positivo e negativo (con31stentes com as marcas de polaridade no
compartimento das pilhas). Conforme mostrado na Figura 2.

C. Coloque a tampa do compartimento das pilhas, conforme mostrado na Figura 3.

Figura 2

Figura 3

@ 2

Nota: As pilhas devem ser colocadas de acordo com as marcagdes “+” e “-”, caso contrario, o
dispositivo pode ficar danificado.

Nota: E necessario trocar 2 (duas) pilhas novas do mesmo tipo em simultaneo.

4.2.2 Conexio do adaptador do curso do gas

Selecione um adaptador do curso do gas adequado e conecte-o a ranhura do dispositivo. A conexdo
sera adequada se o adaptador do curso do gas estiver conectado corretamente.
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ngura 4

4.2.3 Arranque
Prima longamente o botdo ON/OFF
arranque ¢ mostrada na Figura 5.

para aceder a interface de medic@o. A interface apds o

Figura 5

4.2.4 Configuracio dos limites de alarme —

Na interface de medigdo, prima longamente o botdo Confirmar/Comutar (@r8) para aceder a
interface de configuragdo. Prima brevemente o botdo Para cima ou Para baixo parag escolher o item
que necessita de ser ajustado e prima brevemente o botdo Confirmar/Comutar @8 para confirmar
a selecdo, de seguida, utilize os botdes Para cima/Silenciar (4/8) ¢ Para baixo/Zero (¥ para
ajustar o valor do limite de alarme, conforme mostrado na Figura 6.

[28 ]
[82 ]z [ 28]
B

Apos a troca das pilhas, o limite do alarme tera de ser consistente com o valor definido
anteriormente.

Se o limite inferior do alarme for desativado, a fung¢do do sistema de alarme pode ser afetada.

4.2.5 Unidade de comutagiio

Na interface de confionracao, prima brevemente o botdo Para cima/Silenciar /%) oy 0 botio
(vr0) para mover o cursor até a unidade, prima brevemente o botdo Confirmar/

Figura 6

Para baixo/Zerg ¥
Comutar /8 pnm_ronﬁrmar a sele¢do, em seguida, utilize os botoes Para mma/Sllencnar ar8) ¢
Para baixo/Zero ¥ para alterar a unidade. As opgdes sdo “mmHg”, “KPa” e “%”

4.2.6 Calibracio a zero

Sempre que o dispositivo utilizar um novo adaptador do curso do gas, devera processar a calibragao
a zero de acordo com o seguinte procedimento:

Conecte o adaptador do curso do gas ao circuito respiratorio, de seguida carregue o adaptador no
dispositivo e certifique-se de que o dispositivo esta afastado de todos os objetos que possam gerar

(“-05’7 incluindo o ar condicionado, o doente e o operador. Prima longamente o botdo Para Baixo/Zero

\¥#, aparece a interface conforme mostrada na Figura 7 ¢ o dispositivo inicia a reposigdo a zero.
Normalmente a reposicdo da calibracao a zero dura 15 a 20 segundos. Quando termina, aparece a

interface conforme mostrada na Figura 8. Se o dispositivo nao atingir a condi¢ao de callbrac_;ao a zero
(isto ¢, se o pré-aquecimento ndo tiver terminado ou o periodo detetado de auséncia de respiragéo for

inferior a 12 segundos), apds premir o botdo Zero, aparece a interface de falha de calibragao a zero,
conforme mostrada na Figura 9.

Aguarde alguns segundos na interface de falha ¢ o dispositivo saltara para a interface de medigao.
Neste momento, o dispositivo necessita de aguardar até atingir a condigdo de calibragdo a zero
(isto ¢, o pré-aquecimento terminou e o periodo detetado de auséncia de respiragdo ¢ superior a 12
segundos) em seguida, realize outra calibragao a zero.

Figura 7

Figura 8

Figura 9

Nota: A %alibracﬁo a zero sO pode ser realizada apds o dispositivo néo ter detetado respiragdo durante
12 segundos.

