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ATENCAO!

A CMOS DRAKE esta isenta de toda e qualquer responsabilidade acerca de danos
pessoais ou materiais causados pelo uso incorreto do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER
e seus acessorios. As seguintes situacdes sdo consideradas uso incorreto:

¢ Uso fora das recomendac®es, informacgdes e avisos do Manual do Usuario.

¢ Aplicacao diferente da finalidade pretendida.

* Rompimento do lacre de seguranca, caracterizando perda de garantia.
Intervencdes, reparos ou alteracdes do equipamento fora da rede autorizada.

¢ Uso de acessoérios ou componentes defeituosos, fora da validade ou ndo
fornecidos pelo Fabricante;

¢ Operacgao do equipamento por pessoa nao qualificada.

Somente utilize bateria e carregador fornecidos pelo Fabricante ou seus autorizados, caso
contrario pode haver risco de explosao.

Para obter mais informac8es sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contato com
o suporte técnico da CMOS DRAKE.

Copyright © 2018 Cmos Drake. DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER e Cmos Drake sdo marcas
registradas da Cmos Drake do Nordeste LTDA. Os softwares deste produto sdo propriedade
intelectual da Cmos Drake protegidos pelas leis internacionais de copyright. Os softwares séo
fornecidos a titulo exclusivo de utilizagdo com o dispositivo acompanhado, ndo podendo ser
analisado, modificado ou reproduzido parcialmente ou integralmente.
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Parabéns pela aquisicdo do DESFIBRILADOR BIFASICO
VIVER da CMOS DRAKE. Este produto incorpora
tecnologia de ponta destinada ao tratamento de arritmias
cardiacas que necessitam de desfibrilacio precoce.

Todas as informacdes necessarias para a utilizacdo
segura e correta do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER
encontram-se neste manual, além de informacdes sobre
0os cuidados essenciais, conservacao, esclarecimentos
relacionados a Assisténcia Técnica e Certificado de
Garantia.

A leitura completa deste manual deve preceder antes do
uso do equipamento, sendo condicdo obrigatéria e
imprescindivel. Mantenha o manual sempre proximo ao
equipamento para consulta, dividas e esclarecimentos.

MANO00010_04

www.cmosdrake.com.br



___ SUMARIO 'ﬂ?

1 SIGLAS Vi
2 TERMINOLOGIA Vil
3 SIiMBOLOS Vil
4 UNIDADES X
5 SEGURANCA Xil
Avisos Gerais Xl

Avisos sobre Eletrodos X1

Avisos sobre Bateria e Carregador Xl

Avisos sobre Compatibilidade Eletromagnética e Bioldgica XV

Avisos sobre Manutengéao XV

Avisos sobre Areas de Risco XIV

6 INTRODUCAO 16
INDICACAO 16
CONTRAINDICACAO 16
REQUISITOS REGULATORIOS 17
ITENS INCLUSOS 18
ACESSORIOS OPCIONAIS 18
MATERIAIS PERMANENTES PARA REPOSICAO OPCIONAIS 18

7 ORIENTACOES 19
EMBALAGEM 19
ACOMODANDO O EQUIPAMENTO 19
ORIENTAGOES DE USO 20
CUIDADOS POS USO 20

8 O PRODUTO 21
CARACTERISTICAS GERAIS 21
PAINEL PRINCIPAL 22
PAINEL TRASEIRO 23

9 BATERIA 24

MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br


file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469662
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469663
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469664
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469665
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469666
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469673
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469680
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469685
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469689

SOBRE BATERIAS DE LIiTIO 24
TIPOS DE BATERIA 24
SUBSTITUIGCAO DA BATERIA 25

10 MODO DE USO 30
INICIALIZANDO O EQUIPAMENTO 30
SEQUENCIA DE ATENDIMENTO 30

11 MANUTENCAO 34
PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS 34
LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS 35
Higienizacdo do Equipamento 35
Higienizacdo dos Acessoérios 35
DESCARTE DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS 36
Descarte de Equipamentos ao Fim da Vida Util 36

Descarte de Bateria 36
INSPECOES PREVENTIVAS 36
Manutenc¢8es Preventivas 37
Programacdo de Testes e Manutencgao 37
Calibracédo do Equipamento 39
SOLUGAO DE PROBLEMAS a1
EFEITOS ADVERSOS a1

12 APENDICE A 42
LISTA DE ACESSORIOS BASICOS 42

LISTA DE ACESSORIOS OPCIONAIS 43

13 APENDICE B 45
ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO 45
Conformidade com Normas e Certificacfes 45
Especificacdes Gerais 45
Especificacbes de Operacéao 45
Especificagdes de Armazenamento e Transporte 46
Especificacbes de Seguranca 46
Especificacbes de Bateria Interna 46
Especificacbes do Carregador de Bateria a7
Especificagdes da Desfibrilagao 48

14 APENDICE C 50
TECNOLOGIA APLICADA 50
CONCEITO DE DESFIBRILAGAO 50

MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br


file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469693
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469696
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469710
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469713
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469723

15 APENDICE D 53

EMISSOES ELETROMAGNETICAS 53
16 ASSISTENCIA TECNICA 57
17 FICHA CADASTRAL 58
18 CHECKLIST DE MANUTENCAO 59
19 CERTIFICADO DE GARANTIA 60

MANO00010 04 www.cmosdrake.com.br


file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469726
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469728
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469729
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469730
file:///C:/Users/giovanny/Desktop/Desfibrilador%20Viver/MAN00010_04%20-%20Manual%20do%20Usuario%20-%20Desfibrilador%20Bifasico%20VIVER.docx%23_Toc530469731

—— SIGLAS

ACLS
AHA
BLS
ECG
ERC
FV
PCR
PCS
PPM
RCP
TV
TVSP
UTI

5

o

Suporte Avancado de Vida em Cardiologia;
American Heart Association
Suporte Basico de Vida
Eletrocardiograma

European Resuscitation Council
Fibrilacdo Ventricular

Parada Cardiorrespiratoria

Parada Cardiaca Subita

Pulsos por minuto

Ressuscitagdo Cardiopulmonar
Taquicardia Ventricular
Taquicardia Ventricular Sem Pulso

Unidade de Tratamento Intensivo
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—__ TERMINOLOGIA e

Software

Hardware

Equipamento

Atendimento

Paciente

Operador

]_J ¥

Programa gravado em um dispositivo eletrénico que determina a
forma de seu funcionamento.

Parte fisica de um dispositivo que contém 0s circuitos e componentes
eletrénicos interligados.

Refere-se ao DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER.

Periodo em que o Equipamento esta em funcionamento conectado a
um individuo.

Individuo que apresenta PCR e/ou esta sob Atendimento do
Equipamento.

Pessoa devidamente capacitada a operar o Equipamento durante um
Atendimento.
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___ SimBOLOS

Norma Relevante

; IEC 60878 - 5036

Descricao

Tenséao Elétrica Perigosa

—— IEC 60878 - 5031

Corrente Continua

IEC 60878 - 5036

Atencao!

IEC 60601-1

Referir-se ao manual de instrucdes

ISO 7010 - PO18

N&o sentar

ISO 7010 - PO19

N&o pisar na superficie

IEC 60417 - 5009

Tecla Liga/Desliga

N/A

Botdo de disparo do choque para tratamento

\®Ee®Ob

N/A

Indicador de bateria

1|+ | IEC 60878 - 5336 |Parte aplicada de tipo CF & prova de desfibrilag&o
TT 1SO 780 Este lado para cima: indica a posi¢ao correta em que a
jis caixa deve ser transportada
1SO 780 Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e
manuseada com cuidado
. 1SO 780 Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser
mantida em local seco
1SO 780 Numero 5: indica o empilhamento maximo de cinco
unidades sobrepostas
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‘__ L
FL

IEC 60878 - 0632

Temperatura minima e maxima

EOLIMNANETC

Indica se tratar de equipamento médico e, portanto,

e N/A .
. merece um tratamento especial
u EN 980 Fabricante
&‘- IEC TR 60878 Indica ser composto por matéria prima reciclavel
Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos

MANO00010_04

www.cmosdrake.com.br



—— UNIDADES

e

r
L
Tipo Unidade Nome Equivaléncia
ms Milissegundo 103s
S Segundo 1ls
Tempo :
m Minuto 60 s
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1Hz
kHz Quilohertz 10% Hz
MHz Megahertz 108 Hz
. GHz Gigahertz 10° Hz
Frequéncia -
bps Batida por Segundo 1 bps
rpm Respiracéo por Minuto 1 rpm
bpm Batimento por Minuto 1 bpm
ppm Pulsos por Minuto 1 ppm
mm Milimetro 10° m
Comprimento cm Centimetro 102 m
m Metro Im
mm? Milimetro Quadrado 105 m?
Area cm? Centimetro Quadrado 104 m?
m? Metro Quadrado 1m?
dL Decilitro 102 L
L Litro 1L
Volume - -
mm? Milimetro Cubico 10° m?3
m?3 Metro Cubico 1ms3
mm/s Milimetro por Segundo 103 m/s
Velocidade P g
m/s Metro por Segundo 1m/s
. L/s Litro por Segundo 1L/s
Vazao 5 ,
L/m Litro por Minuto 60 L/s
Grama 1
Massa J ; J
kg Quilograma 103 g
mmHg Milimetro de Mercurio 133.3 Pa
Pressao hPa Hectopascal 102 Pa
Pa Pascal 1 Pa
°F Grau Fahrenheit (1°C-32)5/9
Temperatura -
°C Grau Celsius 1°C
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Resolucdo pXx Pixel N/A
Impedancia Q Ohm 10
MQ Megaohm 10° Q
mV Milivolt 103V
Tenséo Elétrica Vv Volt 1V
kV Kilovolt 103V
HA Microampére 10° A
Corrente mA Miliampere 1032 A
A Ampeére 1A
Densidade de Corrente A/m Ampére por metro 1AM
o C Coulomb 1C
Carga Elétrica - N
mAh Miliampeére-hora 3.6C
Poténcia W Watt 1w
Energia J Joule 1J
Intensidade dB Decibel 1dB
B Byte 1B
Armazenamento Digital MB Megabyte 106 B
GB Gigabyte 10°B
MANO00010 04 www.cmosdrake.com.br Xl



___ SEGURANCA -

u

Avisos Gerais

>

A manutencdao do Equipamento deve ser realizada exclusivamente pelo Fabricante ou
Assisténcia Técnica Autorizada, caso contrario, a garantia de assisténcia técnica é
interrompida e o proprietario do equipamento se torna o Unico responsavel por possiveis
danos fisicos, materiais e outros.

