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Garantia Limitada

Garantia Limitada

A Cardiac Science Corporation (“Cardiac Science”) garante ao comprador
original que, de acordo com os termos e condicdes desta Garantia
Limitada (“Garantia Limitada”), os seus DAE e a vida util de
funcionamento especificada da bateria estarao isentos de defeitos de
material e de fabrico. Para o propésito desta Garantia limitada, considera-
se o comprador original o utilizador final do produto adquirido. Esta
Garantia Limitada é INTRANSMISSIVEL e INALIENAVEL.

Por Quanto Tempo?

Esta Garantia Limitada cobre os seguintes produtos ou pecas durante os
seguintes periodos de tempo:

1.  Sete (7) anos desde a data de expedicio original para o comprador
original dos desfibriladores externos automdticos Powerheart AED.
A duragio da garantia para as pds, baterias e acessérios é referida abaixo.

2. Aspiés de desfibrilagao descartdveis deverio estar abrangidas pela garantia
até A data de expiragio.

3. As baterias de litio N/P (9145) possuem uma garantia de substituicio
totalmente operacional de um ano ou 12 horas de utilizacio a partir do
momento da instalagdo num Powerheart AED G3 Pro, o que ocorrer
primeiro.

4.  Um (1) ano desde a data de expedicao original para o comprador original
dos acessorios do Powerheart AED. Os termos da Garantia Limitada em
vigor a partir da data da compra original serdo aplicdveis a quaisquer
reivindicagdes de garantia.

O Que Tem De Fazer:

Preencha e submeta o Registo do Produto online em
http://www.cardiacscience.com/services-support/product-registration/.
Para obter o servico de garantia do seu produto:

Nos EUA, ligue-nos gratuitamente através do nimero 800.426.0337
disponivel sete dias por semana, 24 horas por dia. Os nossos
representantes do servico de assisténcia técnica irdo tentar resolver o seu
problema através do telefone. Se necessario, e exclusivamente a nosso
critério, iremos fornecer assisténcia ou substituir o nosso produto.

Fora dos EUA, contacte o seu representante da Cardiac Science local.
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O Que Vamos Fazer:

Se o seu produto da Cardiac Science for devolvido dentro de 30 dias apds
a data em que foi comprado, a um representante do apoio técnico, iremos
repara-lo ou substitui-lo por um novo produto de igual valor sem
encargos para si ou oferecer-lhe o reembolso total do preco de compra,
desde que a garantia seja aplicavel. A Cardiac Science possui o direito
exclusivo de reparar ou substituir o produto ou devolver o valor total do
preco de compra, a seu exclusivo critério. ESTA SOLUCAO DEVERA SER

O SEU UNICO E EXCLUSIVO RECUSROS EM RELACAO A QUALQUER
QUEBRA DE GARANTIA.

Se o seu produto da Cardiac Science for devolvido a um representante
do apoio técnico apds os 30 dias, mas dentro do periodo de garantia,

a Cardiac Science vai, exclusivamente a seu critério, reparar ou substituir
o seu produto. O produto reparado ou substituido estara sujeito aos
termos e condi¢des desta Garantia limitada por um periodo de (a) 90 dias
ou (b) durante o periodo restante da garantia original, o que for mais
longo, desde que a garantia se aplique e o periodo de garantia ainda ndo
tenha expirado.

Obrigagdes e Limites da Garantia:

Obrigacao da Garantia Limitada: Solugdo Exclusiva

A PRECEDENTE GARANTIA LIMITADA APRESENTA-SE EM VEZ DE E EXCLUI
E SUBSTITUI ESPECIFICAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS IMPLICITAS
OU EXPLICITAS INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, GARANTIAS DE
COMERCIABILIDADE E ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA.

Alguns estados ndo permitem restricdes durante o periodo de duragdo
de uma garantia implicita, pelo que esta limitagdo podera nao se aplicar
ao seu caso.

NINGUEM (INCLUINDO QUALQUER AGENTE, REVENDEDOR OU
REPRESENTANTE DA CARDIAC SCIENCE) ESTA AUTORIZADO A REALIZAR
QUALQUER REPRESENTAGAO OU GARANTIA EM RELAGAO AOS
PRODUTOS DA CARDIAC SCIENCE, EXCEPTO REMETER COMPRADORES
A ESTA GARANTIA LIMITADA.

O SEU RECURSO EXCLUSIVO EM RELAGCAO A QUALQUER E TODAS AS
PERDAS OU DANOS RESULTANTES DE QULAQUER PROBLEMA, SEJA ELE
QUAL FOR, DEVERA SER CONFORME ESPECIFICADO ACIMA. A CARDIAC
SCIENCE NAO DEVERA SER RESPONSAVEL, EM QUALQUER SITUAGAO,
POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, PUNITIVOS, INDIRECTOS,
CONSEQUENCIAIS OU ACIDENTAIS DE QUALQUER TIPO, INCLUINDOQ,
MAS NAO SE LIMITANDO A, INDEMINIZACOES PUNITIVAS, PERDA
COMERCIAL POR QUALQUER MOTIVO, INTERRUPCAO DO NEGOCIO DE
QUALQUER NATUREZA, PERDA DE LUCROS OU ACIDENTES PESSOAIS OU
MORTE, MESMO QUE A CARDIAC SCIENCE TENHA SIDO AVISADA DAS
POSSIBILIDADES DE TAIS DANOS, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA,
TENHAM SIDO CAUSADOS POR NEGLIGENCIA OU DE OUTRA FORMA.
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Alguns estados ndo permitem a exclusao ou limitacdo dos danos
acidentais ou consequenciais, logo, a limitacdo ou exclusdo apresentada
acima pode ndo se aplicar ao seu caso.

O Que Esta Garantia Nao Cobre:

Esta Garantia Limitada nao cobre defeitos ou danos de qualquer tipo
resultantes de, mas ndo se limitando a, acidentes, danos ocorridos

a caminho do nosso local de assisténcia, manipulacdo do produto,
alteracdes do produto ndo autorizadas, assisténcia ndo autorizada,
abertura da caixa do produto nédo autorizada, ndo seguimento das
instrucdes, utilizacdo impropria, abuso, negligéncia, fogo, inundacao,
guerra ou eventos de for¢ca maior. A Cardiac Science ndo aceita qualquer
reivindicacao de garantia em relagdo a compatibilidade dos seus
produtos com quaisquer produtos, pecas e acessorios que nao sejam

da Cardiac Science.

Esta Garantia Limitada fica Sem Efeito se:

1. A manutengio ou reparacio de qualquer produto da Cardiac Science
¢ efectuada por qualquer pessoa ou entidade que ndo pertenca
A Cardiac Science, excepto se especificamente autorizado pela mesma.

2. Qualquer caixa do produto da Cardiac Science for aberta por pessoal nio
autorizado ou se o produto for utilizado para um fim nao autorizado.

3. Qualquer produto da Cardiac Science ¢ utilizado em conjunto com
produtos, pecas ou acessérios incompativeis incluindo, mas nio se
limitando a, baterias. Os produtos, pecas e acessérios nao sio compativeis
se nao forem produtos da Cardiac Science concebidos para serem
utilizados com o Powerheart AED.

Se O Periodo da Garantia Expirou:

Se o seu produto da Cardiac Science néo estiver coberto pela nossa
Garantia Limitada:

Nos EUA, ligue-nos gratuitamente para 1.800.426.0337 para ficar a saber
se é possivel reparar o seu Powerheart AED e para obter qualquer outra
informacgao sobre a reparacgao, incluindo os custos. Os custos das
reparacdes nao cobertas pela garantia serao avaliados e sao da sua
responsabilidade. Depois de concluida a reparacao, os termos

e condi¢bes desta Garantia Limitada deveréo ser aplicados ao produto
reparado ou substituido por um periodo de 90 dias.

Fora dos EUA, contacte o seu representante local da Cardiac Science.

Esta garantia concede-lhe direitos legais especificos e podera ter outros
direitos, que variam de estado para estado.
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Antes de Utilizar o Powerheart G3 AED:
¢ Familiarize-se com os vérios alertas de seguranca nesta sec¢do.

¢ Os alertas de seguranga identificam os possiveis perigos através
de simbolos e palavras que explicam o que pode feri-lo a si e ao
doente ou danificar o Powerheart G3 AED.
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Informacbes e Seguranca do Produto

Informacoes de contacto
Nos Estados Unidos:

Para encomendar os Powerheart G3 AED e acessérios adicionais,
contactar o Servigo de Atendimento aos Clientes Cardiac Science:

¢ Chamada gratuita (EUA): 1.800.426.0337 (opgio 2)

¢ Telefone: +1.262.953.3500 (opgdo 2)

&  Fax: +1.262.953.3499

€  E-mail: care@cardiacscience.com

A Cardiac Science fornece assisténcia técnica por telefone 24 horas por

dia. Pode também contactar a Assisténcia Técnica através de fax, e-mail
ou web chat live.

A chamada efectuada para a assisténcia técnica nao tem quaisquer
custos para o cliente. Agradecemos que tenha os nimeros de série de
do modelo disponiveis quando contactar o Servico de Assisténcia
Técnica. (Os ntimeros do modelo e de série estdo localizados na parte
inferior do DAE.)

¢ Chamada gratuita (EUA): 1.800.426.0337 (opgio 1)

¢ Telefone: +1.262.953.3500 (opgdo 1)

& Fax: +1.262.798.5236

€ E-mail: techsupport@cardiacscience.com
& Web site: http://www.cardiacscience.com
Fora dos Estados Unidos:

Contacte o seu representante da Cardiac Science local para encomendar
dispositivos ou acessérios e para receber assisténcia técnica dos seus
produtos DAE.

Localizacao do desfibrilador

Os fabricantes e distribuidores de desfibriladores sio responséveis,

de acordo com Safe Medical Devices Act of 1990 (Acto de 1990 sobre
a Seguranca de Dispositivos Médicos), pela localizagao dos
desfibriladores que vendem. Notifique a Assisténcia Técnica da
Cardiac Science caso o seu desfibrilador seja vendido, doado, perdido,
roubado, exportado, destruido ou caso nio tenha sido adquirido
directamente através da Cardiac Science ou do revendedor autorizado.
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Modelos do produto

Modelos do produto

Este manual refere-se ao Powerheart G3 Pro modelo 9300P.

Informacoes sobre a garantia

O Manual de Utilizagio e Manutengio e quaisquer informacoes aqui
presentes (excepto o capitulo Garantia Limitada) nio constituem,

de modo algum, qualquer tipo de garantia relativa ao Powerheart G3,
Powerheart G3 Automatic ou quaisquer produtos relacionados.

O capitulo Garantia Limitada neste manual serve de garantia tinica

e exclusiva fornecida pela Cardiac Science no que respeita os produtos

Powerheart G3 AED.

Termos e definic6es de seguranca

A\
A\
A\

Os simbolos indicados abaixo identificam possiveis categorias de
perigo. A definigdo de cada categoria ¢ a seguinte:

PERIGO

Este alerta identifica os perigos que causarao lesdes pessoais graves
ou morte.

AVISO

Este alerta identifica os perigos que podem causar lesdes pessoais
graves ou morte.

Cuidado

Este alerta identifica os perigos que podem causar lesdes pessoais
menores, danos no produto ou danos de propriedade.

Descricoes dos alertas de segurancga

De seguida, é enumerada uma lista de alertas de seguranca do
Powerheart G3 AED, que sio apresentados nesta secgdo e por todo
o manual.