A cal%bracao a zero adota o ar como gas, sem tratamento especial.

4.2.7 Medicao

Selecione o adaptador das vias aéreas adequado e conecte-o a ranhura do cartdo do dispositivo. O
dispositivo pode ser inserido no circuito respiratério para iniciar a medi¢ao apés a conclusao do pré-
aquecimento ¢ da defini¢do a zero.

A posi¢ao do adaptador de vias aéreas CA10M no circuito respiratorio ¢ mostrada na Figura 10.
Nota: A linha do ventilador/anestesia e a tubagem de intuba¢ao devem cumprir os requisitos da
norma ISO 5356.

—— Circuito respiratiric do

ventilador'aparelho  de anestesia
T Adaptador de vias afreas CALOM

Intubagio traqueal
Conexio com os Doentes

Figura 10

Nota: A medi¢iio pode ser afetada pelos seguintes fatores:

*Fuga ou fuga interna do gas de amostra

*Choque mecanico;

*Pressao de urculagao excessiva e alteragdo anormal da pressao no curso do

gas
*Efeito quantitativo da temperatura e da condensagao
*Interferéncia de gas ou vapor
*Pressdo periédica ascendente até 10 kPa (100 cmH20)
*Outras fontes de interferéncia
4.2.8 Alarmes
4.2.8.1 Alarme de excesso de limite
Quando o valor detetado de EtCO2 ou de FR excede o limite predefinido, o dispositivo gera um
alarme de excesso de limite. Na interface do visor, o parametro fica vermelho e, a0 mesmo tempo,
arx:ece o icone correspondege de limite superior
ou de limite inferior e pisca continuamente.
A Figura 11 mostra o estado do alarme de que o valor detetado de FR excede o seu limite inferior.
A Figura 12 mostra o estado do alarme de que o valor detetado de CO2 excede o seu limite superior.

Figura 11

Figura 12

Para verificar se a fung¢do de alarme de excesso de limite esta normal, o utilizador pode configurar os
limites de alarme para ver se o dispositivo gera um alarme.

4.2.8.2 Alarme de queda do adaptador do curso do gas

Quando o adaptador do curso do gas cai ou a conexdo entre o adaptador e o dispositivo esta ma, o
dispositivo déa o alarme pela queda do adaptador do curso do gés, conforme mostrado na Figura 13.

Figura 13

Para verificar se a fungdo de alarme esta normal, o utilizador pode remover o adaptador do curso do
gas para ver se o dispositivo gera um alarme.

4.2.8.3 Silenciar o alarme

Pressione longamente o botéo Silenciar no estado de alarme; aparece o icone H conforme
mostrado na Figura 13; a0 mesmo tempo, interrompe-se o som do alarme e retoma automaticamente
2 minutos mais tarde. No estado de silenciar, prima brevemente o botao de pausa de som para sair
do estado de Silenciar. Quando o alarme desaparecer, o estado de Silenciar serd automaticamente
cancelado.

Figura 14
Alarme fisiologico

Tipo de alarme Causas Nivel de alarme Atraso
Alarme de limite O valor de ETCO2 Alto Menos de 30 s
superior de ETCO2 excede o limite

superior
Alarme de limite O valor de ETCO2 Alto Menos de 30 s
inferior de ETCO2 excede o limite

inferior
Alarme de limite O valor de FR excede | Alto Menos de 30 s
superior de FR o limite superior




O valor de FR excede | Alto
o limite inferior

Alarme de limite
inferior de FR

Menos de 30 s

CAPITULO 7 SIMBOLOS

CAPITULO 8 ESPECIFICACOES

Alarme técnico

Tipo de alarme Causas Nivel de alarme Atraso
Alarme de O adaptador do Alto Menos de 1 s
desconexdo curso do gas cai do

dispositivo.
Alarme de pilhas Pilhas fracas Baixa Menos de 1 s
fracas

4.3 Descri¢io do software

Nome do software: CA10M

Especificagdes do software: ndo

Versio de langamento: 1,0

Data de langamento: 23 de outubro de 2019

Regra de nomenclatura para a versio:

<Major enhancive software upgrade>.