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER deve ser utilizado por pessoas devidamente treinadas em
suporte basico ou avang¢ado a vida, ou por pessoal autorizado por médicos para o tratamento
de emergéncia de desfibrilagio em humanos com parada cardiaca.

O operador deve ter conhecimento e ciéncia de todos os possiveis efeitos colaterais durante
o uso do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER.

Aviso de disparo com pas abertas ou em curto circuito no display.

N3do deve, em hipdtese alguma curto circuitar as pas de choque (colocar uma em contato
direto com a outra e aplicar um choque), sob risco de queima do equipamento.

Em casos de aplicacdo de descarga no ar, sem que esteja diretamente as pas colocadas, o
Operador nao devera colocar as pas no corpo, pois existe o risco de descarga no mesmo.

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

Este equipamento dispara choque elétrico (quando indicado) para tratamento de arritmias.
Caso existam outros equipamentos conectados ao paciente, no momento do choque, os
mesmos podem ser danificados com a descarga elétrica. Ao utilizar este equipamento
desconecte outros dispositivos.

Ao instalar o equipamento com o carregador de bateria, certifique-se de que estejam em local com
espaco suficiente para a ventilagdo e longe da radiacdo de calor.

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER foi desenvolvido para o uso em procedimentos de
desfibrilagdo, possibilitando a aplicacdo de estimulos elétricos ao coragao. Pode ser usado em
qualquer ambiente hospitalar ou extra hospitalar, incluindo as unidades de resgate aéreo ou
terrestre, dando suporte avangado a vida.

I A il el el el

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER ndo deve ser utilizado muito préximo ou sobre outros
equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que o equipamento seja observado
para verificar a operagdao normal na funcionalidade na qual sera utilizado.

MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br
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Avisos sobre Eletrodos

No momento do choque, jamais encoste no paciente. Afaste-se dele.

N3do encoste no paciente, em camas (maca), no equipamento ou em qualquer acessério
conectado ao paciente durante a desfibrilagao.

O paciente ndo deve ter contato com objetos metalicos e/ou fluidos condutores, pois isso é
capaz de ocasionar correntes nao intencionas por vias acessorias.

> B P P

Ao utilizar este equipamento desconecte outros dispositivos do paciente, pois a alta tensao
do choque elétrico pode provocar danos nos mesmos.

Avisos sobre Bateria e Carregador

Ao utilizar o Desfibrilador desconecte imediatamente o carregador de bateria do mesmo.

O equipamento nao inicializa com o carregador de bateria conectado ao mesmo.

N3o utilizar jamais outro carregador de bateria que nao seja sempre o original fornecido pela
Cmos Drake, pois diversos e sérios danos podem ocorrer, como queima do equipamento,
funcionamento incorreto, danos na bateria e risco de explosao.

N3o colocar o carregador de baterias conectado em extensdes ou TOMADAS MULTIPLAS
adicionais diretamente no chao, de tal maneira a prevenir o ingresso de liquidos nos contatos
e evitar danos elétricos e mecanicos.

O descarte das baterias deve seguir os regulamentos do Meio Ambiente. Consulte o Meio
Ambiente da sua cidade.

Mantenha a bateria longe do fogo e outras fontes de calor e evite queda quando a bateria for
retirada para descarte no fim da vida util.

N3ao ponha a bateria proxima de objetos metalicos que possam causar curto-circuito.

> BB B BB P P

Jamais desmonte, perfure, amasse ou abra a bateria. Respeite o circuito de segurancga. Risco
de explosao.

MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br

Xl



Avisos sobre Compatibilidade Eletromagnética e Bioldgica

Evite usar telefone celular ou quaisquer dispositivos que captem frequéncia de radio préximo
ao equipamento. O alto nivel de radiagdo eletromagnética emitida por estes aparelhos pode
resultar em interferéncia, prejudicando o funcionamento normal do DESFIBRILADOR,
colocando em risco a seguranga do paciente.

A utilizagdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados, a exce¢ao dos vendidos pela
CMOS DRAKE assim como pe¢a de reposicao para componentes internos, pode resultar em
um acréscimo de emissao ou decréscimo da imunidade do equipamento.

> B P

Em Aeronaves / Ambuléncias / Veiculos em Geral:

- Baixo nivel de radia¢do de campos eletromagnéticos.

- Alta imunidade a transientes e campos eletromagnéticos externos.
- Alta resisténcia mecanica a vibragao.

Avisos sobre Manutencao

Risco de choque elétrico caso o gabinete do equipamento ou do carregador de bateria sejam
abertos. Todo tipo de servigo técnico ou atualizagdes futuras do equipamento e suas partes,
sO poderao ser realizados por pessoal devidamente treinado e autorizado pela Cmos Drake.

Na necessidade de substituicdo de qualquer parte do equipamento, bateria, carregador de
bateria e materiais descartaveis, deve-se entrar em contato com o fabricante ou com a rede
autorizada para fornecer o material e realizar a substituicdo do mesmo, quando necessario.
Caso sejam utilizados acessérios de fornecedores diferentes dos indicados pela Cmos Drake, a
empresa nao se responsabiliza pelo funcionamento do equipamento e tera sua garantia
anulada.

Existe o risco de poluir o ambiente associado ao uso de acessdérios e materiais de consumo ao
final da vida util dos mesmos. Os acessdrios e materiais de consumo devem ser desprezados
em lixos hospitalares de acordo com a lei ambiental. As baterias devem ser entregues
conforme o Projeto Eco-Responsavel ou retornadas ao fabricante ou a um centro de coleta
apropriado apos a substituicao por motivo de defeito ou fim da vida util das mesmas.

> B || B P

Nenhuma modificagdo neste equipamento e em suas partes sao permitidas.

Avisos sobre Areas de Risco

Para prevenir contra risco de fogo ou choque indevido, evite operar ou acomodar o
equipamento perto de fonte de agua ou produtos inflamaveis, ndo deixe produtos liquidos
sobre o gabinete e/ou carregador de bateria.

> >

Risco de explosdo se o equipamento e o carregador de bateria forem utilizados na presenga
de gases anestésicos inflamaveis.
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N3o utilize o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER em dreas onde haja o risco de explos3o.

N3o utilize o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER dentro de salas de raio-x e ressonincia
magnética.

A\
A\
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el INTRODUCAO

INDICAGCAO

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER é um equipamento portatil, transportavel, bifasico,
desenvolvido para aplicacdes em procedimentos de desfibrilacdo ou cardioversao,
possibilitando aplicacdo de estimulos elétricos ao coragdo. Sua exclusiva tecnologia
Bifasica, atravessa o coracao nos dois sentidos. Possibilita 0 uso em qualquer ambiente
ambulatorial / hospitalar e unidades de resgate aéreo e/ou terrestre, dando suporte
avancado a vida. Esta tecnologia revolucionaria de desfibrilacdo necessita de apenas um
terco da energia usada pelos desfibriladores monoféasicos convencionais efetivos, nos
casos de arritmias cardiacas chocaveis (TV — Taquicardia Ventricular, FV — Fibrilacao
Ventricular). Para utilizar o DESFIBRILADOR, basta ligar o equipamento e seguir as
instrucdes de uso.

CONTRAINDICAGCAO

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER nZo deve ser usado por profissional médico que
nao esteja credenciado e acreditado. Nao deve ser usado por profissional que ndo tenha
lido o Manual do produto e em ambientes ndo recomendados.

Caracteristicas Técnicas do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER

v Desfibrilagdo de 1 a 200 ou opcional até 360 joules, com sistema 1,2,3.

v' Gabinete em plastico ABS de alto impacto, isolado eletricamente.

v" Forma de onda bifasica exponencial truncada.

v' Adaptavel a qualquer paciente sem restricdes de porte.

v' Tempo de carga até 200J: menor que 6 segundos.

v Sistema de comutacao eletronica de alta velocidade para entrega da energia
bifasica.

v' Energia de carga selecionada no modo manual 123456789 10152025
303540455060 708090 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 e 200

v' Tempo de descarga de acordo com impedancia do paciente.

v' Descarga interna automatica apés 30 segundos se nao houver disparo.

v/ Bateria interna Lithium-lon Standard 2850mAh suportando até 200 disparos e
Lithium-lon Plus 3500mAh suportando até 300 disparos a carga maxima.
Ambas recarregaveis.

MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br
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Fonte de alimentagao.

Entrada para bateria de ambulancia (opcional).

Indicador de carga da bateria.

Display de cristal liquido que visualiza a programacéo do choque.
Indica o valor da carga na tela.

Alimentacédo da fonte: 100-240 VAC 50/60 Hz.

Peso maximo com bateria: 2,3 Kg.

Tamanho reduzido.

Temperatura da operacédo: 0°C a 50°C.

Temperatura da armazenagem: 0°C a 60°C.

Umidade relativa: 5% a 95% (sem condensacéo).

Altitude: 0 - 4575 metros (15.000 pés).

Entrada externa de sincronismo positivo de 0 — 12Volts.

Andlise da impedancia toracica do paciente, aumentando a eficacia na
desfibrilag&o e reduzindo o risco de injurias cardiacas.

DN N N N N N N Y N N N N

REQUISITOS REGULATORIOS

Este equipamento foi projetado em total conformidade com todas as Normas e Diretrizes
pertinentes aos equipamentos eletromédicos de desfibrilacdo, sendo elas:

ABNT NBR IEC 60601-1 Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial

ABNT NBR IEC 60601-2-4  Equipamentos eletromédicos
Requisitos particulares para a seguranca basica e
desempenho essencial de desfibriladores cardiacos

ABNT NBR IEC 60601-1-2  Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial —
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética

ABNT NBR IEC 60601-1-6  Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial —
Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR 1SO 14971 Proc_lutos para a saude — Aplica(;éo de gerenciamento
de risco a produtos para a saude

ABNT NBR IEC 62366 Produtos para a saide — Aplicacéo da engenharia de
usabilidade a produtos para a saude

IEC 62304 Medical device software

Software life cycle processes

Portaria N°350/10 INMETRO
Portaria N°118/15 INMETRO
Portaria N°54/16 INMETRO
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ITENS INCLUSOS

¢ 1 (um) DESFIBRILADOR;

¢ 1 (uma) bateria recarregavel;

¢ 1 (um) carregador de bateria (caso a bateria seja recarregavel);
¢ 1 (uma) pa de choque intercambiavel reutilizavel (adulto/infantil);
¢ 1 (um) cabo para sincronismo;

¢ 1 (um) certificado de garantia do DESFIBRILADOR;

¢ 1 (um) CD contendo Manual do Usuério.