Ler e compreender estes alertas de seguranca antes de utilizar o DAE.
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Informacbes e Seguranca do Produto

A
A\

A\

Cuidado: Leia atentamente este Manual de Utilizacao
e Manutencao.

Contém informagdes sobre a sua seguranca e a seguranca de
terceiros. Antes de utilizar o produto, familiarize-se com os controlos
e o modo de utilizagdo correcto do DAE.

PERIGO! Risco de Incéndio e Explosao.

Para evitar possiveis riscos de incéndio e explosao nao utilize
o DAE:

« Na presenca de gases inflamaveis
» Na presenca de oxigénio concentrado
«  Numa camara hiperbarica

AVISO! Riscos de Choque e Possiveis Danos no Equipamento.

A corrente do choque de desfibrilacdo que flui através de cursos
indesejados constitui um potencial risco de choque eléctrico grave
e pode causar possiveis danos no equipamento. Para evitar este
risco durante a desfibrilacdo cumpra todas as indicagées abaixo
mencionadas:

« Nao usarachuva ou em dgua estagnada. Mover o doente
para uma area seca

« Nao tocar no doente, excepto se sugerido
o procedimento de RCP

« Nao tocar em objectos metalicos em contacto com
o doente

«  Manter as pas de desfibrilacao afastadas de outras pas ou
pecas metélicas em contacto com o doente

« Desligar todo o equipamento que nao seja resistente ao
desfibrilador do doente antes de proceder a desfibrilacdo
AVISO! A bateria do modelo 9145 nao é recarregavel.

Nao tente recarregar a bateria. Qualquer tentativa para recarregar
a bateria pode provocar uma explosdo ou incéndio.
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Descri¢des dos alertas de seguranca

A\

A\

A\
A\

AVISO! Possivel Susceptibilidade de Radiofrequéncia (RF).

A susceptibilidade as radiofrequéncias provenientes de telemoveis,
radios CB, rddios FM de 2 vias e outros dispositivos sem fios pode
provocar o reconhecimento de ritmo incorrecto e o subsequente
aviso de choque. Quando se tentar um procedimento de
ressuscitacdo usando o DAE, ndo operar radiotelefones sem fios
dentro de um raio de 1 metro do DAE — DESLIGAR o radiotelefone
e outro equipamento semelhante que se encontre préximo do
incidente.

AVISO! Possivel Interferéncia com um Pacemaker Implantado.

A terapia nao devera ser retardada para doentes com pacemakers
implantados e deverd tentar-se proceder a desfibrilacdo se

o doente estiver inconsciente e sem respirar. O DAE possui

a funcionalidade de deteccdo e rejeicdo de pacemakers. No
entanto, o DAE podera nao aconselhar a aplicacdo de um choque
de desfibrilhacdo com alguns pacemakers. (Cummins, R., ed.,
Advanced Cardiac Life Support; AHA (1994): Ch. 4)

Quando colocar as pas:

« Nao colocar as pas directamente sobre um dispositivo
implantado.

« Colocara pa a, pelo menos, 2,50 cm de qualquer
dispositivo implantado.

AVISO! Compatibilidade Electromagnética.

A utilizagao de acessérios ou cabos que ndo os especificados,
exceptuando os acessorios e cabos vendidos pela Cardiac Science
Corporation como pecas de substituicdo para componentes internos,
pode provocar um aumento nas emissdées ou uma diminuicdo da
imunidade do DAE.

AVISO! Colocacao Inapropriada do Equipamento.

Coloque o DAE afastado de outros equipamentos. E necessario
utilizar o DAE junto a ou empilhado noutro equipamento,
observando-o em seguida para verificar se funciona correctamente.

Cuidado: Utilizacdo Restrita.

A lei federal limita a venda deste dispositivo apenas a médicos ou
profissionais de saude autorizados pela lei do estado no qual exercem
a sua funcdo ou mediante prescricdo médica.
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Informacbes e Seguranca do Produto

> bbb b b b

Cuidado: Bateria de Dioxido de Enxofre e Litio (modelo 9145).

Conteudo pressurizado: nunca recarregar, entrar em curto-circuito,
puncionar, deformar ou expor a temperaturas superiores a 65 °C.
Remova a bateria quando estiver descarregada.

Cuidado: Eliminacdo da Bateria.

Proceda a reciclagem ou eliminacgédo da bateria de litio de acordo com
todas as leis federais, estatais e locais. Para evitar o perigo de incéndio
ou explosao, nao queime nem incinere a bateria.

Cuidado: Utilize apenas Equipamento Aprovado pela
Cardiac Science.

A utilizagao de baterias, pas, cabos ou equipamento opcional
diferente do aprovado pela Cardiac Science pode resultar num
funcionamento incorrecto do DAE durante um procedimento
de ressuscitacao.

Cuidado: Possivel Desempenho Inapropriado do DAE.

A utilizacao de pas danificadas ou cujo prazo de validade tenha sido
ultrapassado pode resultar num desempenho inapropriado do DAE.

Cuidado: Mover o Doente Durante uma Ressuscitacao.

Durante a tentativa de ressuscitacdo, empurrées ou movimentos
excessivos do doente podem resultar numa andlise incorrecta do
ritmo cardiaco do doente apresentada pelo DAE. Pare todos os
movimentos ou vibracdo antes de tentar uma ressuscitaco.

Cuidado: Descricao dos Sistemas.

O equipamento ligado a interfaces analogas e digitais deve ser
certificado de acordo com as respectivas normas IEC (por exemplo,
IEC 60950 para equipamento de processamento de dados

e IEC 60601-1 para equipamento de classe médica).

Paralelamente, todas as configuragées devem cumprir os requisitos
das normas IEC 60601-1-1 do sistema. Qualquer pessoa que ligue
equipamento adicional a peca de entrada de sinais ou a de saida
de sinais, configura um sistema médico e é, por conseguinte,
responsdavel para que o sistema satisfaca os requisitos das normas
IEC 60601-1-1 do sistema.
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Descri¢des dos alertas de seguranca

Cuidado: Avaria no Equipamento.

A O equipamento portatil e de comunicacdes de RF pode afectar o DAE.
Observe sempre as distancias de separacdo recomendadas, conforme
definido nas tabelas de declaragcao de EMC.

Cuidado: Avaria no Equipamento.
A O DAE requer precaugdes especiais relativamente a EMC. Utilize

o DAE de acordo com as directrizes das tabelas de declaracao de EMC.

Powerheart® AED G3 Pro 9300P 70-00968-04 B



Informacbes e Seguranca do Produto

Descricoes dos simbolos

Os simbolos a seguir indicados podem aparecer neste manual, no DAE
ou nos respectivos componentes opcionais Alguns simbolos
representam os padroes e conformidades associados a0 DAE

e A respectiva utilizagio.

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricao

Cuidado. Consulte
a documentacao fornecida.

g

As informagoes
adicionais sdo
apresentadas na
documentacgado
fornecida.

Tenséo Perigosa: A saida do
desfibrilador tem uma alta
tensdo e pode apresentar
um risco de choque.

Leia e compreenda todos os
alertas de segurancga neste
manual antes de tentar
utilizar o DAE.

Equipamento de Tipo BF
a Prova de Desfibrilacéo:
O DAE, quando em
contacto com o térax do
doente através das pas,
pode resistir aos efeitos
de um choque de
desfibrilagcdo aplicado
externamente.

IP24

O DAE esta protegido contra
os efeitos de salpicos de
4gua, de acordo com IEC
60529.

®

Nao recarregue
a bateria.

Simbolo para LIGADO. Abra
a tampa para ligar o DAE.

!

Indica o estado da
bateria do DAE. As areas
iluminadas indicam

a carga restante da
bateria.

Quando o indicador SHOCK
(CHOQUE) estiver aceso,
pressione este botdo para
aplicar um choque de
desfibrilagao.

70-00968-04 B
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Indica que o DAE requer
que a manutencao seja
efectuada pelo pessoal
responsavel pela
mesma.
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Descri¢des dos simbolos

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricao

o

A barra Z possui um

indicador visual relativo da

impedancia transtoracica
total entre as duas pas de
desfibrilagao.

‘@)

RESCUE
READY

Um indicador verde sem
um X PRETO significa
que o DAE esta pronto
a ressuscitar

(Rescue Ready).

‘®)

RESCUE
READY

O indicador vermelho com

um X PRETO significa que
o DAE necessita de

manutencdo ou atencdo do

utilizador e que nédo esta
pronto a ressuscitar
(Rescue Ready).

Indica a colocacédo dos
cabos e eléctrodos do
ECG (IEC).

~ —
ORA~ QLA

-

>y

Indica a colocacédo dos

cabos e eléctrodos do ECG

(AHA).

Indica que a fungéo de
anulagdo manual foi
desactivada.

Quando premido
e confirmado, activa
o modo manual.

®

Botao de teste: Prima
para visualizar
a capacidade da bateria.

O @

Carregar LED: O amarelo
continuo indica que

a bateria esta a carregar.
O amarelo intermitente
indica um erro no
carregamento.

Capacidade da bateria:
Indica o estado da
bateria do DEA. As areas
iluminadas indicam

a capacidade restante
da bateria quando

o botao de teste

é premido.

H

YYYY/MM

Data de fabrico: ano e més.

YYYY/MM
R YYYY/MM

Data de nova
certificacdo de fabrica
(R): ano e més.

@

Sem latex.

Powerheart® AED G3 Pro 9300P

Descartavel. Apenas
para utilizacdo num
Unico doente.
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Informacbes e Seguranca do Produto

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricao

126

Rasgar por aqui para abrir.

e

- Posicao das pas de
desfibrilagdo notéraxdo
doente.

- Quando as pas no ecra
estiverem intermitentes,
verifique as pas de
desfibrilagao. As pas de
desfibrilagdo nao estdo
colocadas, ndo estdo
ligadas ou o seu
funcionamento esta
comprometido.

Para utilizacdo por ou sob
ordem de um médico

ou pessoas autorizadas
segundo a lei nacional
em vigor.

Separar uma pa do
revestimento azul
comegando a destacar
a partir do canto com
abas.

Nao incinerar nem expor
a chamas vivas.

Utilizar as pas até esta
data.

Limites superior e inferior
da temperatura de
funcionamento.

Numero do modelo do
dispositivo; nimero do
modelo da bateria

Numero de Série

Numero do lote

Ndmero da opgéo

Bateria recarregével

Lao de litio

70-00968-04 B
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Descri¢des dos simbolos

Simbolo Descricao Simbolo Descricao
Diéxido de enxofre e litio Fabricante
Marca CE: Este Residuos de

C € equipamento esta em

0086 conformidade com os
requisitos essenciais da
Directiva dos Dispositivos
Médicos 93/42/CEE.

Xk

Equipamento
Electrénico e Eléctrico
(REEE) contendo um
condutor. Separar
arecolhade
desperdicios que digam
respeito a equipamento
electrénico e eléctrico.

Residuos de Equipamento
Electrénico e Eléctrico
(REEE). Separar a recolha
de desperdicios que digam
respeito a equipamento
electrénico e eléctrico.

=

Eliminacdo adequada de
acordo com todos os
regulamentos do
estado, provincia e pais.

Reciclar cartdo de acordo

:} com a lei local.

Clasificado por ETL
Semko con respecto a
peligros de descarga
eléctrica, incendio y
peligros mecanicos sélo
de conformidad con
CAN/CSA C22.2 N.°
60601-1:08,EN60601-1y
EN60601-2-4.
Certificado para la
norma CAN/CSA C22,2
N.c60601-1:08.