<Minor enhancive software upgrade>.

<Improvement software upgrade>.

<Improvement software upgrade>

Algoritmo envolvido

Nome: tecnologia de detecdo fotoelétrica de ETCOU

Tipo: aritmética avangada

Finalidade: ser utilizado para calcular os valores de ETCO?2 ¢ a frequéncia respiratoria do utilizador.

Funcao clinica: o algoritmo adota a tecnologia de detecdo fotoelétrica de ETCO2 para calcular os

;/valores de ETCO?2 ¢ da frequéncia respiratoria, para dar a conhecer ao utilizador a sua condi¢do
isica.

CAPITULO 5 DESINFECAO, MANUTENCAO E ARMAZENAMENTO

5.1 Desinfe¢ao

O host CA10M ¢ reutilizavel.

Remova as pilhas antes de limpar e desinfetar ¢ ndo mergulhe o dispositivo diretamente em liquidos.

Limpe suavemente a superficie do dispositivo 5 vezes com gaze médica embebida em alcool

medicinal a 70%, limpe durante 3 minutos de cada vez.

Apos a desinfecdo completa, seque-o com um pano limpo e macio ou deixe secar ao ar livre.

Apos a etapa de desinfegdo estar concluida, a superficie do dispositivo deve ser inspecionada

visualmente para determinar a adequagdo da desinfegdo. Se encontrar residuos ou manchas, deve

repetir todo o processo de desinfecao conforme descrito acima.

Nao derrame liquidos diretamente sobre o dispositivo para evitar que entrem dentro do dispositivo.

5 2 Manutencao
O dispositivo deve ser inspecionado regularmente para garantir que ndo existem danos 6bvios que
possam afetar a seguranga ou o desempenho da monitorizagdo. Recomenda-se que inspecione o
dispositivo pelo menos uma vez por semana. Interrompa a utilizagdo do dispositivo caso encontre
algum dano.

 Ligue o dispositivo ao dispositivo de teste mostrado na Figura 201.101 da norma ISO 80601-
2-55. De acordo com os valores definidos no operador de ciclo de frequéncia fixa, fornega em
alternativa 5% de gés padrdo de CO2 e ar ao equipamento. Verifique a precisdo do ETCO2 ¢
da fr;fquéncia respiratoria do equipamento baseado na concentragao de gas e na frequéncia de
ventilagao.

* Durante a validagdo do ETCO?2 e da frequéncia respiratoria, defina o limite de alarme para que
0 ETCO2 e a frequéncia respiratoria excedam o limite e verifique se o sistema de alarme esta
normal.

* A valida¢do do ETCO?2, da frequéncia respiratoria e do sistema de alarme deve ser efetuada,
pelo menos, a cada 6 meses. Os resultados do teste devem cumprir os requisitos basicos de
desempenho

» Desinfete o dispositivo antes ou depois da utilizagéo, de acordo com a Sec¢do 5.1.

* Troque as pilhas quando o dispositivo indicar que as pilhas estdo fracas.
Retire as pilhas se o dispositivo nao for utlllzago durante um longo periodo (mais de 3 meses).

53Tl porte e Arma to

» O dispositivo embalado pode ser transportado por transporte normal ou de acordo com o contrato
de transporte. Evite choques violentos, vibragdes, chuva e salpicos de neve durante o transporte.
Nio o transporte misturado com material t6Xico, NOCIVO OU COITOSIVO.

+ O dispositivo embalado deve ser armazenado num local sem gases corrosivos € com boa
ventilagdo. Pressdo atmosférica: 500hPa a 1060hPa, Temperatura: -40 °C a +55 °C; Humidade
Relativa: <95%.

