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WelchAllynr

AED 10

Apresentacdo do Manual

1. APRESENTACAO DO MANUAL

Definicao

Este documento € um manual de uso que apresenta as instrucdes basicas
para utilizacdo do Desfibrilador Externo Automatico AED 10, marca Welch
Allyn.

Representante no Brasil: Fabricante:

MD International, Equipamentos
Médicos Com. e Servigo Ltda.
Alameda Tocantins, 882 — Galpéo 4

Welch Allyn Protocol Inc.
8500 SW Creekside Place
Beaverton - OR 97008-7107

Alphaville

06455-020 — Barueri — SP
Tel: (11) 4133-0800

Fax: (11) 4133-0801
CNPJ: 03.135.603/0001-99
I.E.: 206108019111

Estados Unidos

Distribuidores:

Welch Allyn Protocol Inc.
8500 SW Creekside Place
Beaverton — OR 97008-7107

AFE ANVISA N°.: 800.116-8 Estados Unidos

Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153-0220
Estados Unidos

MD International Inc.
11300 NW 41st Street
Miami, FL 33178
Estados Unidos

Responsavel Técnico: Ricardo Castilho
Engenheiro Eletricista — Registro no CREA-SP N.° 0685082858

Registro na ANVISA N.°: 80011680016
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Welcl\A]lyn” AED 10

Identificacdo do Equipamento

2. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Visao Geral

Desfibrilador Externo Automético AED 10, marca Welch Allyn

2
3

WelchAllyn & ¥ .

AEDD
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WelchAllyn AED 10

Identificacdo do Equipamento

Descricao Geral

O AED 10, marca Welch Allyn é um Desfibrilador Externo Automatico seguro e de
facil uso. A unidade é leve, mével e pode ser utilizada em situagdes onde possa haver
alguns minutos antes da chegada do pessoal de suporte avancado a vida (ALS).

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 reconhece a fibrilagdo ventricular assim
como outras taquicardias ventriculares e orienta os operadores através do processo de
desfibrilacdo. Quando conectado adequadamente a um paciente que esteja
inconsciente, ndo respirando ou sem pulsacgéo, o Desfibrilador Externo Automatico AED
10 analisa a frequéncia cardiaca do paciente, fornece orientagfes de instrugcdo em
texto e audio, determina se existe uma situagdo de choque e, se apropriado, arma
automaticamente o botdo Shock (Choque).

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 fornece choque de desfibrilagdo através
das duas pas do desfibrilador com eletrodos auto-adesivos, de baixa impedancia e com
gel ja existente.

Com sua simplicidade e perfil compacto, o Desfibrilador Externo Automatico AED 10
esta preparado para qualquer salvamento. Este equipamento foi designado para
operacdo simples e rapida montagem pelo usuério ndo freqiiente ou com minimo
treinamento.

Utilizando os passos 1-2-3 de demonstragao de salvamento € ideal para o salvamento
béasico e nédo freqliente. Ao seguir as mensagens de texto junto com as orientagdes de
voz, qualquer um pode operar virtualmente o dispositivo de salvamento de vidas. O
equipamento determina automaticamente se um choque para salvamento de vida é
requerido e protege contra a liberacdo inapropriada de um choque. Focado na
simplicidade, o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 promove uma resposta rapida
e sem hesitacao.

Com exatamente 1,6 kg (3,5 Ib) (incluindo a bateria de servigo intenso e de vida util
prolongada), o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 é pequeno, leve e portatil. O
perfil compacto e leve promove a montagem rapida e imediata por qualquer pessoa de
modo virtual — toda vez que ocorrer uma parada cardiaca repentina.