Powerheart® AED G3 Pro 9300P
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Conformidade com as normas relativas as emissoes electromagnéticas

Orientacdo e declaracao do fabricante — emissdes electromagnéticas

O DAE destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador do DAE deve
assegurar-se de que o mesmo estd a ser utilizado neste ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente electromagnético - orientacao
Emissdes de RF Grupo 1 O DAE apenas utiliza energia de RF para o seu

funcionamento interno. Consequentemente,
CISPR 11 as suas emissdes RF sao muito baixas

e provavelmente ndo causardao qualquer
interferéncia no equipamento electrénico que se
encontre préximo.
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Conformidade com as normas relativas as emissoes electromagnéticas

Teste de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético - orientacao
Emissoes de RF Classe B O DAE é adequado para a utilizacdo em todos
os estabelecimentos, salvo estabelecimentos
CISPR 11 domésticos e aqueles directamente ligados a rede
publica de alimentacao eléctrica de baixa tensao
Emissdes harmonicas Nao se aplica que alimenta edificios residenciais.
IEC 61000-3-2

Flutuacbes de tensao/emissdes Nao se aplica
intermitentes

IEC 61000-3-3
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Orientacdo e declaracao do fabricante - imunidade electromagnética

O DAE destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado. O cliente ou utilizador do DAE deverd

garantir que o dispositivo ¢ utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético -
orientacao

Descarga +6 kV por contacto +6 kV por contacto O piso devera ser de madeira, cimento

electrostatica (ESD) ou tijoleira. Se os pisos estiverem

IEC 61000-4-2 +8 kV por ar +8 kV por ar cobertos com material sintético,
a humidade relativa deve ser, no
minimo, de 30 %

Ruptura/transiente +2 kV para linhas da Nao se aplica

eléctrico rapido fonte de alimentacao

IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de

entrada/saida
Surto de tenséao +1 kV modo diferencial Nao se aplica

IEC 61000-4-5

70-00968-04 B

+2 kV modo comum

Powerheart® AED G3 Pro 9300P



Conformidade com as normas relativas as emissoes electromagnéticas

Nivel de teste Nivel de Ambiente electromagnético -

Teste de imunidade IEC 60601 conformidade orientacao
Quedas de tensao, <5% Ut Néo se aplica
breves interrupgdes (queda >95 % em Ur)
e variagbes de tensao  para meio ciclo
nas linhas de entrada
da fonte d
aronte ge 40 % U (queda de 60 %
alimentacao .
em Uy) para 5 ciclos
61000-4-11
70 % Ut (queda de 30 %
em Ur) para 25 ciclos
<5 % Ut (queda >95 %
em Uq) para 5 seg.
Campo magnético 3A/m 80 A/m Os campos magnéticos da frequéncia

da frequéncia
de alimentacao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

da corrente devem estar a niveis ndo
superiores aos caracteristicos de uma
localizagao tipica de centrais de industria
pesada e de energia, bem como de salas
de controlo de subestacdes de Alta Tenséo.

Note: U é a tensdo de alimentacdo CA antes da aplicacéo ao nivel de teste.

Powerheart® AED G3 Pro 9300P
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Nivel de teste Nivel de Ambiente electromagnético -
Teste de imunidade IEC 60601 conformidade orientacao
RF conduzida 3Vrms Nao se Aplica
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz fora

70-00968-04 B

das bandas ISM?

10 Vrms

150 kHz a 80 MHz
em bandas ISM?

Nao se Aplica
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Conformidade com as normas relativas as emissoes electromagnéticas

Nivel de teste Nivel de Ambiente electromagnético -
Teste de imunidade IEC 60601 conformidade orientacao

O equipamento de comunicag¢des de
RF portatil e mével ndo deve ser
utilizado mais perto de qualquer peca
do DAE, incluindo os cabos, do que

a distancia de separacao recomendada
calculada a partir da equacdo aplicavel
a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada
RF irradiada 10V/m 10V/m d=1,2 /P 80MHza 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d=2,3 ./P 800MHza2,5GHz

onde P é a capacidade nominal maxima
de saida do transmissor em watts (W)
segundo o fabricante do transmissor

e d é a distancia de separacdo
recomendada em metros (m)P.
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Nivel de teste Nivel de Ambiente electromagnético -
Teste de imunidade IEC 60601 conformidade orientacao

As forcas de campo de transmissores
RF fixos, tal como determinadas por um
levantamento electromagnético do
local,® devem ser inferiores ao nivel

de conformidade de cada intervalo

de frequéncia.d

As interferéncias podem ocorrer nas
proximidades do equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

)
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Conformidade com as normas relativas as emissoes electromagnéticas

NOTA1 A 80 MHze 800 MHz, é aplicado o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2  Estas directrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo electromagnética é afectada pela absorcao
e reflexo de estruturas, objectos e pessoas.
a  Asbandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz sio 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 a 40,70 MHz.

b Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz ¢ 80 MHz ¢ num intervalo de frequéncia de
80 MHz a 2,5 GHz destinam-se a diminuir a probabilidade de que o equipamento de comunicagoes mével/portdtil
poderd provocar interferéncias se nao for devidamente utilizado em 4reas de doentes. Por esta razio, um factor adicional
de 10/3 ¢ utilizado no cdlculo da distAncia de separagdo recomendada para transmissores nestes intervalos de frequéncia.

¢  Nio é possivel prever teoricamente com exactidio as forgas de campo provenientes de transmissores fixos, tais como
estacoes de base de telefones celulares/sem fios, radioamadores, emissio ridio em AM e FM e emissao TV. Para avaliar
o ambiente electromagnético devido aos transmissores fixos de RE, deve considerar-se a realizacio de uma andlise do local
electromagnético. Se a intensidade de campo medida no local onde o DAE ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade
de RF aplicdvel acima mencionado, deve verificar se 0 DAE se encontra a funcionar normalmente. Se for observado um
funcionamento incorrecto, poderd ser necessdrio tomar medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o DAE.

d  Acima de um intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo deverio ser inferiores a 1 V/m.
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Distancias de separacao entre o equipamento de comunicacoes de RF movel e portatil e o DAE

O DAE destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético no qual os disttrbios de RF irradiada sejam controlados.
O cliente ou utilizador do DAE pode ajudar a evitar a interferéncia electromagnética ao manter uma distAncia minima entre
o0 equipamento mdvel e portdtil de comunicagdes de RF (transmissores) e o DAE, conforme recomendado em baixo e de acordo

com a poténcia de saida mdxima do equipamento de comunicagoes.

Poténcia de saida
maxima nominal do

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor

transmissor il
150 kHz a 80 MHz fora 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W das bandas ISM em bandas ISM
d=12.P d=12 ./P d=12 /P d=23 /P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 3,8 7.3
100 12 12 12 23

70-00968-04 B
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Conformidade com as normas relativas as emissoes electromagnéticas

Para os transmissores com capacidade nominal maxima de saida ndo enumerada acima, é possivel calcular a distancia
de separacao d em metros (m) utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a capacidade
nominal maxima de saida do transmissor em watts (W) segundo o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, é aplicada a distancia de separacdo para o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA2  Asbandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz sao 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 a 40,70 MHz.

NOTA 3 E utilizado um factor adicional de 10/3 no célculo da distancia de separacio recomendada para
transmissores nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e num intervalo de frequéncia entre
80 MHz e 2,5 GHz, de modo a reduzir a possibilidade de os equipamentos de comunica¢cdes méveis/
portateis causarem interferéncias se ndo forem devidamente utilizados em areas de doentes.

NOTA4  Estas directrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo electromagnética é afectada
pela absorcdo e reflexo de estruturas, objectos e pessoas.
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Esta seccdo contém informacoes sobre o DAE, a sua utilizacio e os
requisistos de formacio para operd-lo.

Descricao do DAE

O DAE ¢ um desfibrilador externo automdtico de auto-teste e operado
a bateria (DAE). Depois de colocar os eléctrodos de desfibrilhacio do
DAE no térax nu do doente, o DAE analisa automaticamente

o electrocardiograma do doente (ECG) e solicita ao operador que
prima o botao e aplique um choque, se necessdrio. O DAE guia

o operador durante o salvamento utilizando uma combinacio de
mensagens de voz, alertas sonoros e indicadores visiveis. Segundo

o critério da equipa de Suporte Avancado de Vida (SAV), o DEA pode
entrar no modo de anulacio manual e aplicar um choque ao premir

o botao CHOQUE para administrar a terapia. O DEA também pode
permitir a monitorizacdo de ECG sem valor diagnéstico.
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Introducao

Indicacdes de utilizacao

Powerheart AED G3 Pro

O DEA Powerheart® G3 Pro destina-se a ser utilizado por pessoal
devidamente formado para esta operagio. O utilizador deve estar
devidamente formado nas técnicas bdsicas de suporte de vida, RCP/
DEA ou em outras dreas de resposta a situagoes de emergéncia
autorizadas por médicos. O dispositivo destina-se a ser utilizado para
tratamento de emergéncia de vitimas que apresentem sintomas de
paragem cardfaca sibita e que nio reajam e estejam sem respiragio.
No pés-reanimagio, se a vitima estiver a respirar, o DAE deve
permanecer ligado para permitir a aquisi¢do e detecgao do ritmo do
ECG. Se ocorrer novamente uma taquiarritmia ventricular que exija
choque, o dispositivo serd automaticamente carregado e ird aconselhar
o utilizador a administrar a terapia; ou quando estiver no modo de
anulagio manual, a equipa de SAV ird monitorizar o visor do ECG

e aplicar choque ao premir o botdao Choque para administrar a terapia.

Caso o doente seja uma crianga com menos de 8 anos de idade ou caso
pese menos de 25 kg, o DEA deverd ser utilizado com Eléctrodos
Pedidtricos de Desfibrilagao Atenuada Modelo 9730. A terapia nao
deverd ser atrasada para a determinacio da idade ou peso exactos do
doente.

Eléctrodos de Desfibrilacao 9131
Os Eléctrodos de Desfibrilagio 9131 da Cardiac Science sio de

utilizacio tnica e destinam-se a ser utilizados em conjunto com
desfibriladores externos automdticos (DAE) da Cardiac Science para
monitorizar e aplicar energia de desfibrilagao ao doente.

Os eléctrodos destinam-se a ser utilizados num curto periodo de tempo
(<8 horas) e devem ser utilizados antes do prazo de validade que se
encontra na embalagem.

Os eléctrodos do DAE sio utilizados para tratamentos de emergéncia
em doentes com paragem cardiaca com mais de 8 anos ou mais de
25 quilos. O utilizador, antes de aplicar os eléctrodos na pele, avalia
a condicio do doente e confirma se o doente estd inconsciente, sem
pulso e nio respira.
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Indica¢bes de utilizacdo

Eléctrodos de Desfibrilacao 9660
Os Eletrodos de Desfibrilagao 9660 da Cardiac Science devem ser

usados uma dnica vez e em conjunto com os desfibriladores externos
automdticos (DEAs) G3 Pro da Cardiac Science para monitorar
e liberar a energia de desfibrilagao para o paciente.

Os eléctrodos destinam-se a ser utilizados num curto periodo de tempo
(<8 horas) e devem ser utilizados antes do prazo de validade que se
encontra na embalagem.