ACESSORIOS OPCIONAIS

¢ Cabo de interligacdo com bateria externa, usado em ambulancias ou aeronaves.
¢ P& de choque interna (tamanhos adulto, infantil e neonatal).
¢ Carro moével de parada cardiorrespiratoria.

MATERIAIS PERMANENTES PARA REPOSICAO OPCIONAIS

“ Fonte de alimentacéo.
* Bateria interna recarregavel

MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br
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ol ORIENTAGOES __

EMBALAGEM

Ao receber o DESFIBRILADOR, inspecione cada caixa para verificar se ha danos na
integridade fisica da embalagem ou no produto e se todos os acessorios requisitados estao
presentes. Caso algum acessorio do produto e ou outro acessorio adicional requisitado néo
esteja presente ou haja danos no equipamento, quaisquer acessorios, entre em contato
com a Cmos Drake em até 30 (trinta) dias apds o recebimento do produto. Apos 30 (trinta)
dias do recebimento qualquer reclamacdo serd avaliada pela CMOS DRAKE, nao
garantindo a reposicdo do produto e seus acessorios.

Caso identifique danos na integridade fisica da embalagem, abra-a e registre o estado fisico
do equipamento e seus acessOrios na presenca da transportadora. Encaminhe
imediatamente esta ocorréncia com ciéncia do transportador, para o setor de suporte ao
cliente da CMOS DRAKE para as providencias cabiveis.

ACOMODANDO O EQUIPAMENTO

¢ Retire 0 DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER da caixa de embalagem.

¢ Leia obrigatoriamente este manual.

¢ Conecte imediatamente o carregador de bateria no DESFIBRILADOR BIFASICO
VIVER e na tomada elétrica. Certifique-se que o carregador esta funcionando.

¢ Mantenha o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER em local adequado e de facil
acesso.

¢ Mantenha o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER longe de equipamentos que gerem
campos magnéticos fortes como aparelhos radiolégicos, sistemas de ar
condicionado e outros.

¢ Certifique-se de que o local de instalagéo possui ventilagdo adequada e esta dentro
das faixas de pressao, umidade e temperatura indicadas neste manual.

A instalacdo do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER requer precaucdes especiais em relagdo a
& compatibilidade eletromagnética de acordo com as informagées contidas neste manual (ver
Apéndice D — Emissdes Eletromagnéticas).
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ORIENTACOES DE USO

¢ Leia obrigatoriamente este Manual.

¢ Este equipamento deve ser utilizado por pessoas treinadas.

¢ Utilize somente acessorios fornecidos exclusivamente pelo fabricante.

¢ Siga as instrugdes de textos e icones intuitivos do equipamento.

© O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER e seus acessoérios basicos e opcionais
promoverao seguranca se forem utilizados para a finalidade correta e conforme as
instrucdes descritas neste Manual.

© O uso do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER deve ser feito por profissionais
meédicos credenciados e acreditados. Orientacdo sobre os fundamentos da
desfibrilacdo, assim como sobre as indicacdes e contraindicacdes sdo fundamentais
para o atendimento a uma vitima de parada cardiorrespiratoria.

© E obrigatoria a leitura do manual do usuario e o cumprimento das normas de
seguranca e dos avisos contidos no mesmo, especialmente sobre baterias, pas de
choque, carregador de bateria e Assisténcia Técnica.

© Se o torax do paciente estiver molhado é recomendado que 0 socorrista seque-o
antes de apoiar as pas de choque.

“ Recomenda-se manter alguns materiais auxiliares como tesouras cirargicas, lamina
de barbear descartavel para retirada de pelo no térax e luvas descartaveis, caso seja

necessario a utilizacdo quando houver algum acidente.

estardo sujeitos ao risco de choque elétrico ou poderao sofrer queimaduras, devido a alta

: Na hipdétese de uso inadequado do equipamento, o usuario, paciente ou outras pessoas
tensao gerada no momento do choque.

CUIDADOS POS USO

¢ Descarte os acessorios apés atendimento em local apropriado.

* Reponha as pas de choque ou quaisquer acessérios no DESFIBRILADOR
BIFASICO VIVER necessarios ao atendimento, para agilizar o préximo.

¢ Mantenha o equipamento com a bateria carregada.

* Mantenha a rotina de manutencéo e limpeza sempre em dia para preservar 0S
dispositivos.
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ol O PRODUTO

CARACTERISTICAS GERAIS

Desfibrilagao ¢ Forma de onda bifdsica exponencial truncada.
Pas intercambidveis para tratamento em pacientes adultos ou
infantis.
Indicacao no display conforme a pa de choque a ser usada, se em
adulto ou infantil.

Protocolo de energia limitado automaticamente para paciente
adulto ou infantil, conforme pds de choque.

Descarga interna automatica apds 30 segundos se ndo houver
disparo.

Tempo de carga ajustdvel em até 4 segundos para 150 J e 5

segundos para 200 J.

Bateria ¢ Capacidade para realizar até 200 descargas com bateria
recarregavel 2850mAh em carga maxima (bateria nova com
carga completa). Opcional de 300 descargas com bateria
recarregavel de 3500mAh.

Indicador de bateria fraca — visual.
O préprio usuario pode efetuar facilmente a substituicdo da

bateria (sem o uso de ferramentas), ndo sendo obrigatdrio o
envio do equipamento ao fabricante.

Gabinete ¢ Gabinete em ABS de alta compressdo, isolado eletricamente.
Alca para transporte integrada no gabinete que facilita o
manuseio e gera comodidade no transporte, evitando quedas

acidentais.
Idioma ~¢ Padr3o: Portugués.
Opcional: Inglés e Espanhol.
Display ¢ Display de cristal liquido.
MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br
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Opcionais =& Conexdo em Ambulancia/UTI Mdvel.

¢ Pas de choque internas.

PAINEL PRINCIPAL

DESFIBRILACIOR B)

Visao Geral do DESFIBRILADOR
Tecla liga/desliga (apertar 1 segundo para ligar e 3 segundos para
desligar).
LEDs indicadores de carga da bateria.
Tecla de selecdo de carga (seta para cima = aumenta e seta para baixo =
diminui a carga).
Tecla e carga (executa a carga selecionada).
Tecla de sincronismo.
Tecla anula carga.
Tecla de disparo.
Conector das pas.
Display.

10-Suporte das pas.
11-Pas de choque.
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PAINEL TRASEIRO

Entrada 12VvDC =%

Visao Painel traseiro do DESFIBRILADOR

1 - Entrada de conexao carregador.
2 — Entrada de cabo para ambulancia (opcional).
3 — Entrada cabo sincronismo.

CARREGADOR DE BATERIA

s s . Conexao
1 Conexao a rede elétrica. 2

Etigueta com as especificacOes

L . o Indicador
3 técnicas e informagdes de seguranca 4 .
bateria.
do carregador.
MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br
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Jamais utilize carregador de bateria ndao fornecido pelo fabricante, pode haver risco de
explosdo do equipamento.

Fis BATERIA

SOBRE BATERIAS DE LIiTIO

As baterias utilizadas no equipamento possuem o litio como elemento-base, por possuirem
maior capacidade energética, serem mais leves e ndo viciarem igual as baterias de niquel-
cadmio padréo. Ainda assim, a bateria a base de litio requer cuidados para aumentar sua
vida util.

Recomenda-se que essas baterias sejam armazenadas e operadas em locais frescos, visto
gue temperaturas extremas (altas ou baixas) acelerem o processo de envelhecimento e
perda de carga da bateria. Além disso, o ideal é manter as baterias de litio sempre
carregadas, ja que quando ha esgotamento total de carga a bateria pode perder sua
capacidade de reter carga.

TIPOS DE BATERIA

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER é, por padrdo de fabrica, fornecido com a bateria
Lithium-lon Standard 2850mAh. Entretanto, qualquer uma das opcdes de bateria pode ser
fornecida conforme solicitagéo do cliente.

Opcodes de bateria recarregavel:

* Bateria Lithium-lon Standard: Bateria de 2850mAnh, vida util de 5 anos em standby,
capacidade de até 200 choques com carga cheia.

* Bateria Lithium-lon Plus: Bateria de 3500mAh, vida util de 5 anos em standby,
capacidade de até 300 choques com carga cheia.

Todo produto adquirido com bateria recarregavel € acompanhado pelo carregador de
bateria apropriado. Para obter o nUmero de cargas descrita € necessario que a bateria
esteja totalmente carregada (bateria nova com carga completa).
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Quando o indicador de bateria fraca for acionado, a bateria neste exato momento ainda
possui capacidade para efetuar, por padrdo de fabrica, 15 choques. A quantidade de
choques residual, apos alerta de bateria fraca, pode ser alterado opcionalmente a critério
do usuério para valor superior ou inferior.

A bateria possui 12 meses de garantia apds seu faturamento. Caso a bateria seja danificada
por utilizagdo indevida ou divergente das instrugdes descritas neste manual, ocorrera perda
de garantia.

N3do desmonte nem descarte em fogo, havendo também o risco de explosao.

Jamais use baterias e ou carregador de bateria que nao sejam fornecidos pelo Fabricante.

Caso a bateria apresente perda de desempenho, contate imediatamente a Assisténcia Técnica
Cmos Drake ou Autorizada mais proxima para troca imediata.

Quando a bateria estiver descarregada o carregador de bateria ndo é capaz de energizar o
DESFIBRILADOR.

N3ao curto-circuitar a bateria.

N3o deixar a bateria descarregar completamente.

N3o comprimir e nem desmontar a bateria.