CAPITULO 6 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Simbolo Significado EtCO2
Intervalo 0a 150 mmHg
a Consulte o manual / folheto de instrugdes
Resolugao ImmHg
o Botao ON/OFF (LIGAR / DESLIGAR) Precisdo 0 a 40 mmHg~+2 mmHg
41 a 70 mmHg~+5% da leitura
71 a 100 mmHg~+8% da leitura
- 101 a 150 mmHg~+10% da leitura
I':-a':u" !_.-I Botdo de comutagao de Confirmar/Interface
— Intervalo de alarme Limite superior: 1 a 150 mmHg
I--".'I . _|:|'_"-- Botio Para baixo/Zero Limite inferior: 0 a 149 mmHg
t, F
— Valor predefinido do alarme Limite superior: 60 mmHg
I'-. -y Botdo Para cima/Silenciar Limite inferior: 25 mmHg

Icone de Silenciar

fcone do nivel das pilhas

Desvio da precisdo da medi¢ao

Cumpre o requisito de
precisdo da medigao

Frequéncia respiratoria

Icone do limite superior

Icone de limite inferior

“Cuidado”, consulte o documento de acompanhamento (este manual do
utilizador)

Intervalo 2 a 150 rpm
Resolugao 1 rpm
Precisdo +1 rpm

Concentragdo de EtCO2, unidade: mmHg, kPa, %

Intervalo de alarme

Limite su%)erlor 1 a 150 rpm
Limite inferior: 0 a 149 rpm

Icone de frequéncia respiratdria

Valor predefinido do alarme

Limite su%)erlor 40 rpm
Limite inferior: 15 rpm

REEE (2012/19/UE)

Requisito de energia

Duas pilhas AAA

Numero de série

Vida util das pilhas

Data de fabrico

4 horas

Tempo total de resposta do sistema

E L2130 |« |

Fabricante

<0)5s

Pega aplicada tipo BF com fung¢do de protegdo de desfibrilhagao

Tempo de pré-aquecimento

Limitagao de temperatura

15s

Dimensao e peso

3 | = | ]

]
X

Limitagdo de humidade

Dimensoes

55*%52*59 mm

Limitagao da pressao atmosférica

Peso

Cerca de 97 g (com pilhas)

Nivel de pressao sonora do alarme

—
=@

Este lado para cima

40 a 60 dB

Fragil, manusear com cuidado

Taxa de amostragem de dados

5ms

).

Mantenha seco

Vida util do dispositivo

(€.

Dispositivo médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE

10 anos

Prazo de validade do adaptador de vias aéreas CA10M

D

Dispositivo médico

2 anos

Naio utilize se a embalagem estiver danificada

N.° Problemas Analise de causa Solugdes
1 Nao ¢ possivel ligar o | 1. Pilhas fracas ou 1. Troque as pilhas.
dispositivo descarregadas. 2. Coloque as pilhas corretamente.
2. Polaridade das 3. Contacte o servigo ao cliente local.
pilhas incorreta.
3. Ha algo de errado
com o dispositivo.
2 As informagdes 1. Pilhas fracas. 1. Troque as pilhas.
apresentadas 2. Ha algo de errado 2. Contacte o servico ao cliente local.
desaparecem com o dispositivo.
repentinamente
3 A apresentacdo dos 1. O adaptador do 1. Verifique a conexdo do adaptador.
dados esta anormal ou | curso do gas ndo 2.Verifique a conexdo do curso do
instavel esta devidamente gés.
carregado. 3.Utilize o dispositivo nas condigdes
2. Fuga de ar no curso | normais do ambiente de trabalho.
do gas. 4.Contacte o servigo ao cliente local.
3. O ambiente de
trabalho nao satisfaz
os requisitos deste
manual do utilizador.
4. Ha algo de errado
com o dispositivo.
4 O dispositivo informa | O adaptador do Verifique a conexdo do adaptador.
que o adaptador do curso do gas ndo esta
curso do gas ndo estd | conectado.
conectado.

Nio reutilize

Codigo do lote

Utilizar por data

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

@ 3= @

Importado por

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.