Os eléctrodos do DAE sio utilizados para tratamentos de emergéncia
em doentes com paragem cardiaca com mais de 8 anos de idade ou
mais de 25 quilos. Antes de aplicar os eléctrodos na pele, o utilizador
acede ao estado do doente e confirma se o doente estd inconsciente,
sem pulso e nio respira.
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Introducao

Algoritmo de analise de ECG do DAE RHYTHMx

O algoritmo de andlise de ECG do DAE RHYTHMXx™ fornece
capacidades de detec¢io de ECG. As caracteristicas disponiveis com
o DAE incluem o seguinte:

¢ Frequéncia de Detecgao

Limiar de Assistolia

Deteccio de Ruido

Choque Nio Efectuado

Choque Sincronizado

Rejeicio de Pulsacio do Pacemaker
Discriminadores TSV

Frequéncia de Taquicardia Supraventricular (TSV)

L 2R 2R 2R JER SR SR 2

Taxa de deteccao

Toda os ritmos de fibrilagao ventricular (FV) e taquicardia ventricular
(TV) nesta frequéncia ou acima irio ser classificados como passiveis de
choque. Todos os ritmos inferiores a esta taxa serdo classificados como
nao desfibrilhdveis. Esta taxa é programada pelo Chefe clinico para
variar entre 120 bpm (batimentos por minuto) e 240 bpm, utilizando
o software MDLink. A Taxa de detecgao predefinida é de 160 bpm.

Limiar da assistolia

O limiar desde a linha de base até o pico da assistolia ¢ definida em
0,08 mV. Ritmos ECG de 0,08 mV ou abaixo irio ser classificados
como uma assistolia e nio serdo passiveis de choque.

Deteccao de ruido
O DAE ird detectar perturbagées de ruido no ECG. O ruido poderd ser

introduzido através da movimentagio excessiva do doente ou poderd
ser ruido electrénico proveniente de fontes externas como telemdveis
ou radiotelefones. Sempre que for detectado algum ruido, o DAE emite
a mensagem “ANALISE INTERROMPIDA. PARAR ACCAO
DOENTE” para advertir o operador. O DAE ird entdo proceder a uma

nova andlise do ritmo e continuar com a ressuscitagio.
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Algoritmo de analise de ECG do DAE RHYTHMXx

Choque nao efectuado

Apés o DAE aconselhar um choque, ele ird continuar a monitorizar
o ritmo ECG do doente. Se o ritmo do doente mudar para um ritmo
nao passivel de choque antes do choque ser aplicado, a DAE ird
informar que o ritmo sofreu uma alteragdo e emitir o comando
“ALTERACAO DE RITMO CHOQUE CANCELADO.” O DAE

ird invalidar a carga.

Choque sincronizado

O DAE ¢ concebido para tentar automaticamente sincronizar

a aplicagio do choque na onda R se uma estiver presente.

Se a administragio nio puder ser sincronizada dentro de um segundo,
um choque nao sincronizado serd aplicado.

Deteccao de pulsacao do pacemaker

O DAE contém um circuito de detecgio de pulsagio do pacemaker
para detectar a pulsagio de um pacemaker implantado.

Discriminadores TSV

O DAE ¢ fornecido com o discriminador TSV activado e com
a predefini¢io de “SEM TRATAMENTO PARA TSV”. Com
a predefini¢io de fdbrica de “SEM TRATAMENTO PARA TSV,

o DAE nio ird administrar um choque com um ritmo TSV.

Os Discriminadores TSV sao filtros sofisticados que analisam

a morfologia. da forma de onda do ECG e distinguem entre FV/TV

e TSV e Ritmos Sinusais Normais (RSN). O Discriminador de TSV
$6 é aplicado aos ritmos que se situem entre a Taxa de detecgdo e a Taxa
de TSV. A predefini¢io de fébrica para esta caracteristica é de “SEM
TRATAMENTO PARA TSV”, no entanto o Responsdvel Médico
pode activar esta caracteristica utilizando o MDLINK no

Powerheart AED.
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Introducao

Frequéncia TSV

Todos os ritmos com frequéncias entre a Frequéncia de Detecgao

e a Frequéncia TSV serdo filtrados através de um niimero determinado
de discriminadores TSV de um modo a classificd-los como FV/TV ou
TSV. Os ritmos classificados como TSV que estejam entre as duas taxas
definidas nio sio desfibrilhdveis. Todos os ritmos de TSV que se
encontrem acima das taxas sio classificados como desfibrilhdveis.

A Frequéncia TSV tem de ser superior & Frequéncia de Deteccio

e é selecciondvel entre 160 ¢ 300 bpm ou, “SEM TRATAMENTO
PARA TSV” pode ser seleccionado através do MDLink pelo Médico
Responsavel

Protocolo de ressuscitacao

O protocolo de ressuscitagio do DAE ¢ consistente com as directrizes
“2010 Guidelines for Resuscitation and Emergency Cardiac Care”
recomendadas por AHA/ERC.

Aquando da detecgio de um ritmo cardiaco que exija choque, 0 DEA
avisa o utilizador para premir o botaio CHOQUE, de modo a aplicar
um choque de desfibrilacio seguido das respectivas instrugoes para
efectuar a RCP durante 2 minutos.

Forma de onda bifasica STAR’

A Forma de Onda Bifdsica STAR® estd concebida para medir

a impedéncia do doente e aplicar um choque personalizado. Isto
permite a administracio de um nivel de energia optimizado a cada
doente. Os niveis de energia para o Powerheart G3 AED estio
disponiveis em trés niveis de choque de desfibrilacao diferentes.

Os choques de Muito Baixa Energia (150 VE), Baixa Energia (200 VE)
e Alta Energia (300 VE) sdo de energia varidvel. A energia real

¢ determinada pela impedéncia do doente. Consulte Tabela 2-1 na
pagina 2-7, Tabela 6-2 na pdgina 6-9, Tabela 6-3 na pdgina 6-9

e Tabela 6-4 na pdgina 6-10 para informagées adicionais.
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Protocolos de energia bifasica STAR para os Powerheart G3 AED

Protocolos de energia bifasica STAR para os
Powerheart G3 AED

A onda de forma de desfibrilagao do STAR Bifdsico ird administrar
uma varidvel de energia ascendente que ¢ personalizada para as
necessidades de cada paciente tendo como base a impedancia tordcica
do doente. Esta personalizagio ajusta-se as diferencas fisicas especificas
de cada doente. O Powerheart G3 AED vem equipado com cinco
protocolos de energia bifdsica diferentes.

O operador, com orientagio, direcgio e implementagio pelo Médico
Responsdvel do programa DAE atribuido, pode seleccionar um de estes
cinco protocolos ao colocar o Powerheart G3 AED em funcionamento.
O protocolo de energia predefinido de fibrica do Powerheart G3 AED
¢ de 200 — 300 — 300 Joule (J) de energia varidvel (EV) gradual.

O primeiro choque ¢ aplicado num intervalo de 126 J a 260 ]J.

Os choques subsequentes sdo aplicados dentro do intervalo de 170] — 351].

Estes protocolos sao seleccionados utilizando o programa de software
MDLink. Os cinco protocolos de energia bifdsicos disponiveis sio os
seguintes:

Tabela 2-1: Protocolos de Energia Bifasica

Sequéncia  Nijyel de Intervalo de
Protocolos de Energia de Choque' Energia (NE) Energia? (J)

Predefinicdo de Fabrica 1 200 126 - 260
2 300 170 - 351
3 300 170 - 351

Protocolo N°. 2 1 200 126 - 260
2 200 126 - 260
3 300 170 -351

Protocolo N.° 3 1 150 95-196
2 200 126 - 260
3 200 126 - 260

Powerheart® AED G3 Pro 9300P 70-00968-04 B
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Tabela 2-1: Protocolos de Energia Bifasica (continua)

Sequéncia  Nijyel de Intervalo de
Protocolos de Energia de Choque1 Energia (NE) Energia2 J)

Protocolo N.c 4 1 150 95-196
2 150 95-196
3 200 126 - 260

Protocolo N.°5 1 200 126 - 260
2 200 126 - 260
3 200 126 - 260

T0os choques de Muito Baixa Energia (150 VE), Baixa Energia (200 VE) e Alta
Energia (300 VE) séo de energia variavel. A energia real é determinada pela
impedancia do doente.

2 Intervalo de energia permitido.

Requisitos de formacao do utilizador
As pessoas autorizadas para utilizarem o DAE devem possuir toda
a formagao minima que se segue:

¢ Formacio de desfibrilacdo e outra formagio, conforme requerido
pelos regulamentos de estado, provincia ou pais.

¢ Formagio em operagio e utilizagio do DAE

¢ Formacio adicional conforme requerido pelo médico ou Médico
Responsavel

¢ Uma compreensio profunda dos procedimentos neste manual

Nota: Manter certificados validos da formacao e certificados
conforme requerido pelos regulamentos do estado, provincia ou pais.
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Indicadores do DAE

Os indicadores seguintes estdo localizados no DAE.

Indicador do estado Rescue Ready

O indicador de estado encontra-se localizado na pega do

Powerheart G3 AED.

Quando este indicador estiver verde, o DAE

/ > encontra-se Rescue Ready. Isto quer dizer que
. / os autotestes do DAE verificaram o seguinte:
~

# A bateria tem uma carga adequada
RESCUE

READY’ ¢ As pds encontram-se devidamente ligadas ao
DAE e a funcionar

® A integridade dos circuitos internos é boa

Quando o indicador de estado estd vermelho
¢ necessdria atengao.

1. Abrir a tampa do DAE para solucionar
o problema.
2. O DAE pode tornar-se Rescue Ready

(o indicador fica verde) apés executar testes

adicionais.
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Iniciacao

3. Seoindicador permanecer vermelho, contacte o Suporte Técnico
da Cardiac Science (consultar Informagées de contacto na
pégina 1-2) ou, fora dos EUA, o seu representante da
Cardiac Science local.

Nota: Quando oindicador de estado nao se apresentar Rescue Ready
(o indicador estara vermelho) podera escutar um sinal sonoro
intermitente. Consultar Indicador de manutencéo sonoro para obter
informagoes de resolucdo de problemas.

Painel de diagnéstico

5 LR 00:04:57

R
7 CPR 01:00 ,/

DO NOT TOUCH PATIENT 1
ANALYZING RHYTHM

B  siocks:3 g4 ﬁ S~
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Indicadores do DAE

Indicador

Descricao

1 Bateria Smartgauge™

Mostra a capacidade da bateria. Quando esta com
a carga maxima, a bateria estd VERDE. Ao longo da
utilizacdo, o nivel VERDE ira desaparecer
gradualmente da direita para a esquerda a medida
que a capacidade da bateria diminui. Quando

a bateria estiver totalmente descarregada,

o respectivo indicador ird mudar para VERMELHO
e a bateria deverd ser substituida.

Note: Quando o indicador da bateria estiver
inicialmente a VERMELHO - ap6s a abertura

da tampa ou em qualquer momento durante

o salvamento — o comando BATERIA FRACA
serd imediatamente emitido. No entanto, o DEA
é capaz de administrar um minimo de nove
choques de desfibrilagdo depois de ter sido
emitido pela primeira vez o comando BATERIA
FRACA.

2 Numero de choques
aplicados

Conta e apresenta o numero de choques aplicados.

3 Tempo de salvamento
decorrido

Cronometra e apresenta o tempo de salvamento
decorrido.

4 Batimento cardiaco

Apresenta o batimento cardiaco do doente.