> B BB PP PP P

Existe perda de carga da bateria pela realizagcdo do auto teste (diminuindo a vida util da
bateria).

SUBSTITUICAO DA BATERIA

O usuario deve solicitar junto ao fabricante ou Assisténcia Técnica Autorizada o
fornecimento de uma nova bateria para a devida substituicdo ao fim da vida util ou defeito.
O préprio usuario pode efetuar a substituicdo da bateria, ndo sendo obrigatorio o envio do
equipamento ao fabricante, por se tratar de uma bateria removivel e o tempo de troca ser
inferior a 10 segundos. Caso preferir o equipamento pode ser enviado a Assisténcia Técnica
Autorizada mais proxima ao local, para a troca da bateria juntamente com uma aferi¢cdo do
circuito de carga e do carregador.

Sempre que a bateria for fornecida pelo fabricante e ou autorizada verifique a autenticidade
através do numero de série, conforme abaixo.

MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br
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Para remocao da bateria siga os passos descrito abaixo.

Posicione o equipamento com a sua parte inferior para cima conforme abaixo.

o Desligue o equipamento.

a Empurre a trava na posicao indicada e levante o pack de bateria a ser substituido
conforme abaixo.
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Posicione a nova bateria conforme indicado abaixo e pressione para baixo até escutar

a um clique.

a Ligue o equipamento.

G Desligue o equipamento.

Verifiqgue o funcionamento do carregador e mantenha-o conectado a rede elétrica e ao
equipamento até que se faca necessario o uso do DESFIBRILADOR.

Baterias com baixissimo nivel podem impedir que o equipamento ligue. Neste caso, para
baterias recarregaveis, conecte o equipamento ao carregador, aguarde 4 horas e repita o
procedimento de teste. Se o problema persistir, entre contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada.
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BATERIA RECARREGAVEL

O carregador de bateria € destinado para o uso exclusivo do DESFIBRILADOR.

Conecte o carregador de bateria no painel traseiro do equipamento. Observe a posicdo
0 do conector ao encaixa-lo. Vocé ouvird um clique indicando conexdo segura quando a
posicao estiver correta. Ndo force o conector pois pode quebra-lo.

Mantenha a parte traseira do equipamento a uma distancia minima de 20 cm de
e qualquer outro dispositivo ou da parede, para que ndo corra o risco do plugue do
carregador de bateria ser pressionado ou desconectado do equipamento.

e O tempo de carga para uma bateria totalmente esgotada é de, aproximadamente:

¢ Primeira carga: 4 horas.

¢ Qutras cargas: 1 hora a 4 horas dependendo do status da bateria.

° O carregador de bateria possui um LED bicolor que indica o status da carga:

“ LED Azul: Bateria Carregando.

In(hcado, Carga

___Bateria

“ LED Verde: Bateria Carregada. Carregando
.Canegndd

-
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A bateria recarregavel ja sai totalmente carregada de fabrica. Ao receber o equipamento
remova-o da embalagem e conecte o carregador de bateria para manter a bateria totalmente
carregada. Se a bateria ndo for conectada ao carregador de bateria em até 60 dias apds
recebimento, havera perda de performance, comprometendo a capacidade de carga,
acarretando em perda de garantia da bateria.

O carregador de bateria do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER é inteligente e monitora a recarga
automaticamente, podendo permanecer ligado a rede elétrica 24 horas, sem necessidade de
desligar o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER do carregador de bateria.

O equipamento nao funcionara para tratamento enquanto conectado ao carregador de
bateria. Este equipamento esta pronto para funcionar somente com alimentacdo da bateria.
Desconecte o carregador de bateria do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER para iniciar a
utilizacdo. Ao ligar o equipamento com o carregador conectado aparecera a mensagem na
tela: "PARA UTILIZACAO, DESCONECTE O CARREGADOR DO EQUIPAMENTO!",

E recomendada a substitui¢do da bateria recarregavel do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER a
cada 2 anos, ou quando o tempo de autonomia for inferior a 1 hora.

> B BB B

Na ocorréncia de chuvas muito fortes e tempestades com trovao e raios, desligue o carregador
de bateria da tomada elétrica e do DESFIBRILADOR.
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= MODO DE USO

INICIALIZANDO O EQUIPAMENTO

Desconecte o carregador da bateria. O equipamento ndo funcionara na entrega de
o energia caso o carregador continue ligado e dard uma mensagem no visor de
“carregador conectado)

e Pressione o botdo liga/desliga durante 1 segundos.

e Aguarde exibicdo da tela “P3a infantil — 50 joules.

SEQUENCIA DE ATENDIMENTO

1 - Paciente

e O capacitor é carregado pouco antes do disparo e a tensdo da carga € ligada aos
eletrodos somente na hora do choque.

e O comando para disparar s6 € habilitado se o capacitor estiver carregado com a
tensdo selecionada e dentro do tempo de disparo, que deve ser feito antes de
completar 30 segundos. Em casos que estiverem fora deste periodo e da carga do
capacitor ou ainda quando detectar qualquer anomalia no funcionamento, o relé que
controla a descarga do capacitor é desligado, provocando a descarga do mesmo.

e O equipamento possui protecado eletrbnica para ndo deixar o capacitor carregar com
energia superior a 200 Joules ou quando opcional 360 Joules.

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

STERNUM —{
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e Posicionamento das pas de choque infantis.

ou

(PEITO) (COSTAS)

2 - Operador

e Bateria interna para isolar o equipamento da rede elétrica externa.

3 - Aeronaves

e Baixo nivel de radiacdo de campos eletromagnéticos.
e Alta imunidade a transientes e campos eletromagnéticos externos.
e Alta resisténcia mecanica a vibracao.

Observacdes Importantes:

- Praticar compressdes toracicas de 6tima qualidade antes da primeira tentativa de
desfibrilacdo aumenta as chances de reversdo da fibrilacdo devido a alguma
reposicao dos estoques de energia do miocardio.

- Nunca dispare com as pas juntas entre si, nem préximas uma da outra ou com uma
distancia inferior a 15 cm, pois o equipamento podera sofrer danos irreparaveis. A
utilizacdo inadequada deste pode ocasionar acidentes fatais.

- Ao ligar o equipamento e a tela do display se acender, 0 mesmo estara pronto para
0 uso.

Operacionalidade do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER

Liga e Desliga

O usuario para LIGAR o equipamento devera acionar a tecla liga/desliga por 1 segundo e
para DESLIGAR acionar a tecla por 3 segundos.
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Selecao pelo teclado

A

JOULES
1 - Selecao:

A tecla de selecéo tém a funcéo de selecionar e alterar a carga.
Tanto na selegao quanto na alteragdo da carga, pressione A para elevar e V¥ para
diminuir a carga.

CARGA
2 - Carga:

A tecla carga tem a fungao exclusiva de carregar o capacitor.
Apoés a carga, o Desfibrilador Bifasico Viver mantém sempre o nivel de carga igual
ao selecionado.

3 - Disparo:

A tecla disparo tem a funcédo exclusiva de descarregar o choque no paciente. Esta €
utilizada para disparar o circuito comutador do choque somente ho momento propicio, ndo
permitindo o acionamento enquanto o capacitor ndo estiver com a carga que foi
selecionada.

Esta tecla também é bloqueada caso o Sincronismo esteja ligado e um pulso de
Sincronismo nao seja detectado.

SING.

4 - Modo de Sincronismo

Para ativar o disparo sincronizado pressione a tecla Sinc. Quando o disparo
sincronizado estiver ligado, o choque ocorrera, mas s6 quando o DESFIBRILADOR
BIFASICO VIVER receber um pulso de sincronismo provido de um equipamento de ECG
externo. Apés o disparo executado, no momento que o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER
receber o pulso de sincronismo externo, o choque ocorrera com um atraso de no maximo
0,5 milissegundos apés o pulso.

Quando o sincronismo estiver ligado, um LED amarelo na parte superior da tecla
acenderd e no display aparecera a grafia SINC.
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ANULA
5 - Cancelando a carga

A tecla ANULA tem a funcéo de cancelar a carga, caso o operador desista de aplicar
o choque e na tela do display aparecera a mensagem CANCELADO. A carga também sera
cancelada automaticamente, 30 segundos apds ser iniciada, caso o operador ndo aplique
o choque e / ou apds o desligamento do equipamento. Sempre que a carga for cancelada,
0 capacitor sera totalmente descarregado em um periodo aproximado de 20 segundos para
200 Joules. Em qualquer situacdo, com excecao durante a carga e o tempo de espera para
o disparo, o capacitor do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER estara sempre em estado de
descarga.

6 - Selecao por Pa

A selecdo de energia para disparo podera ser feita pelos botdes das péas. Pelo botédo
preto da pa identificada como Apex, que deve ser acionado para a selecédo da carga a ser
entregue naescala: 1234567891015 20 25 30 3540455060 708090100 110 120
130 140 150 160 170 180 190 e 200, esta escala subira e descera para a escolha e sendo
informada no display do equipamento o VALOR ESCOLHIDO.

Utilizando o botdo azul da pé identificada como Sternum, sera feito o acionamento
da carga escolhida, com a informacéo no display de CARREGANDO.

Apds o acionamento do botéo de carga o equipamento executara o carregamento da
energia selecionada e o equipamento dara a mensagem em tela de “DISPARE”, além de
bip sonoro e luz de LED para que o choque seja aplicado.

A operacgéao de disparo sera executada através do acionamento dos botdes preto e
azul das pas ao mesmo tempo.

A operacgao de disparo tem a funcao exclusiva de descarregar o choque no paciente.
Esta é utilizada para disparar o circuito comutador do choque somente no momento
propicio, ndo permitindo o acionamento enquanto o capacitor ndo estiver com a carga que
foi selecionada.
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el MANUTENGAO

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

= Nao apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

N&o reutilizar os materiais descartaveis, apdés o0 uso 0s mesmos devem ser
descartados em locais apropriados conforme procedimentos especiais para lixos
hospitalares;

~# Recomendamos manter alguns materiais auxiliares como tesouras cirargicas, lamina
de barbear descartavel para retirada de pelo no térax e luvas descartaveis, caso seja
necessario.

Para maior durabilidade do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER e seus acessorios,
recomendamos que as inspecfes preventivas e limpeza, sejam feitas periodicamente
seguindo o quadro abaixo.