Os desfibriladores externos automaticos estdo agora sendo colocados em uma ampla
faixa de configuragbes comerciais e publicas, sendo que o Desfibrilador Externo
Automatico AED 10 lidera nesta diregdo ao auxiliar o pessoal de resgate a responder
rapidamente uma emergéncia. Este desfibrilador externo automatico compacto esta
disponivel com uma caixa de carregamento duravel (opcional), podendo ser
armazenado em um gabinete compacto de parede (opcional). Baterias de litio de alto
desempenho, longa vida Uutil e isentas de manutencdo, fornecem energia ao
Desfibrilador Externo Automatico AED 10, as quais devem ser retornadas apds um
periodo limitado pela garantia de cinco anos.

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 estd em conformidade com as normas
AAMI DF 39, Declaracdo Cientifica da Associacdo Americana do Coracdo para
desfibriladores externos automaticos: Especificacdo e Relatérios de Desempenho do
Algoritmo de Analise de Arritmia.
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WelchAllyn AED 10

Identificacdo do Equipamento

Caracteristicas do Desfibrilador Externo Automético AED 10

As caracteristicas do Desfibrilador Externo Automatico AED 10 incluem:

Processo de desfibrilagdo em 3 passos.

Operacao com dois botdes.

Orientacfes abrangentes de voz e visual para o operador.

Tamanho compacto ideal para pequenos espacos.

Segue os protocolos de energia da Associacdo Americana do Coracéo.

Tela de alta resolucdo com iluminacdo de fundo, facil de visualizar em ambientes
com luz direta do sol ou pouca luminosidade.

Peso leve, sendo o0 equipamento mais leve em sua classe.
Bateria de alto desempenho e longa vida util.

Memoria interna.

Tecnologia bifasica Welch Allyn.

Registro de eventos continuo para relatar cada utilizagdo a uma impressora ou
microcomputador.

Comunicag6es sem fio (infravermelho) com dados transmitidos por feixe luminoso
ao microcomputador ou impressora.

Mostrador de carga da bateria.

Teste automatico semanal, a fim de assegurar a disponibilidade.

Saida bifasica de energia.

Protecdo contra desbloqueio a fim de prevenir desfibrilacdo inadvertida.
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WelCl\AﬂYﬂ” AED 10

Identificacdo do Equipamento
Componentes do Sistema

O AED 10 é um desfibrilador externo automatico (AED). Ele se caracteriza por um perfil
de operacdo direta em 3 passos que utiliza as orientacdes abrangentes de voz e visual
a fim de auxiliar o operador. Com ECG continuo, audio e relatério de eventos, o
Desfibrilador Externo Automatico AED 10 mantém um registro detalhado que pode ser
registrado diretamente em um microcomputador ou impressora.

Interface do usuario

Conector de pas

do desfibrilador Indicador de status

do sistema

Teclas flexiveis da

s
selecdo de menu \ Alto-falante

Tel | . e Bot&o de ligar/ desligar
e a —‘ el \ n

AED

Porta infravermelha e Botdo Shock
de dados

Pas de Desfibrilacao
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WelchAllyn AED 10

Controles

Identificacdo do Equipamento

1 Ligar forca

155;

2 Orientagdes de
b - texto e de voz

3
WelchAllyn &

AED

3 Choque

Energia ligar/ desligar: |Boté@o verde ON / OFF para alternar a for¢ca do sistema em
liga / desliga.

Choque: Botédo vermelho SHOCK para descarregar o desfibrilador; o
LED vermelho pisca quando o desfibrilador esta
completamente carregado.

Sele¢do do menu: Dois botdes flexiveis localizados a esquerda da tela;
funcionalidade programada para tornar as selecdes do
menu no modo de programacéo.

Softwares do Sistema

Welch Allyn Smartlink Lite Software (verséo 3.0)

Software acompanha os kits IR Welch Allyn e Serial Communication, fornece somente
um sub-sistema da funcionalidade disponivel na versdo completa do SmartLink Event
Pro. Através do SmartLink Lite, a memdria interna do AED 20 pode ser transferida e
imprimida somente no formato de Relatério de Evento Log de ECG (Event Log ECG
Report). Ndo apresenta outras caracteristicas como, revisdo sobre a tela, salvar e
enviar dados, coleta de dados do paciente.