5 Barra Z

Possui um indicador grafico visual relativo da
impedancia transtordcica total entre as duas pds de
desfibrilagao. A barra Z é utilizada na avaliagao de:

« Colocacao adequada das pas

+ Qualidade e integridade das pas

« Aderéncia das pas a pele do doente
« Ligacdo adequada das pas ao DEA

« Permite a avaliacado rapida entre as pas
desligadas e as pas com curto-circuito

Para obter mais informacdes, consulte Indicador da
Barra Z na pagina 3-4

6 Visor de ECG

Powerheart® AED G3 Pro 9300P

Apresenta 4,5 segundos do ECG do doente.
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Indicador

Descricao

7 Contador de RCP

Durante uma RCP, apresenta o temporizador de
contagem decrescente.

8 Monitor de texto

Com 2 linhas de texto, fornece ao operador
informacao relativa ao arranque do sistema, versao
do texto dos comandos de voz e dados durante um
salvamento e diagnésticos.

9 Colocacdo das pas

Auxilia visualmente o socorrista na colocagao das
pas com as instrucdes de utilizacdo. Os comandos
de texto adequados também sao visualizados.

10 Pa

Quando estiver intermitente com os comandos de
voz e texto “Verifique os eléctrodos’, tal indica que
deve verificar as pas quando estas:

« ndo estiverem adequadamente ligadas ao DEA

« nao se encontrarem dentro das
especificacoes de funcionamento (frio, seco,
danificado)

« estiverem desligadas do doente durante um
salvamento

11 Manutengao

Indica que é necesséria manutencao que apenas
pode ser realizada por pessoal devidamente
qualificado para tal.

Indicador da Barra Z

A barra Z possui um indicador grafico visual relativo da impedéncia
transtordcica total entre as duas pés de desfibrilagao. A barra Z
¢ utilizada na avaliacio de:

¢ Colocagao adequada das pds

* & o o

Qualidade e integridade das pds

Aderéncia das pés a pele do doente

Ligagio adequada das pds ao DEA

Permite a avaliagio répida entre as PAS DESLIGADAS e as PAS

COM CURTO-CIRCUITO

70-00968-04 B
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Indicadores do DAE

Nota: A barra Z é visualizada em todos os ecras de terapia,

a excepcao do ecra MONITORIZACAO DO ECG. No ecra
MONITORIZACAO DO ECG, a barra Z serd visualizada apenas se
a deteccao for efectuada pelas Pas.

A barra Z é dividida em 5 sec¢des. O intervalo de funcionamento ideal
¢ a secgdo 3 (intervalo de impedancia de 30 a <150).

1 2 3 4 5
Intervalo de
impedancia Cor do preenchi-
Seccdo medida (ohms) Descricao mento
1 <20 Alarme de Limite Inferior— Vermelho

Intervalo ndo operacional.

2 20-30 Intervalo de Amarelo
funcionamento marginal
inferior. Indica uma
possivel emissdo com
a colocagao das pas.

3 30-150 Intervalo de Verde
funcionamento normal.

4 150-180 Intervalo de Amarelo
funcionamento marginal
superior. Indica uma
possivel degradacgao das
pas na qualidade ou
posicdo das mesmas.

5 >180 Alarme de Limite Vermelho
Superior - Intervalo
nao operacional.
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Indicador de manutencao sonoro

Quando o autoteste didrio, semanal ou mensal determinar que deve ter
cuidado, é emitido um sinal sonoro a cada 30 segundos até que a tampa
seja aberta ou a carga da bateria fique totalmente esgotada. Abrir

e fechar a tampa pode desactivar o sinal sonoro. Se o erro nao for
corrigido pelo autoteste automadtico seguinte, o sinal sonoro serd
reactivado.

Porque o sinal sonoro é um indicador geral de que o DAE nio se
encontra Rescue Ready, abra sempre a tampa primeiro e permita que
o DAE efectue o seu autoteste. Se o DEA apresentar um comando

de voz mas nio alterar o indicador Rescue Ready para verde, anote

o comando e contacte o Suporte Técnico da Cardiac Science (consulte
Informagoes de contacto na pagina 1-2) ou, fora dos EUA, o seu
representante local da Cardiac Science.

Botoes de controlo

O DEA tem dois botoes.

Botdo de Choque

O botao CHOQUE estd localizado o mais a direita possivel do painel
de controlo.

Ao premir este botéo, aplica um choque de desfibrilagio. A palavra
CHOQUE e o LED indicador do botao de choque ficarao acesos

a VERMELHO quando o DEA estiver pronto para aplicar um choque
de desfibrilagio ao doente. Tenha em atengio a alteracio de
comportamento em baixo quando estiver no modo manual.
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Definir o relégio interno do DAE

Botdo de anulacao manual

O botio Anulagio Manual estd localizado o mais 4 esquerda possivel
do painel de controlo e o dispositivo passa do modo automdtico para
o modo manual. Esta fungio apenas deve ser utilizada pela equipa de
SAV. A predefinicao de fébrica para a funcionalidade de Anulagao
Manual ¢ activada; no entanto, o Director Médico pode desactivar/
activar esta funcio utilizando o MDLINK.

€ Levante a tampa para aceder ao botio.

¢ Ao premir este botao, regressa a0 modo de espera manual quando
premir uma vez, sendo emitido um comando de voz “A entrar no
modo manual. Prima novamente o botao para confirmar”.
Regressa a0 modo manual quando o botio MANUAL

¢ novamente premido.

¢ Se, no espago de 30 segundos, o socorrista ndo efectuar
a confirmagio do carregamento dos condensadores, o DEA ird

voltar ao Modo DEA.

®  Se o Director Médico tiver desactivado esta fungaio no MDLink,
o icone SEM MODO MANUAL ird aparecer na parte inferior
esquerda do visor.

Definir o relégio interno do DAE

Para os modelos dos EUA, o relégio interno é predefinido para a hora
padrio central. Pode sempre reconfigurd-lo de acordo com a data e hora
locais. Para definir o relégio, necessita de um computador com
Windows XP ou uma versio mais recente e o software Rescuelink
instalado.

Para definir o relégio:

1. Assegure-se de que o computador estd definido na hora e data
locais correctas.
Execute o software Rescuelink no computador.

3. Ligue o cabo de comunicag¢ées ao computador.
Alinhe a porta de infravermelhos (IV) do DEA com a porta de IV

no cabo de comunicagoes.
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5. Abraatampa do DAE.
6. No RescueLink:
a. A partir do menu Comunicagoes, seleccione Data
e Hora do DEA.
b. Clique em Obter para rever a hora actual no DEA.
O DEA indica “Modo de comunicagoes”.

c. Seahora e a data estiverem incorrectas, clique em
Definir para definir uma nova hora e data.

A data e hora do DFA serao automaticamente actualizadas
de acordo com a hora e data do computador.

7. Feche a tampa do DEA.

Nota: Utilize apenas o cabo de comunicag¢des de IV disponivel em
separado junto da Cardiac Science. Outros produtos de IV podem
interferir com a transmissdo e ndo se destinam a utilizacdo com o DEA.
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Comandos de voz e monitor de texto

Os comandos de voz sdo activados quando a tampa do DAE é aberta e déo instrugées ao utilizador ao longo da operacio de
ressuscitagio. O monitor de texto do DAE fornece uma apresentacio visual da maioria dos comandos de voz audiveis.

As seguintes tabelas listam os comandos de voz e de texto e apresentam uma descri¢io do momento em que os comandos sao
emitidos.

Tabela 3-1: Comandos padrao

Comando de voz Monitor de texto Situacao

Note: O DEA é fornecido de fabrica com a RCP tradicional como predefinicao. O Director Médico pode modificar as opgoes
de RCP no MDLink. Os comandos de RCP tradicional sdo listados nesta tabela. Excepto se indicado em contrario,
os comandos aplicam-se a RCP apenas por compressao e a RCP tradicional (compressoes e sopros).

Abra a embalagem e retireos  ABRIR EMBALAGEM Quando a tampa for aberta, esta frase é repetida duas vezes
eléctrodos. RETIRAR ELECTRODOS para iniciar a sequéncia de salvamento.

Destaque um eléctrodo do DESTACAR 1 ELECTRODO Repita até que uma das paés seja destacada do revestimento.
revestimento de plastico. DO REVEST. PLASTICO

Coloque um eléctrodo na parte  COLOCAR UM ELECTRODO Repita duas vezes até que uma das pas esteja colocada.
superior do tdrax a direita. NO TORAX SUPERIOR NU

Destaque o segundo eléctrodo DESTAC 2DO ELECTRODO Repita até que ambas as pas estejam colocadas no doente.

e coloque conforme o desenho. COLOCAR TORAX INFER.
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Tabela 3-1: Comandos padrao (continua)

Comando de voz Monitor de texto Situacao
Prima firmemente os PRIMA OS ELECTRODOS Quando for necessaria uma melhor conectividade, uma vez que
eléctrodos sobre a pele nuado CONTRA A PELE NUA DO a impedancia é demasiado elevada.
doente. DOENTE
Nao toque no doente! NAO TOCAR NO DOENTE Quando o DEA estiver a analisar o ritmo cardiaco do doente.
A analisar o ritmo. A ANALISAR O RITMO
Choque recomendado. CHOQUE RECOMENDADO Quando o DEA estiver a preparar-se para aplicar um choque
de desfibrilagao.
A carregar. A CARREGAR Repete-se enquanto o DEA esta a carregar.
Afaste-se! Prima o botao AFASTE-SE Depois de o DAE estar completamente carregado e pronto
intermitente para aplicar PREM BOTAO P/ CHOQUE para aplicar o choque de desfibrilagdo. O indicador de CHOQUE
o choque. VERMELHO fica intermitente e a frase é repetida durante
30 segundos ou até se premir o botdo de CHOQUE.
Ligue o conector dos LIGAR O CONECTOR DOS Quando as pas de desfibrilagdo ou os eléctrodos de ECG ndo
eléctrodos. ELECTRODOS estiverem ligados as respectivas tomadas.
Choque aplicado. CHOQUE APLICADO Depois de o DEA aplicar o choque de desfibrilagao.
Inicie suporte basico de vida. ~ INICIAR A RCP Depois de o DEA aplicar o choque de desfibrilacdo. Depois de

70-00968-04 B
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Tabela 3-1: Comandos padrao (continua)

Comandos de voz e monitor de texto

Comando de voz

Monitor de texto

Situacao

Faca trinta compressoes.
Em seguida faga duas
ventilagdes.

30 COMPRESSOES
2 INSUFLAGOES

Execute a RCP durante 2 minutos.

Note: Comando apenas para a RCP tradicional.

Bateria fraca.

BATERIA FRACA

Ocorre uma vez quando a voltagem da bateria ficar fraca, apesar
de um procedimento de ressuscitacdo poder continuar durante
aproximadamente mais 9 choques. Quando a bateria estiver
demasiado fraca para realizar um salvamento, o dispositivo
interrompe o funcionamento e exibe a mensagem “Bateria
fraca” no visor, o indicador Rescue Ready muda para VERMELHO
e o Sonalert emite um sinal sonoro. Nao é emitido nenhum
comando de voz. Se completamente esgotada, toda a
actividade do DAE ird terminar.

Andlise interrompida. Pare

ANALISE INTERROMPIDA

Quando o DEA detectar artefactos de ruido no ECG, pare de

o0 movimento. PARAR ACCAO DOENTE movimentar ou tocar no doente.
Abra a tampa para continuar ABRIR TAMPA PARA Quando a tampa estiver inadvertidamente fechada durante
0 50COrro. CONTINUAR O SOCORRO uma ressuscitacao, este comando serd repetido durante
15 segundos.
Alteracao de ritmo. Choque RITMO ALTERADO Quando o dispositivo estiver preparado para aplicar o choque,
cancelado. CHOQUE CANCELADO é detectada uma alteragdo no ritmo e o choque é cancelado.