Verificagdo Aplicada  Periodicidade

Limpeza Semanal
Inspec¢bes Preventivas Semestral
Revisédo em Assisténcia
P : Anual
Técnica Autorizada
Calibracdo Mandatoria Anual

Para cada processo, certifique-se que o equipamento esteja desligado e seus eletrodos
desconectados.
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LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Deve-se efetuar a limpeza do equipamento e de seus acessorios ndo descartaveis a cada
utilizacdo ou ao constatar sujeira visivel. Caso nao tenha sido utilizado, recomenda-se que
a limpeza seja realizada trimestralmente. Todo procedimento de limpeza deve ser realizado
a temperatura ambiente.

equipamento e/ou acessorios.

Nao mergulhe o equipamento e os acessérios em qualquer tipo de liquido para efetuar a

Q N&o derrame nenhum tipo de liquido e/ou coloque agulhas e objetos em geral sobre o
& limpeza.

Higienizacdo do Equipamento
Desligue o equipamento da rede elétrica.

Relna o equipamento e carregador de bateria para limpeza.

Prepare um tecido levemente umedecido em dgua e sabao liquido neutro e um tecido
umedecido com dlcool etilico 70%.

solventes de hidrocarboneto.

As etiquetas presentes em todos os itens (DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER, Acessoérios
e Carregador de Bateria) sdo importantes, e por isso ndo devem ser removidas e néo
devem ser danificadas quando efetuar a limpeza.

Limpe o gabinete do Equipamento e carregador usando o tecido com dgua e sabao.

Desinfete o gabinete do Equipamento e carregador usando o tecido com alcool.

ﬁ N&o use agentes de limpeza com abrasivos, solventes organicos, cloro, &alcool ou

@ Passe cuidadosamente uma flanela seca no display ou, em caso de sujeira, um tecido
levemente umedecido em dgua para remover o po e particulas de sujeira.

Higienizagcdo dos Acessorios

o Desconecte as pas de choque do equipamento.

Prepare um tecido levemente umedecido em 3agua desmineralizada e sabdo liquido
e neutro, um tecido macio levemente umedecido em agua desmineralizada e um tecido
umedecido com dlcool etilico 70%.

MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br

35



Limpe as pdas de choque usando o tecido com agua e sabado.

Retire o sabdo das pds de choque usando o tecido macio com agua.

Desinfete as pas de choque usando o tecido com alcool.

Desinfete ou descarte os tecidos utilizados.

DESCARTE DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Equipamentos eletrénicos e suas partes que chegarem ao fim de sua vida util devem ser
encaminhados ao fabricante para adequada destinacdo final, preservando, assim, 0s
recursos naturais e contribuindo com a conservagao do meio ambiente.

Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos. Descartar separadamente de outros
objetos do estabelecimento.

Descarte de Equipamentos ao Fim da Vida Util

Ao fim da vida util do equipamento (periodo superior a 5 anos), o cliente deveré entrar em
contato com o Fabricante para receber instrucdes de descarte do equipamento, acessorios
e carregador de bateria. Consulte o Meio Ambiente local da sua cidade onde o Equipamento
estiver instalado, pois 0 mesmo podera fazer o descarte. A Cmos Drake também podera
receber o equipamento, 0os acessorios e carregador de bateria, ird desmonta-los fazendo a
separacao 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 resolu¢cdes do CONAMA e da presidéncia da
republica para o descarte de materiais nao reciclaveis.

Descarte de Bateria

Para baterias que sejam descartaveis, que tenham chegado ao fim de sua vida (util
recomendada ou que apresentem qualquer deterioracdo na capacidade de carga e/ou
performance, entre em contato com o Fabricante para receber instru¢bes de descarte da
bateria. Consulte o Meio Ambiente local da sua cidade onde o Equipamento estiver
instalado, pois 0 mesmo podera fazer o descarte.

INSPECOES PREVENTIVAS

Recomendamos que semestralmente seja feita uma inspe¢do no DESFIBRILADOR
BIFASICO VIVER independente se o equipamento foi utilizado ou nado, seguindo as
instrugdes abaixo:

© Verifique se o equipamento possui todos 0s acessorios e componentes necessarios
para a realizacdo de um eventual atendimento que possa ocorrer.
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=& Verifique a conservagdo do equipamento, caso haja alguma irregularidade no
equipamento o0 mesmo deve ser enviado ao fabricante para manutencéo, e no caso
dos acessorios deve-se adquirir um novo material somente pelo fabricante.

Manutencgdes Preventivas

A manutencao e realizagdo de testes periédicos do equipamento e seus respectivos
acessorios, sdo medidas preventivas que ajudam a prevenir e a detectar possiveis falhas
elétricas e mecanicas. Durante a programacédo de manutengé&o recomendada pela CMOS
DRAKE, se o teste identificar um possivel problema com o equipamento, acessérios e
sensores, retire-o de uso imediatamente e entre em contato com a area técnica qualificada.

Programacéao de Testes e Manutencao

Recomenda-se que a programacao de inspec¢ao preventiva a seguir seja usada em conjunto
com o programa de controle de qualidade interno do hospital ou qualquer local onde o
DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER seja utilizado. Para registrar os resultados da inspecéo
periddica e auxiliar o operador a verificar a acéao corretiva recomendada para problemas
mais simples, é fornecida uma lista a ser seguida, denominada Checklist, que se encontra
disponivel ao final deste manual do usuario.

Os testes de segurancga elétrica, desempenho e calibracdo do equipamento devem ser
realizados pela assisténcia técnica qualificada e autorizada pela CMOS DRAKE.

Ocasionalmente Periodicamente

. Se Toda
Antes Apds o Neces Todo Seman 3 6 12
do Uso Uso sario ia . Meses Meses Meses

Programacao

Inspecionar o equipamento
(visual e mecanica)

Limpeza do DESFIBRILADOR
BIFASICO VIVER

Limpeza das pas de choque

Checar se todos os materiais
necessarios estdao completos

Teste de seguranca elétrica

Teste de seguranca elétrica pds
intervengdo técnica

Teste com o Analisador de
DESFIBRILADOR no 12 e 22 ano
Teste com o Analisador de
DESFIBRILADOR no 32 ano em
diante

Para testar o equipamento, siga os procedimentos abaixo:
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Teste Parcial

Ligue o equipamento.

Observe se a luz (LED) indicadora de bateria fraca esta acesa. Caso esteja, ligue ao
carregador imediatamente.

Observe o display, se 0 mesmo se acende.

Execute movimentagdes do teclado e observe se a resposta esta correta no display.

Desligue o equipamento.

G Mantenha o carregador de bateria conectado no DESFIBRILADOR BIFASICO
VIVER na tomada elétrica.

Teste Completo

Ligue o equipamento.

Observe se a luz (LED) indicadora de bateria fraca esta acesa. Caso esteja, ligue ao
carregador imediatamente.

Ligue o seu Analisador de DESFIBRILADOR.

Selecione um valor de carga a ser testado, através da tecla APEX da pda de choque ou
na tecla 1 — Sele¢do no teclado do equipamento.

Apds a selecdo, acione o carregamento da energia pela tecla STERNUM da pd de
choque ou pela tecla 2 — Carga no teclado do equipamento.

Apoie bem para o melhor contato possivel as pas de choque do equipamento no seu
Analisador de DESFIBRILADOR e quando o LED de tratamento estiver piscando e com o
equipamento emitindo sinal sonoro para a entrega de carga, aperte as teclas APEX e
STERNUM simultaneamente nas pds de choque ou a tecla 3 - Raio no teclado do
equipamento para entregar a energia.

Confira a energia entregue no Analisador.

Desligue o equipamento.

Mantenha o carregador de bateria conectado no DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER e na
tomada elétrica.

Qualquer eventual falha nos testes mencionados contate imediatamente a Assisténcia
Técnica Autorizada.
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Calibracao do Equipamento

A cada 12 meses o0 equipamento deve ser enviado a assisténcia técnica autorizada para
gue seja efetuada a manutencao preventiva e calibracdo. Este procedimento garante que
todas as funcionalidades do equipamento estdo em plena condi¢do de funcionamento.

As calibracdes periodicas devem ser executadas conforme abaixo:

¢ Calibragdo aconselhavel apos garantia: 3 meses.
Calibracao recomendada ap0s garantia: 6 meses.
¢ Calibragdo mandatoria apos garantia: 12 meses.

A calibragdo do equipamento tem o objetivo de manter o equipamento com todas as suas
funcionalidades e dentro dos padrdes técnicos de hardware e software. Entende-se por
calibracédo a afericdo de dados e valores elétricos, forma de onda dos circuitos, verificagdes
dos niveis de corrente e tensdes do circuito, e 0s respectivos ajustes para corresponder
aos valores padrbes estabelecidos do projeto. Durante a afericdo caso ocorra
impossibilidade dos ajustes necessarios, a substituicdo de pecas e componentes serao
feitas para garantir a calibracdo. Portanto a calibracdo somente podera ser executada por
profissionais capacitados pelo fabricante e que comprovem possuir 0s seguintes
equipamentos necessarios para a perfeita calibracéo:

¢ Analisador de seguranca elétrica.

¢ Analisador de DESFIBRILADOR com display que visualiza a curva exponencial
truncada

¢ Osciloscopio.

¢ Multimetro digital.

Todos os equipamentos acima deveréo estar calibrados por organismo acreditado, dentro
dos prazos de validade e devem ser anexados ao relatorio de calibracdo. Os equipamentos
gue forem calibrados por empresas nao autorizadas pela CMOS DRAKE, perderéo a
garantia de vida util e diversos riscos de danos materiais pela incorreta intervencdo no
equipamento poderdo ocorrer, impactando diretamente em outros riscos.

Jamais encaminhe o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER (alto risco) para Assisténcias
Técnicas ndo autorizadas ou departamentos de manutenc¢des internas hospitalares, seja
para manutencdes preventivas, corretivas ou calibracfes, sujeito a penalidades previstas
pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER foi projetado e construido dentro dos padrdes
normativos e regulatérios nacionais e internacionais. Normas técnicas de seguranca quanto
a intervencéo técnica no produto deve ser obrigatoriamente aplicada.