Welch Allyn Smartlink Event Pro Software (verséo 3.0)

Software de aplicacdo utilizado para transferir dados (log) internos do AED 20 para um
computador com plataforma Windows para que possam ser revisados sobre a tela.
Uma grande variedade de informacdes fica disponiveis para revisdo através do
SmartLink, incluindo detalhes de eventos por acidente, ritmos apresentados, dados da
forma de onda pré e pos choque.

Welch Allyn Smartview Software (versao 3.0)

Permite informar, direcionar e editar arquivo de registro do paciente acompanhado de
arquivos de audio. Também se comunica com outros desfibriladores e monitores Welch
Allyn para gerenciamento de dados.

Instrucdes de Uso




WelchAllyn AED 10

Identificacdo do Equipamento

Area de Aplicacéo

Indicacdes e Contra-Indicagfes para Uso

Nota:

Uma vez que o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 seja conectado por meio das
pas de eletrodos de desfibrilagdo ao paciente, o equipamento avalia o estado cardiaco
do paciente e indica se 0 mesmo € um candidato a desfibrilagdo. O desfibrilador
somente ird administrar uma pulsacdo de desfibrilacdo (choque) a um paciente
exibindo uma freqiiéncia cardiaca para choque. Para todas as outras freqiiéncias que
ndo merecam choque, o paciente ndo é um candidato a desfibrilagdo. Ressuscitamento
cardiopulmonar (CPR), medicagdo e oxigénio suplementar também podem ser
requeridos para ressuscitar o paciente de maneira eficaz. O desfibrilador ndo deve ser
utilizado em pacientes com menos de 8 anos de idade.

A desfibrilagcao pode ser eficaz contra arritmias cardiacas como:
e Parada cardiaca

e Fibrilacdo ventricular

e Taquicardia ventricular

e Outros batimentos cardiacos com taxas ventriculares iguais ou maiores que 160
batimentos por minutos e extensdes de pelo menos 0,18 milivolts (mV).

A forma de onda bifasica empregada pelo Desfibrilador Externo Automatico AED 10
ndo foi clinicamente testada em pacientes pediatricos. O Desfibrilador Externo
Automatico AED 10 nao foi avaliado quando a cardioverséo da fibrilagéo arterial.

Indicagdes
Antes de utilizar o Desfibrilador Externo Automético AED 10, o paciente deve ser

avaliado por uma pessoa treinada. Se a desfibrilacdo com o AED 10 for indicada, todos
0s sinais a seguir devem estar presentes durante a avaliacdo do paciente:

e Falta de consciéncia
e Auséncia de respiracdo
e Auséncia de pulsacéo

Contra-Indicacdes

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 NAO deve ser utilizado se o paciente exibir
qualguer um dos seguintes sinais:

e Paciente consciente
e Paciente respirando
e Paciente tendo uma pulsacéo

Instrucdes de Uso



WelchAllyn AED 10

Identificacdo do Equipamento

Operadores Treinados

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 é destinado para tratar pacientes em
parada cardiopulmonar. Ele é Gtil em paradas cardiacas no hospital e fora do mesmo. E
pretendido que o operador seja autorizado pelo diretor médico e que tenha os
seguintes conhecimentos profissionais adquiridos em treinamento.

Modo automatico:

e Curso de Resgate Cardiaco da Associacdo Americana do Coracgéo, curso da Cruz
Vermelha Americana em CPR / AED, NSC CPR e curso salvador ou equivalente.

e Treinamento no uso do Desfibrilador Externo Automatico AED 10.

Operadores Qualificados

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 permite que usudrios treinados
administrem um breve choque elétrico a pacientes experimentando fibrilacdo ou parada
cardiaca repentina (SCA).