Powerheart® AED G3 Pro 9300P
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Tabela 3-1: Comandos padrao (continua)

Comando de voz Monitor de texto

Situacao

Modo de monitorizacdo do MODO MONITORIZ. ECG

electrocardiograma

Quando o Cabo do ECG do Doente esta introduzido na tomada
das pas. Quando o botdo do Modo Manual é premido no Modo
de monitorizacdo do electrocardiograma.

Modo de comunicag¢des MODO DE COMUNICACOES Quando a tampa estd aberta e os IV estiverem a transmitir os
dados do DEA.

(Sinal sonoro) N&o se aplica E emitido um “Sinal sonoro” em intervalos de 30 segundos

(ou) durante a RCP quando activada pelo programa do software

Metrénomo (30 vezes a 100/ MDLink; também é emitido um “Sinal sonoro” quando for

minuto) necessario efectuar a manutengao do DEA.

Note: A opgao

é seleccionada no software

MDLink.

Continue o suporte basico CONTINUAR A RCP Durante o modo RCP quando activado ou quando um

de vida

salvamento for retomado no modo RCP depois de ter sido
interrompido pela tampa a fechar.

Assisténcia necessdria ASSIST. NECESSARIA

Ocorre depois de o autoteste determinar que o DEA ndo esta
a funcionar correctamente. O comando “ASSISTENCIA
NECESSARIA” é ouvido quando a tampa esta aberta.

70-00968-04 B
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Tabela 3-2: Comandos avancados

Comandos de voz e monitor de texto

Comando de Voz Monitor de Texto Situacao

A entrar no modo manual. MODO MANUAL Depois de a equipa de SAV premir o botdao MANUAL uma vez para
Prima novamente o botdo para PREMIR BOTAO PARA iniciar o modo manual.

confirmar CONFIRMAR

Modo manual. A carregar A CARREGAR Depois de a equipa de SAV premir novamente o botdo MANUAL

para confirmar.

Modo manual ndo confirmado. MODO MANUAL
NAO CONFIRMADO

Quando o botdo MANUAL nao é premido uma segunda vez no
espaco de cinco segundos, o dispositivo permanece no modo DEA.

Se o ritmo for chocavel prima  SE RITMO CHOQUE
o botdo de choque para aplicar PREMIR BOTAO CHOQUE
choque.

Quando estiver no modo manual, a equipa de SAV deve premir
0 botdo CHOQUE se o ECG indicar um ritmo que exija choque.

Ritmo chocavel. Coloque os RITMO CHOQUE. FIXAR
eléctrodos de desfibrilagao. ELECTRODOS DESFIBR.

Powerheart® AED G3 Pro 9300P

Quando o dispositivo estd a realizar uma monitorizacdo continua
do ECG através do Kit de Cabos do ECG do Doente e detecta um
ritmo que exige choque.

70-00968-04 B



Iniciagao

Tabela 3-2: Comandos avancados (continua)

Comando de Voz Monitor de Texto Situacao

(nenhum) DESARME APARELHO EM: 30  Se o socorrista introduzir o modo manual e decidir que o modo
DEA é o mais adequado, o DEA regressa ao modo DEA
30 segundos depois de o carregamento ter sido concluido.
E apresentada no visor a contagem decrescente dos sequndos
a partir de 30.

Note: Quando a op¢do Permanecer no Modo Manual tiver
sido activada (Utilizando o software MDLink). O DEA sera
desarmado mas permanece no Modo Manual.
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Gestao de dados

indice
& Gravar dados de ressuscitagio 4-1
€ Analisar dados de ressuscitagio 4-2

A DAE ¢ concebida para obter uma ficil gestio e revisio de dados.
Os dados podem ser transferidos a partir do DAE e apresentados no
ecrd do PC com o software Rescuelink.

Gravar dados de ressuscitacao

O DAE grava automaticamente os dados do Rescuelink e pode
armazenar até 60 minutos do tempo de monitorizagio do ECG

na memdaria interna. Vdrios salvamentos podem ser armazenados

na memdria interna, permitindo ao socorrista efectuar outros
salvamentos sem transferir os dados para um PC. Se a memoria interna
ficar cheia o DAE ird limpar ressucitagoes conforme necessdrio,
comegando com a ressucitagio mais antiga.

Ao transferir dados, o Rescuelink ird permitir que o utilizador
seleccione qual ressucitagio a transferir. Consulte os ficheiros
de AJUDA da aplicagdo Rescuelink para mais informagdes.
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Analisar dados de ressuscitacao

Necessita de um computador com Windows XP ou uma versao mais
recente e o software Rescuelink instalado.

Para extrair dados da meméria interna:

Execute o software Rescuelink no computador.
2. Ligue o cabo de comunicages ao computador.
3. Alinhe a porta de infravermelhos (IV) do DEA com a porta de IV

no cabo de comunicacées.
Abra a tampa do DAE.
5. No RescueLink:

a. No menu Comunicagoes, seleccione Obter Dados de
Salvamento.

b. Seleccione Meméria Interna do DEA e, em seguida,
clique em OK.
O DEA indica “Modo de comunicagées”.

c. Seleccione um salvamento, clicando na data e clicando

depois em OK.

d. Aguarde que os dados do salvamento sejam apresentados
no RescueLink.
6. Feche a tampa do DEA.

Nota: Utilize apenas o cabo de comunicag¢des de IV disponivel em
separado junto da Cardiac Science. Outros produtos de IV podem
interferir com a transmissdo e ndo se destinam a utilizacdo com o DEA.
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Resolucao de
Problemas
e Manutencao

indice

¢ Autotestes

¢ Tabela de resolucao de problemas do indicador
¢ Manutengio programada

¢ Cuidados e limpeza

¢ Servico de reparagio autorizado

4 Perguntas Mais Frequentes

5-2

5-4
5-6
5-7
5-8

Esta sec¢io inclui informacoes sobre os autotestes de diagndstico,

manutengio e indicagoes de assisténcia técnica do DAE.
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Resolucdo de Problemas e Manutencao

Autotestes

O DAE possui um sistema de autotestes extensivo que testa
automaticamente os componentes electrénicos, a bateria, as pds e os
circuitos de alta voltagem. Os autotestes sao também activados cada vez
que abre ou fecha a tampa do DAE.

Ao executar os autotestes, 0 DAE completa automaticamente os passos
seguintes:

1. Liga-se e o Indicador de Estado muda para vermelho.

2. Executa o autoteste.

3. Se este for executado com sucesso, o Indicador de Estado muda
para verde.

4. Desliga-se se a tampa estiver fechada.

Existem trés tipos de autotestes automdticos:

€ O autoteste didrio verifica a bateria, as pds e os componentes
electrénicos.

¢ O autoteste semanal completa a carga parcial dos componentes
electrénicos de alta tensdo para além dos itens testados no
autoteste didrio.

# Durante o autoteste mensal, os componentes electrénicos de alta
tensdo so totalmente carregados, juntamente com os itens
testados no autoteste didrio.

Para além disso, os autotestes serdo iniciados ao abrir a tampa ¢ ao
fechar novamente a mesma.

Se o autoteste detectar um erro, o Indicador de Estado permanece
vermelho. Quando fechar a tampa, é emitido um alerta sonoro.

O painel de diagnéstico sob a tampa indica a origem do problema
de acordo com a Tabela 5-1 na pdgina 5-3.
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Tabela de resolucdo de problemas do indicador

Tabela de resolucao de problemas do indicador

A seguir apresenta-se uma tabela de resolugoes de problemas para os

indicadores do DAE.

Tabela 5-1: Tabela de Resolu¢éo de Problemas do Indicador

Ver

Sintoma

Solugao

O indicador de assisténcia

vermelho surge no ecra.

E necesséria manutencao pelo
pessoal autorizado
responsavel pela
manutenc¢ao. Contactar

o Suporte Técnico da

Cardiac Science ou, fora dos
EUA, o seu representante da
Cardiac Science local.

O Indicador (LED)
Vermelho das Pas esta
aceso.

Ligue as pas ou substitua-as
por umas novas.

O ultimo indicador de
bateria (LED) esta
vermelho e intermitente.

A bateria esta fraca. Substitua-
a por uma nova.

/.

-~ /

RESCUE
READY"

O indicador de Estado
Rescue Ready estd
vermelho e mais nenhum
indicador estd aceso no
painel de diagnéstico.

Substitua a bateria.

Se o indicador de estado se
mantiver vermelho, contacte
o Suporte Técnico da
Cardiac Science ou, fora dos
EUA, o seu representante da
Cardiac Science local.

Powerheart® AED G3 Pro 9300P
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Resolucdo de Problemas e Manutencao

Cuidado: Temperaturas Extremas.

A A exposicdo do DAE a condi¢des ambientais extremas, fora dos
respectivos parametros de funcionamento, pode prejudicar
a capacidade do DAE para funcionar de forma adequada. O autoteste
didrio Rescue Ready® verifica o impacto de condi¢ées ambientais
extremas no DAE. Se o teste automatico diario determinar
a existéncia de condicdes ambientais fora dos parametros de
funcionamento do DAE, o indicador Pronto para salvamento pode
alterar para vermelho (nao estd Pronto para salvamento) e o DAE
pode emitir um alerta “ASSIST. NECESSARIA” para solicitar ao
utilizador que desloque de imediato o DAE para as condicdes
ambientais dentro dos parametros de funcionamento aceitaveis.
Consulte Capitulo 6, Dados Técnicos o para saber mais sobre as
condicdes ambientais aceitaveis e Indicador do estado Rescue
Ready na péagina 3-1 para mais informacgdes sobre o indicador
Rescue Ready.

Outros problemas que ndo condi¢cdes ambientais extremas podem
fazer com que o DAE néo fique Rescue Ready. Para obter mais
informacdes, consulte Indicador do estado Rescue Ready na pagina 3-1.

i Cuidado: Nao esta preparado para Rescue Ready.

Manutencao programada

Nota: Os Powerheart G3 AED executam cargas de energia parciais
semanais e cargas de energia totais mensais dos circuitos internos de
alta voltagem como parte dos respectivos regimes de autoteste
extensivos. Consequentemente, a Cardiac Science ndo recomenda
que os utilizadores executem quaisquer testes de energia adicionais.

Execute os seguintes testes de acordo com a programacio indicada:

Manutencao diaria

Verifique o Indicador de Estado para garantir que estd VERDE.

Se o indicador estiver VERDE, o DAE estd pronto para um
salvamento. Se o indicador estiver VERMELHO, consulte a tabela
de resolugio de problemas na pdgina 5-3.
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Manutenc¢éo programada

Manutenc¢ao mensal

Efectuar o seguinte procedimento todos os meses (28 dias):

Abrir a tampa do DAE.

2. Aguarde até que o DAE indique o estado: Observe a alteracio
do INDICADOR DE ESTADO para VERMELHO. Apés
aproximadamente 5 segundos, verifique se o INDICADOR DE
ESTADO passou novamente para VERDE.

3. Verificar o prazo de validade das pds.
Ouvir os comandos de voz.

5. Fechar a tampa e observar a alteragio do INDICADOR DE
ESTADO para VERMELHO. Apés aproximadamente
5 segundos, verifique se 0 INDICADOR DE ESTADO passou
novamente para VERDE.

Manutencao anual

Execute anualmente os seguintes testes para confirmar se os
diagnésticos funcionam correctamente e para verificar a integridade
da caixa.

Verificar a integridade das pds e dos circuitos:
Abrir a tampa do DAE.
Remover as pis.