As Assisténcias Técnicas Autorizadas passam por uma intensa capacitacao para a correta
intervencado técnica no equipamento, sejam para manutencdes corretivas, preventivas e
calibracdes. A fabrica aplica um treinamento intensivo, fornece diagramas eletronicos,
pecas e componentes originais, versdes de software atualizadas e mantem as autorizadas
atualizadas para upgrades desejados. A placa dedicada do DESFIBRILADOR BIFASICO
VIVER é uma placa multi-layer com componentes SMD e discretos, fabricada seguindo as
diretrizes IPC (Association Connecting Electronics Industries), montada sobre
procedimentos técnicos cautelosos com temperatura controlada, ambiente anti-estatico,
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solda lead free, tecnologia de solda em banho ENIG (Electroless Nickel Imersion in Gold)
dentre outras técnicas modernas em projeto de circuitos eletronicos.

IPC-DR-572 IPC-1601 IPC-6013 IPC-9151

IPC IPC-A-600 IPC-4761 IPC-6015 IPC-9194
Printed Board / IPC-OI1-645 IPC-6011 IPC-6017 IPC-9199
Acceptance IPC-1710 IPC-6012 IPC-6018 IPC-9241
IPC-9252 IPC-9631 IPC-9641 IPC-9691

A CMOS DRAKE alerta aos proprietarios do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER que néo
executem 0s servicos técnicos em assisténcias técnicas que ndo sejam autorizadas. Caso
contrario, o0 equipamento poderd ser danificado por intervengdes indevidas,
comprometendo o funcionamento correto do equipamento, incorrendo em graves erros de
funcionalidade, do gerenciamento de risco, da usabilidade, e ainda mais grave podendo
falhar durante o atendimento.
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SOLUGCAO DE PROBLEMAS

Problema Acdo Recomendada

Mantenha o bot&o de liga/desliga pressionado por,
no minimo, 3 segundos; ou

Verifique se a bateria estd mal instalada e, se

O Equipamento n&o liga. necessario, encaixe-a corretamente; ou

Verifique as condi¢des da bateria e se esta
descarregada. Se for necessario, recarregue ou
substitua a bateria.

Verifique as condi¢gfes da bateria e se esta
descarregada. Se for necessario, recarregue ou

Equipamento ndo carrega substitua a bateria.

Verifique se no display existe alguma informacéo de
defeito detectado.

OBSERVACAOQ: Caso as acdes recomendadas ndo sejam suficientes para corrigir o
problema, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada pela Cmos Drake.

EFEITOS ADVERSOS

A CMOS DRAKE, como fabricante de equipamentos médico-hospitalares, solicita aos
usuarios o relato de possiveis defeitos ou a ocorréncia de algum evento indesejavel, a fim
de garantir a qualidade do equipamento, dos acessoérios e do carregador de bateria.
Portanto, qualquer falha ou mau funcionamento, entre em contato com a assisténcia técnica
autorizada mais proxima ou diretamente com o consultor de vendas no telefone ou site
abaixo indicados na ultima pagina deste manual.
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ol APENDICE A

LISTA DE ACESSORIOS BASICOS

Descrigao Referéncia Fornecedor

Pas de Choque LT49131 Cmos Drake N/A

Carregador de Crmos Drake J

Bateria /
Bateria LiOn IR

LT48509

Manual do Usuario 12486 Cmos Drake Manual 00 r. 04

Certificado de

Garantia do N/A Cmos Drake N/A

Equipamento
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LISTA DE ACESSORIOS OPCIONAIS

Descrigao Referéncia Fornecedor
Pas de Choque
Internas
(Tamanhos LT49147 Cmos Drake N/A
Adulto/Infantil/
Neonatal)
Cabo de
Alimentacao
¢ 709 Cmos Drake
Externa
(AMBULANCIA)
Cmos Drake | Tesoura de ponta romba
Luvas
Kit de Limpeza 23188 Lojas de Cera depilatéria
suprimentos | Mascara
médicos Lamina para raspagem de pelos.
Bateria LiOn
Standard
. LTSP33
Bateria
. Cmos Drake
Recarregavel Extra Bateria LiOn
Plus
LT57879 l
Todos os acessoOrios devem ser armazenados em local ventilado e livre de umidade e
poeira.
Antes de colocar o equipamento em contato com o paciente, o operador deve verificar
regularmente se 0 mesmo esta em condi¢des de funcionamento.
Use somente 0s acessorios, artigos de consumo e outros listados neste manual. A CMOS
DRAKE néo garante o bom funcionamento do equipamento com a utilizacdo de acessorios
desconhecidos, além de n&o se responsabilizar por falhas no funcionamento do
equipamento ou possiveis danos causados pelos mesmos.
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De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do DESFIBRILADOR
BIFASICO VIVER, destinados a entrar em contato com tecidos bioldgicos, células ou
fluidos corpéreos sao 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 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 médico apropriado; que seja utilizado com os acessoérios corretos; seja operado
por pessoal capacitado e que se sigam todas as precaucdes descritas neste Manual do
Usuario.
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ol APENDICEB

ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO
Conformidade com Normas e Certificagbes

Em Conformidade com as Normas ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016;
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017;
ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014;
ABNT NBR ISO 14971:2009;
ABNT NBR ISO 13485:2004;
ABNT NBR IEC 60601-1-6

IEC 62304
CertificagcOes Relevantes Certificado SGQ vigente: 1ISO 13485:2003
Registro do Ministério da Saude
Especificacdes Gerais
Dimensodes 295 mm (sem as pas de choque, com as pas de

choque 370 mm) x 225 mm x 155 mm

Peso Aproximadamente 2,3 kg
Display Cristal liquido, monocromatico 4”
Gabinete ABS isolado eletricamente

Especificacdes de Operacéo

Temperatura de Operac¢ao 0°Ca50°C

Umidade de Operacao 5% a 95%, sem condensacao

Pressdao Atmosférica de Operagdo 700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795 mmHg)
Modo de Operagao Modo de operagdao nao continuo

ON — Carga média capacitor: 6 segundos
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Tempo Maximo Cumulativo de Exposi¢cao

Operador/Paciente ao Equipamento

OFF — Intervalo min. entre os disparos: 30
segundos

Aproximadamente 10 minutos (referente a um
atendimento)

Especificacdes de Armazenamento e Transporte

Pressao Atmosférica de
Armazenamento

Empilhamento Maximo

Caixa para Transporte

EspecificacOes de Seguranca

Tipo de protecdo contra choque elétrico

Classificacao de Partes Aplicadas

Protecdao contra Penetracdo Nociva de
Agua

Grau de Seguranga de Utilizagdo em
Presenga de Mistura Anestésica
Inflamavel

Meio de Separacao entre Equipamento
e Rede Elétrica

EspecificacOes de Bateria Interna

Tensdao Nominal

MANO0010_04

700 hPa a 1060hPa (525mmHg a 795mmHg)

5 caixas

Transportar na caixa original do equipamento.
A CMOS DRAKE, n3ao garante e nao se
responsabiliza por qualquer dano que ocorra ao
equipamento que for transportado ou
armazenado em outra embalagem

Modelo com bateria recarregavel:
Energizado internamente quando em
operacao e classe Il quando a bateria esta sob
carga

Pas de Choque:
Parte aplicada tipo CF a prova de desfibrilagao.

P22

Equipamento ndo adequado ao uso na
presenca de mistura inflamavel com ar, O, e
N.0

Plugue de rede

Lithium-lon Standard Recarregavel:
14.8 V¢
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Carga Nominal

Tempo de Carga Completa

Ciclos de Carga/Descarga

Lithium-lon Plus Recarregavel:
14.8 Vpc

Lithium-lon Standard Recarregavel:
2850 mAh

Lithium-lon Plus Recarregavel:
3500 mAh

Lithium-lon Standard Recarregavel:
4 horas

Lithium-lon Plus Recarregavel:
5 horas

Lithium-lon Standard Recarregavel:
500

Lithium-lon Plus Recarregavel:
500

EspecificacOes do Carregador de Bateria

Em Conformidade com as Normas

CertificagcOes Relevantes

Gabinete

Dimensodes

Peso

Pressao Atmosférica de Operacao
Modo de Operagdo

Temperatura de Armazenamento
Umidade de Armazenamento

Pressdao Atmosférica de Operacao

FCC CE(EN55024,EN6100) C-TICK;
UL1310; e
EN55014

CE;
RoHS; e
UL

Plastico ABS; e
PA

74 mmx 28 mm x 42 mm
Aproximadamente 60g

700 Pa a 1060 Pa (525 mmHg a 795 mmHg)
Continuo

-40°Ca 70°C

0% a 95%, sem condensagao

700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795 mmHg)

MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br

47



MANO0010_04

Tipo de Prote¢ao Contra Choque
Elétrico

Meio de Separac¢ao entre Equipamento
e Rede Elétrica

Tensao de Entrada

Corrente Maxima de Entrada

Tensdo Maxima de Saida

Corrente de Saida

EspecificacOes da Desfibrilacéo

Impedancia de entrada
Resposta de frequéncia

Filtros

Faixa de deteccao de
impedancia

Ganhos

Area das Pas de Choque

Comprimento do Cabo das Pas
de Choque

Selecao Adulto/Infantil

Classe Il

Plugue de rede, ACUE e 5.5 mmx 2.1 mm

100/240 Vac;
50/60 Hz

1A

Lithium-lon Standard Recarregavel:
16,0 Voc

Lithium-lon Plus Recarregavel:
16,0 Voc

800 mA

>10 MQ
0.05Hz a 100 Hz

Rede Elétrica:
Notch 60 - 50 Hz

Muscular:
Notch 35 Hz

250Qa 300 Q

5-10-20 mm/mV

Adulto:
88.30 cm?

Infantil:
38.46 cm?

1.20 m

Automatico pelo tipo de pas e sera
mostrado no display a informacéo de
gual esta selecionada.
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Caracteristicas de Saida 1,5KV Max;

DESFIBRILADOR BIFASICO 50A Max
VIVER
Tempo de Carga do Capacitor 50 Joules:
3 segundos
150 Joules:
4 segundos
200 Joules:
6 segundos
Tempo para Carga da bateria 20 minutos

(totalmente descarregada) com
tensao de rede em 90% para ser
capaz de entregar 6 choques de

200J

Forma de Onda Exponencial truncada bifasica.
Parédmetros de forma de onda
ajustados em funcdo da impedancia do
paciente.