Um operador qualificado é alguém que completou com sucesso um curso de
treinamento  em  desfibriladores externos autométicos de ressuscitamento
cardiopulmonar (por exemplo, curso de ressuscitamento da Associacdo Americana do
Coracéo ou curso equivalente promovido por uma organizacao reconhecida).

Instrucdes de Uso



WelchAllynr

AED 10

Especificacbes Técnicas

Caracteristicas Técnicas Gerais

Desfibrilador

Caracteristicas Técnicas

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

Dimensdes: 210x175x 70 mm
Peso: 1,6 kg com bateria
Temperatura de operacao: 0° a 50°C
Temperatura de -30°a 70°C

armazenagem (sem
bateria):

Umidade: Até 95% ou 10° a 95° (ndo condensada)

Altitude: Até 15.000 pés (-150 a 4570 m)

Choque: Método Mil Std 810E, 516.4, procedimento 1 (40G,
pulsacdo 6-9 ms, 1/2 senoidal cada eixo).

Vibracgao: Método Mil Std 810, 514.4, categoria 1

Resisténcia a dgua: Conforme norma IEC 529 IPX 4

Uso em vdo Em conformidade com RTCA/DO-160D, Secéo 21,
limites da categoria M para interferéncia de
radiofreqiiéncia.

Saida: Exponencial truncado bifasico da Welch Allyn.

Selecéo de energia:

150, 200, 300 J ou 200, 300, 360 J (configuravel pelo
usuario).

Tempo de carga:

Menos que 5 segundos para 150J, menos que 15
segundos para 360J.

Tempo de andlise:

4a16s.

Orientac8es audiveis:

18 orientagfes audiveis.

Orientagfes visuais:

20 orientacdes de tela de texto.

Controles:

4 botdes: liga/ desliga, choque, e 2 botbes
configuraveis por programa.

Precisao:

+10% ou 1 J (o que for maior) a 50 O

Instrucdes de Uso




WelchAllynr

AED 10

Display

Bateria

Caracteristicas Técnicas

Tamanho:

54 x 36 mm

Tipo:

LCD monocromatico com iluminacéo de fundo

Resolucao da tela:

160 x 100 pixels

Resposta em freqiiéncia:

1a40Hz

Indicador de bateria baixa:

Medidor de icone da bateria, na tela, com 10 niveis de
capacidade.

N&o-recarregéavel:
— Capacidade:

— Vida util (25 + 15°C):

LiMnO,; 12 V; 2,6 Ah
90 descargas a 360 J ou 125 descargas a 200 J ou 150
descargas a 150 J ou 5 horas de monitoracédo de ECG.

10 anos (5 anos de armazenagem + 5 anos em modo
de espera) ou 5 anos em modo de espera (apos
instalacao).

Nota: A capacidade pode ser diminuida nos extremos da temperatura de operacéao.

Isolamento elétrico

Energia: Unidade opera somente através de bateria interna
Conexdes elétricas Nenhum aparelho externo é conectado a unidade
externas:

Categoria de corrente de
risco:

Equipamento classe Il com partes aplicadas ao
paciente a prova do desfibrilador tipo BF (conforme
definicdo da norma IEC 60601-1)

Compatibilidade Eletromagnética

Categoria Norma Nivel
Emissfes de radiagéo EN 55011 CISPR 11B
Descarga eletrostatica EN 61000-4-2 8 KV ar / 6 KV contato
(ESD)

Susceptibilidade a radiacéo EN 61000-4-3 10 V/IM (10 v/m EN 60601-

2-4)

Emissdes do campo
magnético

MIL STD RE 101 AAMI DF 24.3.18.1

Susceptibilidade ao campo
magnético

MIL STD RS 101 1 Gauss, 47 Hz a 1,8 kHz.

Instrucdes de Uso
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WelchAllyn

AED 10

Gerenciamento de Dados

Caracteristicas Técnicas

Documentacéo do evento:

Interna

Capacidade de memdria
interna:

1 MB, 250 amostras de ECG de 4 s ou 3000 vezes
marcacdes de eventos.

Relatorio rapido:

Resumo do tratamento, registro de eventos, relatorio de
testes.