Feche a tampa.

Confirmar se o INDICADOR DE ESTADO muda para
VERMELHO.

5. Abraa tampa e confirme se o icone das pds estd intermitente
no ecra.

HwnN =

Voltar a ligar as pds e fechar a tampa.

7. Certificar-se de que o prazo de validade estd visivel na janela da
tampa.

8. Verificar se o INDICADOR DE ESTADO estd VERDE. Se as pds
nao estiverem devidamente instaladas, o icone das pds fica
intermitente no ecri. Contacte o Suporte Técnico da
Cardiac Science (consultar Informagées de contacto na pégina 1-2)
ou, fora dos EUA, o seu representante da Cardiac Science local.
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Resolucdo de Problemas e Manutencao

9. Abrir a tampa e confirmar se nenhum indicador de diagndstico
esta aceso.

10. Verificar o prazo de validade das pds; se este tiver expirado,
substitua as pés.

11. Verificar a integridade da embalagem das pés.

12. Fechar a tampa

Verificar a Integridade do Indicador (LED) de Assisténcia e dos

Circuitos:

1. Imediatamente apds a abertura da tampa do DAE, premir
e manter premido o botdo de Choque e verificar se o LED de
Assisténcia estd aceso.

Solte o botio Choque.
3. Feche a tampa.

Verificar se o INDICADOR DE ESTADO permanece
VERMELHO.

5. Abrir a tampa e confirmar se nenhum indicador do painel de
diagndstico estd aceso.

6. Feche a tampa.
7. Verificar se 0o INDICADOR DE ESTADO muda para VERDE.

Verifique a integridade da caixa:

Examine a caixa do DAE e verifique se ndo existem quaisquer sinais
visiveis de pressdo. Se a caixa apresentar sinais de tensdo, contacte

o Suporte Técnico da Cardiac Science (consulte Informagies de
contacto na pagina 1-2) ou, fora dos EUA, o seu representante local da
Cardiac Science.

Cuidados e limpeza

Utilize um pano humedecido com uma solu¢io de limpeza aprovada
para limpar a caixa. Seque a caixa com um pano limpo. Nio pulverize
ou deite a solugio de limpeza na caixa nem a mergulhe no DEA.

Produtos de limpeza aprovados

Utilize uma destas solugoes para limpar a caixa do DEA: dgua com
sabdo, etanol ou 91 % de isopropilo.

O DEA e respectivos acessdrios niao podem ser esterilizados.

70-00968-04 B Powerheart® AED G3 Pro 9300P



Servico de reparacéo autorizado

Cuidado: Danos no Equipamento.

A Quando limpar o dispositivo, utilize um dos seguintes: Alcool
isopropilico, Etanol, uma solucdo de dgua com detergente suave ou
uma solucao de peréxido de hidrogénio de 3 %.

Cuidado: Danos no Equipamento.

A Mantenha todas as solu¢des de limpeza e humidade afastadas
do interior de todas as pas de desfibrilacdo e das aberturas dos
conectores dos cabos.

Servico de reparacao autorizado

O DAE nio possui componentes internos cuja manutengio possa ser
efectuada pelo utilizador. Tentar resolver quaisquer problemas de
manutengio do DAE utilizando as orientacoes apresentadas na Tabela
de Resolugio de Problemas contida neste capitulo. Se nao for capaz de
resolver o problema contacte o Suporte Técnico da Cardiac Science
(consultar Informagoes de contacto na pégina 1-2) ou, fora dos EUA,

o seu representante da Cardiac Science local.

AVISO! Perigo de Choque.
A Nao desmonte o DAE. O ndo cumprimento desta adverténcia pode

resultar em lesdes pessoais ou morte. Resolva os problemas de
manutencao junto do pessoal de manutencéo autorizado pela
Cardiac Science.

Nota: A garantia serad anulada se desmontar ou efectuar uma
manutencao nao autorizada do DAE.
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Perguntas Mais Frequentes
P: Posso dar RCP enquanto o DAE estd a analisar?

R: Nio. Assim como em todos os DAE, o operador deve para as
compressoes de RCP durante a fase de andlise.

P: Posso transportar a vitima enquanto o DAE estd a analisar?

R: Nao. A movimentagio do veiculo pode provocar artefactos de ruido
que podem interferir com a andlise do ritmo cardiaco adequada. Pare
o veiculo quando for necessdria uma andlise do ritmo cardiaco.

P: E seguro administrar um choque com o DAE num doente deitado
num piso condutor, piso antiestdtico ou superficie metdlica?

R: Sim, ¢ seguro. Utilizar um Powerheart AED num doente que se
encontra deitado no solo feito de um material condutor, antiestitico ou
metilico ndo constitui perigo de seguranca para o utilizador do
dispositivo ou para o doente.

P: Preciso de preparar o térax antes da aplicacio das pds?

R: Normalmente nao ¢é necessdria uma preparagio especial. O térax
deve estar o mais limpo, seco e isento de Sleo possivel. Siga as
instrucoes do seu Médico Responsével.

Q: O que acontece se a bateria estiver fraca?

R: Existem diversos estados de Bateria Fraca que podem ser detectados
pelo DAE:

Bateria Fraca detectada — O DAE nio est4 a ser utilizado: Se for
detectado o estado de bateria fraca durante um autoteste, o DAE ird
emitir um som sonoro a cada 30 segundos. Remova a bateria

e substitua-a por uma nova.

Bateria Fraca detectada — DAE em utilizagao: Quando o LED vermelho
estiver inicialmente aceso — mediante a abertura da tampa ou em
qualquer momento durante a operagio de ressuscitagio — serd
imediatamente emitido o comando BATERIA FRACA. No entanto,

o DAE é capaz de administrar um minimo de 9 choques de desfibrilagio
depois de ter sido emitido o primeiro comando BATERIA FRACA.

Bateria demasiado fraca para carregar o DAE durante a operacio de
ressuscitagao: Quando o DAE nao for capaz de administrar mais
choques, ¢é visualizado o comando BATERIA FRACA até que a bateria
seja substituida ou a actividade do DAE terminar.
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Para continuar a tentativa de ressuscitacio, deixar a tampa aberta

e substituir a bateria. Quando a substitui¢io da bateria demorar mais
de 60 segundos, a primeira operagdo de ressuscitacio é terminada

e o DAE comega a registar os eventos a partir desse momento como
operagdes de ressuscitagio em separado.

Bateria totalmente descarregada — Nenhuma fungio no DAE: Todas as
actividades do DAE sao interrompidas até que a bateria seja substituida
por uma nova.

P: Como defino o relégio interno do DAE?

R: Defina o rel6gio utilizando o Programa de Software Rescuelink e um
PC. Consulte Definir o relégio interno do DAE na pdgina 3-7.

P: O que acontece se fechar a tampa durante uma tentativa de
ressuscitagao?

R: Se fechar a tampa durante uma ressuscitagao, tem de voltar a abrir
a tampa dentro de 15 segundos para continuar a ressuscitagdo. Ir4 ouvir
o comando, “Abra a tampa para Continuar o Socorro.” Se a tampa
permanecer fechada durante mais de 15 segundos, uma nova
ressuscitagdo serd iniciada quando a tampa for novamente aberta.
Nota: Se a tampa for fechada durante uma ressuscitacdo enquanto
as pas estao ligadas ao doente, o INDICADOR DE ESTADO ird manter-
se VERDE. No entanto, quando a porta é novamente aberta,

o INDICADOR DE ESTADO passa a VERMELHO e, em seguida,
novamente a VERDE Pode continuar-se com a ressuscitagao.

P: O meu DAE estd a emitir um aviso audivel. Porqué? Como
¢ possivel pard-lo?

R: O aviso audivel indica que o autoteste detectou uma necessidade de
manuten¢ao ou acgio correctiva. Abra a tampa do dispositivo e veja

o indicador no painel de diagnéstico. Determine a manutengao necessdria
com a ajuda da tabela de resolugao de problemas na pdgina 5-3.

P: O DAE nio emitiu um aviso audivel quando removi as pés e fechei
a tampa. Porqué?

Nota: Assegure-se de que a bateria estd instalada. O DAE nunca
emitird um som com a bateria removida.
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R: O autoteste da pd de tampa fechada activa apenas o INDICADOR
DE ESTADO. O DAE reserva tempo para a substituicio dos
eléctrodos — uma vez que a remocgéo dos eléctrodos ¢ um procedimento
normal apés um salvamento — ou de uma bateria durante

o procedimento pds-salvamento.

P: E se tiver de efectuar uma ressuscitagio numa 4rea isolada
e a temperaturas abaixo de zero?

R: Quando a deslocagio para um salvamento envolver a exposi¢io do
DAE a temperaturas extremamente baixas durante um longo perfodo
de tempo, mantenha as p4s e a bateria quentes.

P: O que deveria fazer se iniciasse 0o MODO MANUAL, mas decidisse
que o MODO DEA ¢ o mais adequado?

R: Ao fechar e abrir momentaneamente a tampa, o dispositivo ird sair
sempre do modo MANUAL e entrar no MODO DEA. Quando

o carregamento estiver concluido, aguarde 30 segundos até que 0o DEA
regresse a0 MODO DEA. E apresentada no visor a contagem
decrescente dos segundos. Se a op¢ao “PERMANECER NO MODO
MANUAL” tiver sido activada, feche momentaneamente a tampa do
DEA e volte a abri-la. Assim, o DEA ird regressar ao modo DEA.
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6 Dados Técnicos

indice
¢ Parimetros 6-2
&  Forma de onda bifdsica STAR 6-8

Esta secgdo lista os pardmetros do DAE e descreve a forma de onda

bifisica STAR.

Powerheart® AED G3 Pro 9300P 70-00968-04 B



Dados Técnicos

Parametros

Tabela 6-1: Parametros

Parametro

Detalhe

Funcionamento

Semi-Automatico (aviso de choque)
Manual

Alertas Sonoros

Comando de Voz
Alerta de Manutencdo

Indicadores Visiveis

Indicador de Estado

Indicador de Estado da Bateria
Indicador de Assisténcia
Indicador dos eléctrodos
Monitor do Texto

Armazenamento dos
Dados de
Ressuscitacao

Interno com 60 minutos de dados de ECG com notas do
episédio

Dimensodes

Altura: 8 cm (3,3 pol.)
Largura: 27 cm (10,6 pol.)
Profundidade: 31 cm (12,4 pol.)

Peso (Baterias e Pas)

3,20 kg (7,0 Ib)

Funcionamento
Ambiental
e Condi¢oes de Espera

Temperatura: 0 °Ca 50 °C (32 °F a 122 °F)
Humidade: 5 % a 95 % (nao condensavel)
Pressao: 57 kPa (+15 000 ft) a 103 kPa (-500 ft)

Condi¢des Ambientais
para o Envio

e Transporte

(até 1 semana)

Temperatura: -30 °C a 65 °C (-22 °F a 149 °F)
Humidade: 5 % a 95 % (nao condensavel)
Pressao: 57 kPa (+15 000 ft) a 103 kPa (-500 ft)

Pas

Pas de desfibrilacdo auto-adesivas e descartaveis

Area minima de superficie combinada: 228 cm?
Comprimento do fio condutor estendido: 1,3 m
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Tabela 6-1: Parametros

Parametro

Detalhe

Especificacdes da
Bateria de Litio
Recarregével do 9144

Tenséo de saida: 11,1 VCC

A bateria é recarregavel

Verificar os regulamentos locais para informagdes sobre

a eliminacédo

Vida util de funcionamento: 2,5 anos ou 300 ciclos de carga/
descarga da bateria, o que ocorrer primeiro

Modo de espera: 6 meses

Capacidade: 100 choques tipicos (minimo de 60 choques) ou
minimo de 3 horas do visor do ECG (tipico 6 horas)

Tempo de carregamento: 3 horas para a capacidade indicada;
4,5 horas para uma bateria totalmente descarregada

Note: A vida util de funcionamento da bateria depende

do tipo de bateria, das defini¢des do dispositivo, da sua
utilizacdo e dos factores ambientais.