Tempo de Descarga <240 ms

Arritmias Nao Chocéveis Fibrilacdo Atrial (AF);
Contracao Atrial Prematura (PAC);
Contragéo Ventricular Prematura
(PVC);
Contracao Ventricular Prematura com
Rem T (PVC_RonT);
Contragéo Ventricular Prematura
Multifocal (mfPVC);
Taquiarritmia Supraventricular (SVTa);
Bloqueio Atrioventricular de 2° Grau
(BLKII);
Bloqueio do Ramo Direito (RBBB);
Bigeminia; e
Assistolia

Arritmias Chocaveis Fibrilacdo Ventricular (VF);

Fibrilacdo Ventricular Fina (FVF);

Fibrilacdo Ventricular Grossa (CVF);
Taquicardia Ventricular (VT);

Taquicardia Ventricular Multifocal (MVT); e
Taquicardia Ventricular Polifocal (PVT)

equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que o equipamento seja observado

: O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER ndo deve ser utilizado muito préximo ou sobre outros
para verificar a operagdao normal na funcionalidade na qual sera utilizado.
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ol APENDICE C

TECNOLOGIA APLICADA

CONCEITO DE DESFIBRILAGCAO

A desfibrilagéo consiste na aplicacdo de uma corrente elétrica, por meio de eletrodos (pas),
diretamente no musculo cardiaco (peito aberto) ou indiretamente através das paredes
peitorais. O objetivo deste procedimento € eliminar a fibrilacdo ventricular (FV) e a
taquicardia ventricular sem pulso (TVSP). A fibrilacdo ventricular € uma arritmia que coloca
em risco a vida do paciente e se caracteriza pelo caos elétrico no coracdo. Na maioria dos
casos é associada ao infarto do miocardio, taquicardia ventricular e doencas da artéria
coronaria. A fibrilacdo pode ocorrer também em casos de afogamento, sensibilidade a
drogas e choque elétrico.

Razbes para a Desfibrilacdo Precoce

O propésito da desfibrilacdo precoce é produzir uma despolarizacdo total do miocardio e
possibilitar aos centros de marca-passo naturais do coracdo assumirem 0 comando e
restaurarem a atividade normal.
¢ O Unico tratamento eficaz e efetivo para a FV € a desfibrilagdo elétrica.
e A probabilidade de se obter uma desfibrilagdo bem sucedida diminui rapidamente
com o passar do tempo.
e Uma FV tende a converter-se em assistolia em poucos minutos.

A Cardioversao Sincronizada

e A Cardioverséao Sincronizada é uma outra modalidade de terapia elétrica que tem o
objetivo de tratar certas arritmias diferentes da Desfibrilacdo Ventricular. Esta
Cardioversdo Sincronizada pode sobrepor-se ao marca-passo ectdpico,
interrompendo-o com o objetivo de forgcar o nédulo SA a retomar o controle do
coragao.

e No caso de Fibrilagdo Ventricular as curvas do ECG sao irregulares, os complexos
P, Q, R, S ou T nado séo passiveis de identificacdo. N&o é possivel localizar um
periodo vulneravel (onda T). S6 é possivel a Cardioversdo Sincronizada se o
DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER estiver acoplado a um Monitor de ECG.

e Outras arritmias possuem formas de onda, podendo ser localizadas no periodo
vulneravel (onda T) durante o ciclo cardiaco.
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e E necessario que se tenha cuidado para ndo descarregar o DESFIBRILADOR
BIFASICO VIVER durante o periodo vulneravel. Neste caso pode-se induzir & uma
Fibrilacdo Ventricular.

e Diferente da Desfibrilacdo, a Cardioversdo ocorre quando é aplicado um contra
choque sincronizado com a despolarizagdo ventricular. A sincronizacdo € obtida
pela deteccdo do complexo QRS. O complexo QRS é denominado simplesmente
por “‘onda R”.

Recomendacdes Sobre os Niveis de Energia
Um ponto muito importante € a aplicacdo da sequéncia de 3 choques na relacdo para
desfibrilacdo externa de 2 a 4 joules/kg e em desfibrilacéo interna de 0,2 a 0,4 joules/kg,

sempre comecando pela menor carga e as sequéncias aumentando em 50% a cada
choque.

Tecnologia Aplicada - Forma de onda bifasica truncada exponencial

(V)

240.
50 Ohms

A B

|FASE D) (FASE 02)

1550

520

-520

0 10 17 20 (ms)

A fase B corresponde a 2/3 da fase A
Largura maxima (A+B): 20 ms
DESFIBRILADOR BIFASICO VIVERd-time (C): 0,5 ms

IMPEDANCIA | A (FASE 01) | B (FASE 02)
>= 25 Ohms 5ms 3.3ms
>= 30 Ohms 6 ms 4ms
>= 40 Ohms 8 ms 5.3 ms
>= 50 Ohms 10 ms 6.7 ms
>= 60 Ohms 12 ms 8 ms
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ol APENDICE D —

EMISSOES ELETROMAGNETICAS
CLASSIFICAGAO E CONFORMIDADE COM REQUISITOS REGULATORIOS

Tabela 1 da norma NBR IEC 60601-1-2

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou usuario do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVIER garanta que este seja utilizado em

tal ambiente.
ENSAIO DE , -
EMISSOES CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO
O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER utiliza energia de RF apenas para suas
Emissoes de RF fungdes internas. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
Grupo 1 ~ ~ . A .
CISPR 11 provavelmente ndo causardo qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos nas proximidades.
Emissdes de RF
CISPR 11 Classe B
Emlss?e§ de 5 . O Desfibrilador Bifasico VIVER é apropriado para uso em todos os
Harmonicas N3o Aplicavel . ~ . L .
estabelecimentos que ndo sejam domicilios e aqueles diretamente
IEC 61000-3-2 . S : n g . ~
— conectados a rede publica de alimentacdo elétrica de baixa tensdo que
Flutuacdes de alimenta edifica¢des utilizadas como domicilios.
tensdo / emissdo . .
o N&o Aplicavel
de cintilagdo
IEC 61000-3-3
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Tabela 2 da norma NBR IEC 60601-1-2

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou o usuério do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER garanta que este
seja utilizado em tal.

ENSAIO DE
IMUNIDADE

Descarga
eletrostética (DES)
IEC 61000-4-2

NiVEL DE
ENSAIO DA IEC
60601

+ 6KV por contato
+ 8 kV pelo ar

NIVEL DE

CONFORMIDADE

+ 6KV por contato
+ 8 kV pelo ar

AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
DIRETRIZES

Convém que os pisos sejam de madeira, cimento
ou ceramica.
Se 0s pisos estiverem recobertos por material
sintético, convém que a umidade relativa seja de
pelo menos 30%

Transitérios

+2 kV para linhas
de alimentacao

Quedas de tensao,
InterrupgBes curtas
e
Variacdes de
tensdo nas linhas
de entrada da
alimentacéo
elétrica
IEC 61000-4-11

(queda > 95% na
Ut) por 0,5 ciclo.

40% Ut
(queda de 60% na
Ut) por 5 ciclos.

70% Ut
(queda de 30% na
Ut) por 25 ciclos.

N&o Aplicavel

. gletrlcos elétrica N&o Aplicavel Nao Aplicavel
rapidos/salva
IEC 61000-4-4 11 kV para linhas
de entrada / saida
+1kVlinha(s) a
linha (s)
IEC 2:'388 4.5 ' N&o Aplicavel Nao Aplicavel
+ 2 kV linha (s) ao
solo
< 5% Ut

Nao Aplicavel

elétrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

< 5% Ut
(queda > 95% na
Ut) por5s
Campo magnético
gerado pela Convém que campos magnéticos na frequéncia
frequéncia da rede 3 A/m 3 A/m da rede de alimentag&o tenham niveis

caracteristicos de um local tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial.
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Tabela 3 da norma NBR IEC 60601-1-2

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especifico
conforme definido abaixo. O cliente ou usuario do DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER deve garantir que
ele seja utilizado em tal ambiente.

NiVEL DE .
ENSAIO DE NiVEL DE .
ENSAIO ABNT AMBIENTE ELETROMAGNETICO - DIRETRIZ
IMUNIDADE R e T CONFORMIDADE

Equipamentos de comunicacdo de RF portatil
e moével ndo devera ser usados proximos a
qualquer parte do DESFIBRILADOR BIFASICO
VIVER, incluindo cabos, com distancia de
separacdo menor que a recomendada, esta
distancia segura sera calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de Separagdo Recomendada:

150 ikYRMi' 80 d=1,17Vp
RF Conduzida MT-I:; € 3 Vrms]
IEC 61000-4-6 d=1,2VvP
10 Vrwms [10 Vrms]
150 kHz até 80
MHz nas d = 1,2 VP 80 MHz até 800MHz
bandas ISM*
d=2,3VP 800 MHz até 2,5 GHz
10 V/m . I
RF Radiada , Em que, P corresponde a classificagdo de
IEC 61000-4-3 80 Mngite 2,5 (10 V/m] poténcia de saida maxima do transmissor em

watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d corresponde a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores
de RF fixos, conforme determinado por uma
analise local eletromagnética, deverdo ser
inferiores ao nivel de conformidade em cada
intervalo de frequéncia.

Podera ocorrer interferéncia na proximidade
de equipamento assinalado com este simbolo:

)

Nota: A 80 MHz e 800 MHz é aplicavel o maior intervalo de frequéncia.
Nota: Estas diretrizes poderao nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a As bandas ISM (industrial, cientifico e médico) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 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.

b Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no intervalo de
frequéncia de 80 MHz a 2,5 GHz destinam-se a diminuir a probabilidade dos equipamentos de
comunicagdes moéveis/portateis causarem interferéncia caso sejam utilizados em areas com pacientes.
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Por este motivo, um fator adicional de 10/3 é utilizado no célculo da distancia de separagdo
recomendada para transmissores nestes intervalos de frequéncia.

c As intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como estaces base para telefones (celular/sem
fios) e radios moveis terrestres, radio amador, emisses de radiodifusdo AM e FM e de televisdo, ndo
podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por
transmissores de RF fixos, devera ser considerada uma analise local eletromagnética. Se a intensidade de
campo medida no local em que o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER é utilizado exceder o nivel de
conformidade RF aplicavel indicado acima, o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER devera ser observado para
assegurar o funcionamento correto. Se for observado um desempenho andmalo, podera ser necessario
tomar medidas adicionais como, por exemplo, reorientar ou reposicionar o DESFIBRILADOR BIFASICO
VIVER.

d Acima do intervalo de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo deverao ser inferiores a
3V/m.