Especificacdes da
Bateria de Litio 9145

Tensdo de saida: 12 VCC

As baterias ndo sao recarregaveis

Conteudo de litio: 9,2 g

Verificar os regulamentos locais para informagdes sobre

a eliminacédo

Vida Util de Armazenamento Estimada (a partir da data de
fabrico): 5 Anos

Choques Tipicos: 290 choques

Nota: A vida util de funcionamento da bateria depende
do tipo de bateria, das defini¢des do dispositivo, da sua
utilizacado e dos factores ambientais.
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Tabela 6-1: Parametros

Parametro Detalhe

Tempo de Uma nova bateria, depois de o DAE ter aplicado 15 choques
Carregamento da de 300VE, demora normalmente 10 segundos a carregar
Bateria e do o DAE até a carga maxima.

Condensador

Uma bateria com capacidades reduzidas demorard mais
tempo a carregar o DAE.

Carregador da bateria
(para a bateria
recarregavel 9144)

Requisitos de Energia: 90 — 132 VCA ou 198 — 264 VCA
a47-63Hz

O carregador opera a partir de e aceita os cabos de
alimentacdo segundo a norma IEC.

Sequéncia de
autoteste do DAE

Diariamente: Bateria, pas, componentes electrénicos internos,
botao Choque e software.

Semanais: Bateria, eléctrodos, componentes electrénicos
internos, botdo Choque, software e ciclo de carga de energia
parcial.

Mensais (a cada 28 dias): Bateria sob carga, eléctrodos,
componentes electrénicos internos, ciclo de carga de energia
total, botdo Choque e software.

Tampa aberta (quando a tampa esta aberta): Bateria,
eléctrodos, componentes electrénicos internos, botao
Choque e software.

Tampa fechada (quando a tampa esta fechada): Bateria, pas,
componentes electrénicos internos, botdo Choque

e software.
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Tabela 6-1: Parametros

Parametro Detalhe
Seguranga Modelo 9300P
e Desempenho O DAE foi concebido e fabricado para cumprir os padroes

mais elevados de seguranca e desempenho, incluindo

a compatibilidade electromagnética (EMC). O modelo 9300P
e as pas estdo em conformidade com os requisitos aplicaveis
relativos ao seguinte:

Clasificado por ETL Semko con respecto a peligros de
descarga eléctrica, incendio y peligros mecdnicos sélo de
conformidad con CAN/CSA C22.2 N.°60601-1:08, EN60601-1y
EN60601-2-4. Certificado para la norma CAN/CSA C22,2 N.°
60601-1:08.

Sistema Eléctrico, Construcao, Seguranca e Desempenho:
IEC 60601-1

IEC 60601-2-4

Compeatibilidade Electromagnética (CEM):

IEC 60601-1-2

IEC 60601-2-4

Emissoes EM: EN 55011/CISPR 11, Grupo 1, Classe B
RTCA DO-160D Seccao 21, Categoria M
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Tabela 6-1: Parametros

Parametro

Detalhe

Imunidade

EM

IEC 61000-4-3, Nivel X, (20 V/m)

IEC 60601-2-4 (20 V/m)

Magnético

IEC 61000-4-8

IEC 60601-2-4

ESD (Descarga Electrostatica)

IEC 61000-4-2

IEC 60601-2-4

6 kV por descarga de contacto, 8 KV por descarga de ar

Condi¢bes Ambientais

Queda Livre: IEC 60068-2-32, 1 metro

Impacto: IEC 60068-2-29, 40 g e 6000 impactos

Vibracdo (Aleatéria): IEC 60068-2-64: 10 Hz — 2 kHz, 0,005 —
0,0012 g%/Hz

Vibracdo (Seno): IEC 60068-2-6: 10 Hz — 60 Hz, 0,15 mm e
60Hz-150Hz, 29

Proteccao da Caixa: IEC 60529, IP24

Vibracdo (aleatéria): RTCA DO-160D Seccao 8, categoria S,
curva B

Variacdo de temperatura: RTCA DO-160D Seccao 5,
categoria C

Descompressao/pressao excessiva da temperatura/altitude:
RTCA DO-160D secgao 4, categoria A4, funcionamento de 0 °C
a 50 °C, armazenamento ao nivel do solo de 0 °Ca 50 °C

Condicdes de
Expedicao
e Transporte

Procedimento 2A da ISTA (International Safe Transit
Association)
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Tabela 6-1: Parametros

Parametro

Detalhe

Desempenho de
Anélise do ECG
RHYTHMx

O sistema de Analise do ECG RHYTHMx do DAE analisa o ECG
do doente e informa-o quando o DAE detecta um ritmo
chocavel ou nado chocavel.

Este sistema permite que uma pessoa sem qualquer tipo de
formacao na interpretacdo dos ritmos do ECG administre uma
terapia de desfibrilacdo a vitimas de paragem cardiaca subita.

Com uma nova bateria, depois de o DAE ter aplicado

15 choques de 300VE, o tempo méaximo é de 17 segundos
desde o inicio da andlise do ritmo até que o DAE esteja pronto
para a aplicacdo do choque.

Ritmos Cardiacos
Usados para Testar

o Sistema de Deteccao
de Reconhecimento
de Ritmo para os
Powerheart G3 AED

Ritmo em que é necessario utilizar o desfibrilador — VF:
Cumpre os requisitos IEC 60601-2-4 e as recomendagdes da
AHA sobre Sensibilidade >90 %

Automatic External Defibrillators for Public Access
Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting
Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating
New Waveforms and Enhancing Safety, AHA AED Task Force

e aprovado pelo AHA Science Advisory and Coordinating
Committee. Circulation, 1997(95), pp 1677 - 1682

Ritmo Chocavel - TV: Em conformidade com o requisito

IEC 60601-2-4 e a recomendacdo da AHA de >75 % de
Sensibilidade

Ritmo Nao-chocavel - RNC: Em conformidade com o requisito
IEC 60601-2-4 (>95 %) e a recomendacdo da AHA (>99 %) de
Especificidade

Nao-chocavel - Assistolia: Em conformidade com o requisito
IEC 60601-2-4 e a recomendacao da AHA de >95 % de
Especificidade

Nao-chocavel: Em conformidade com o requisito IEC 60601-2-4
e arecomendacédo da AHA de Especificidade - todos os
outros ritmos de >95 %

Para obter informacoes detalhadas contactar

a Cardiac Science solicitando livros brancos:

P/N 112-2013-005 (Instrugdes de Utilizacao para Desfibrilacdo
Pediatrica)

P/N 110-0033-001 (Livro Branco RHYTHMXx)

P/N MKT-11081-01 (Livro Branco da Bifasica STAR)
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Forma de onda bifasica STAR
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A forma de onda produzida pelo DEA da Cardiac Science ¢ uma forma
de onda exponencial truncada bif4sica. A seguir encontra-se um gréfico
da voltagem da forma de onda como uma funcio do tempo quando o
DAE est4 ligado a uma carga resistiva de 50 Ohm.

Forma de Onda de Energia Alta com === Energia Variavel Alta/50 ohms
Carga Resistiva de 50 Ohm

-1.000  0.000  1.000  2.000 3.000 4.000 5000 6.000 7.000 8000 9.000 10.000

TEMPO (ms)

A forma de onda Bifdsica Truncada Exponencial (BTE) utiliza uma
energia varidvel. A energia actual administrada varia dependendo da
impedancia do doente e o dispositivo aplicard um choque quando

a impedancia se apresenta entre 25 ¢ 180 Ohms. A energia serd
distribuida em trés diferentes niveis denominados de energia varidvel
muito baixa, energia varidvel baixa e energia varidvel alta, conforme
indicado nas tabelas de forma de onda das pdginas seguintes.

70-00968-04 B Powerheart® AED G3 Pro 9300P



Forma de onda bifasica STAR

Tabela 6-2: Forma de onda de energia variavel baixa (150 VE) Powerheart G3

Fase 1 Fase 2
Impedancia
do Doente Tensao* | Duracao* | Tensao* | Duracao* | Energia**
(Ohms) (Volts) (MS) (Volts) | (MS) (Joules)
25 1393 33 743 3,2 145 -196
50 1420 4,5 909 3,2 128 -173
75 1430 58 973 3,2 116 - 156
100 1434 7,0 1007 3,2 108 - 146
125 1437 8,3 1027 3,2 102-138
150 1439 9,5 1040 3,2 98 - 132
175 1441 10,8 1049 3,2 95-128

Tabela 6-3: Forma de onda de energia variavel baixa (200 VE) Powerheart G3

Fase 1 Fase 2

Impedancia

do Doente Tensao* | Duracao* | Tensao* | Duracao* | Energia**
(Ohms) (Volts) (MS) (Volts) | (MS) (Joules)
25 1609 3,3 858 3,2 193 - 260
50 1640 4,5 1050 3,2 170 -230
75 1651 58 1124 3,2 155 -209
100 1656 7,0 1163 3,2 144 - 194
125 1660 83 1186 3,2 136 -184
150 1662 9,5 1201 3,2 130-176
175 1663 10,8 1212 3,2 126 -170

Powerheart® AED G3 Pro 9300P 70-00968-04 B



Dados Técnicos

Tabela 6-4: Forma de Onda Powerheart G3 de Energia Variavel Elevada
(todos os valores sdo tipicos)

Fase 1 Fase 2

Impedancia

do Doente Tensao* | Duracao* |Tensdao* | Duracao* | Energia**
(Ohms) (Volts) (MS) (Volts) (MS) (Joules)
25 1869 33 997 3,2 260 - 351
50 1906 4,5 1220 3,2 230-311
75 1918 58 1306 3,2 209 - 283
100 1925 7,0 1351 3,2 195 -263
125 1928 8,3 1378 3,2 184 - 248
150 1931 9,5 1396 3,2 176 - 238
175 1933 10,8 1408 3,2 170 - 230

* Todos os valores sio normais.

**Intervalo de energia permitido.

70-00968-04 B

Powerheart® AED G3 Pro 9300P






Cardiac Science Corporation * N7 W22025 Johnson Drive, Waukesha, WI 53186 EUA * 262.953.3500
* Chamada gratuita nos EUA 800.426.0337 * Fax: 262-953-3499 ¢ care@cardiacscience.com
Encomendas e Apoio ao Cliente (EUA e Internacional) * Chamada gratuita nos EUA 800.426.0337

* Fax: 262.953.3499 ¢ care@cardiacscience.com

Suporte Técnico * Chamada gratuita nos EUA 800.426.0337 * (EUA) Fax: 262.798.5236

* techsupport@cardiacscience.com ¢ (Internacional) internationalservice@cardiacscience.com

Cardiac Science, o logétipo Shielded Heart, Powerheart,
FirstSave, Mastertrak, MDLink, STAR, Intellisense, Rescue

Ready, RescueCoach, Rescuelink, RHYTHMXx, and CAR DIAC

Survivalink sdo marcas comerciais da Cardiac Science

Corporation. Copyright © 2014 Cardiac Science S CI e n C e»

Corporation. Todos os direitos reservados.
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