Tabela 5 da norma NBR IEC 60601-1-2

Distancias de separacdao recomendadas entre os equipamentos de comunicagao de RF portatil e mével
e o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER.

O DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER Vivo é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual

perturbacdes de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usudrio do podem ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao
de RF portatil e mével (transmissores) e o DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER como recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacao.

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (metros)

Nivel maximo
declarado da

poténcia de 800 MHz até 2,5

i 150 kHz até 80 MHz 150 kHz até 80 80 MHz até 800 GHz
T nas bandas ISM MHz nas bandas MHz d=2,3vP
(W) d=1,17VP ISM d=1,2vP
d=1,2vP

0,01 0,12 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,38 0,38 0,73

1 1,17 1,20 1,20 2,30

10 3,70 3,80 3.80 7,30

100 11,70 12,00 12,00 23,00

Para transmissores com uma classificacdo de poténcia de saida maxima ndo indicada anteriormente, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equacdo
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P corresponde a classificacdo da poténcia de saida
maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota: A 80 MHz e 800 MHz é aplicavel a distancia de separag¢do para o maior intervalo de frequéncia.
Nota: As bandas ISM (industrial, cientifico e médico) entre 150 kHz e 80 MHz sdo 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: Um fator adicional de 10/3 é utilizado no calculo da distdncia de separacdo recomendada para
transmissores nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no intervalo de frequéncia de 80
MHz a 2,5 GHz para diminuir a probabilidade dos equipamentos de comunica¢des modveis/portateis
causarem interferéncia caso sejam utilizados em areas com pacientes.

Nota: Estas diretrizes poderao nao ser aplicdveis a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexdao de estruturas, objetos e pessoas.
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ASSISTENCIA TECNICA |,

CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA J

Sr(a). Proprietério(a),

A Cmos Drake do Nordeste dispde de uma larga lista de representantes e assisténcia
técnica em todo o territorio brasileiro.

Para que possamos fornecer-lhe um servigco personalizado, pedimos que nos envie a ficha
de cadastro na proxima pagina, para atualizacdes em nosso banco de dados e melhor
direcionamento dos servicos de assisténcia técnica autorizada para cada regido do Brasil,
dos treinamentos e outros.

Dentro do Brasil, para informacdes adicionais sobre o produto ou para eventual
necessidade de utilizacdo da rede de oficinas autorizadas, reclamacdes, duvidas,
sugestdes, e assisténcia técnica, entrem em contato com nosso Servi¢co de Atendimento ao
Cliente abaixo:

Site www.cmosdrake.com.br
Telefone (0XX31) 3547-3969

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Enderego Av. Regent 600, Sala 205

Bairro Alphaville, Lagoa dos Ingleses
Cidade/Estado Nova Lima, MG

CEP 34.018-000

Funcionamento Segunda a Sexta, 08:00h-18:00h

Nos casos especiais que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE mantém a disposicdo, mediante
acordo, todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais, informagdes técnicas,
A listas de componentes, instruges para calibragdo e afericao ou o que se fizer necessario para que o
pessoal técnico qualificado pelo usuario, possa proceder reparos nas partes designadas reparaveis
pelo fabricante. A autorizagdo para manutencio devera ser expressa formalmente pela CMOS DRAKE.
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FICHA CADASTRAL e

=

CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA J E

Sr(a). Proprietério(a),

Favor preencher os campos abaixo com seus dados atualizados e nos enviar via FAX para
gue possamos cadastra-lo em nosso sistema. Isso é necessario a fim de prover o melhor
servico para nossos clientes, mantendo todos o0s contatos atualizados para
guestionamentos e assisténcia técnica.

EQUIPAMENTO \ NUMERO DE SERIE

DESFIBRILADOR BIFASICO VIVER

NOME DO CLIENTE

ENDERECO

CIDADE ESTADO

TELEFONE
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CHECKLIST DE MANUTENCAO r—r-lrl

CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA J E

Equipamento

Numero de Série

Localizagao

Data Inicial

Data Final

Este checklist permite 7 dias de teste. Insira um V no campo Dia para cada instrugdo concluida

Instrugao

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui
substancias estranhas

Agdo Corretiva Recomendada

Limpar o Equipamento

1 ‘ 2 ‘ 3

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui danos
ou rachaduras

Entrar em contato com a Assisténcia
Técnica Qualificada

Conecte o Equipamento na
rede elétrica. Verifique se o
LED do carregador nao
acende

Checar as conexdes do carregador com
o Equipamento e a rede elétrica. Se o
problema persistir, entrar em contato
com a Assisténcia Técnica Autorizada

Verifique as pdas de choque se
possui substancias estranhas

Limpar o acessorio

Verifique se os cabos e pinos
dos Acessdrios possuem
danos ou rachaduras

Substituir as pegas danificadas

Desconecte o Equipamento
da rede elétrica e ligue-o.
Verifique se o nivel de carga
da bateria esta baixo

Recarregue ou substitua a bateria. Se a
bateria ndo conseguir manter carga,
entrar em contato com a Assisténcia
Técnica Qualificada

RECOMENDAGAO

Recomenda-se que este aparelho seja inspecionado e testado diariamente conforme checklist.

ADVERTENCIA

Possibilidade de danos ao Equipamento:
Nao limpe nenhuma parte deste Equipamento ou de seus Acessorios com alvejante, diluicdo de
alvejante ou compostos quimicos a base de fenol.
N3do utilize agentes de limpeza abrasivos ou inflamdveis. Ndo tente esterilizar este Equipamento ou
qualquer um de seus Acessdrios.
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CERTIFICADO DE GARANTIA r—r—JL|

r—
CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA J

A CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA assegura Garantia Legal contra qualquer defeito de fabricac&o por
um prazo de 12 (doze) meses contados a partir da data da emisséo da nota fiscal de venda referente ao
equipamento adquirido pelo consumidor com identificagdo obrigatéria do modelo, nimero de série e
caracteristicas do equipamento. A CMOS DRAKE do NORDESTE LTDA nédo concede nenhuma forma ou tipo
de garantia para equipamentos desacompanhados da nota fiscal de venda ao consumidor.

Abrangéncia da Garantia

e Qualquer defeito diagnosticado durante a instalacao e (ou) utilizacdo do produto, o consumidor devera
entrar em contato imediatamente com a CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA. A mesma acionara
0s representantes Autorizados para prestar 0s servigos necessarios.

o Serd de responsabilidade do Fabricante a substituicdo de pecas e componentes que apresentarem
anomalias constatadas como defeito de fabricacéo, além da méo de obra envolvida neste processo.

o Na3&o estéo inclusos nesta garantia qualquer indenizacdo de lucro cessante, acidentes pessoais e a
terceiros e a bens distintos.

o Este termo de garantia é valido somente para produtos vendidos e instalados em territério brasileiro.

Condi¢cdes de Cancelamento da Garantia

e Se ndo forem cumpridas as recomendacdes constantes neste manual, concernentes a instalacéo,
operacgéo, cuidados, recomendacdes e alertas.

e Se houver rompimento e/ou viola¢éo do lacre de seguranga.

e Se houver remocdo ou alteracéo do nimero de série do equipamento adquirido pelo consumidor.

e Se 0 Equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de consumo nao
originais CMOS DRAKE ou fora das condi¢des normais de utilizacdo, como data de validade ou
periodo ou utilizagdo.

e Se o0 Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por profissionais ndo
Autorizados pelo Fabricante.

e Se o Equipamento for utilizado de maneira diversa daquela descrita no MANUAL DO USUARIO.

e Se o0 Equipamento sofrer danos causados por acidentes tais como queda, batida, mau uso,
negligéncia ou fenbmenos naturais.

Isencé@o de Responsabilidade

O Fabricante néo se responsabiliza por despesas com instalagdes, produtos ou acessdrios danificados devido
a acidentes de transporte, manuseio, riscos, amassamentos, ndo funcionamento ou falhas decorrentes de
problemas no abastecimento de energia elétrica. Nas localidades onde néo exista assisténcia técnica
autorizada da CMOS DRAKE, as despesas de transporte do aparelho até a fabrica ou do técnico autorizado
até o local onde o equipamento se encontra, ocorrerd por conta do Consumidor requerente do servigco
conforme orgamento previamente aprovado. O Fabricante ndo se responsabiliza por uso inadequado e/ou
uso por pessoas ndo qualificadas.

Numero de Série:

MANO00010_04 www.cmosdrake.com.br

60



CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA /

DC HEART DESFIBRILADORES E SISTEMAS MEDICOS LTDA.
AV. REGENT 600, SALA 205; TERREO E 1° ANDAR

B. ALPHAVILLE, LAGOA DOS INGLESES

NOVA LIMA — MG — CEP: 34.018-000 — (0XX31) 3547-3969
RESPONSAVEL TECNICO: LUARA JENNIFER BARBOSA DELFIN
CREA/MG: MG 148190-D

RESPONSAVEL LEGAL: MARCO AURELIO MARQUES FELIX

Este manual foi elaborado pelos departamentos de Engenharia e Qualidade da CMOS
DRAKE, e aprovado pelo Organismo Certificador Inmetro.

Esta proibida a reproducdo desta publicacdo de qualguer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperacao. Através de meios seja eles eletronicos, de
gravacao ou outro, sem a devida autorizacao por escrito da CMOS DRAKE.

A CMOS DRAKE reserva-se o direito de fazer as alteracdes que julgar necessarias no
manual ou no produto sem qualquer aviso prévio ao consumidor. Toda e qualquer
alteracdo/modificacdo € comunicada ao Inmetro e a Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80

Impresso no Brasil
Publicado pela CMOS DRAKE

Copyright © 2018 Cmos Drake
Todos os Direitos Reservados
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