Comunicacéo:

RS-232 por meio da porta infravermelho (IR) para
microcomputador e impressora, com software
SmartLink ou SmartLink Lite.

Instrucdes de Uso
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WelchAllyn AED 10

4.

VAN

Instalagbdes ou Montagem do Equipamento

INSTALACOES OU MONTAGEM DO EQUIPAMENTO

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10, marca Welch Allyn,
somente deve ser instalado e montado pelo Servigo Técnico da MD
International ou por seu Representante.

A Montagem e a instalacdo do equipamento j& estdo incluidas na venda
do equipamento.

A correta instalacdo do equipamento assegura ao cliente o direito a
garantia do produto contra defeitos de fabricagcéo

A solicitacdo da instalacdo/montagem pode ser feita no seguinte
endereco:

Representante no Brasil:

MD International, Equipamentos Médicos Com. e Servico Ltda.
Alameda Tocantins, 882 — Galpéo 4 — Alphaville

06455-020 — Barueri — SP

Tel: (11) 4133-0800

Fax: (11) 4133-0801

Instrucdes de Uso
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WelchAllynr

AED 10

Instalagbdes ou Montagem do Equipamento

Requisitos minimos para instalacdo do Desfibrilador Externo Automatico

AED 10, marca Welch Allyn.

Caracteristicas Técnicas Gerais

armazenagem (sem

Dimensdes: 210x175x 70 mm
Peso: 1,6 kg com bateria
Temperatura de operacao: 0° a 50°C
Temperatura de -30°a 70°C

bateria):

Umidade: Até 95% ou 10° a 95° (ndo condensada)

Altitude: Até 15.000 pés (-150 a 4570 m)

Choque: Método Mil Std 810E, 516.4, procedimento 1 (40G,
pulsacdo 6-9 ms, 1/2 senoidal cada eixo).

Vibracgao: Método Mil Std 810, 514.4, categoria 1

Resisténcia a dgua: Conforme norma IEC 529 IPX 4

Uso em vdo Em conformidade com RTCA/DO-160D, Secéo 21,

limites da categoria M para interferéncia de
radiofreqiiéncia.

Bateria

Nao-recarregavel:
— Capacidade:

~ Vida util (25 * 15°C):

LiMnO,; 12 V; 2,6 Ah
90 descargas a 360 J ou 125 descargas a 200 J ou 150
descargas a 150 J ou 5 horas de monitoracédo de ECG.

10 anos (5 anos de armazenagem + 5 anos em modo
de espera) ou 5 anos em modo de espera (apos
instalacéo).

Nota: A capacidade pode ser diminuida nos extremos da temperatura de operacéo.

Isolamento elétrico

Energia: Unidade opera somente através de bateria interna

Conexdes elétricas Nenhum aparelho externo é conectado a unidade

externas:

Categoria de corrente de Equipamento classe Il com partes aplicadas ao

risco: paciente a prova do desfibrilador tipo BF (conforme
definicdo da norma IEC 60601-1)

Instrucdes de Uso
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WelchAllyn AED 10

Instalagbdes ou Montagem do Equipamento

Preparando o Desfibrilador Externo Automéatico AED 10

Desembale com cuidado e inspecione todos os componentes e acessoérios do sistema
do Desfibrilador Externo Automatico AED 10. Instale a bateria. Verifique se os testes
automaticos transcorrem antes de colocar a unidade em servico. O equipamento
executara um teste automatico quando ligado.

Desembalando e Inspecionando

Inspecione visualmente a caixa de papelao quanto a quaisquer sinais de danos ou mau
manuseio (perfuracdes na caixa, cortes ou amassamentos, cantos curvados ou
danificados ou rompimento do selo da caixa de papel&o). Retire o Desfibrilador Externo
Automatico AED 10 da caixa e inspecione-o com cuidado.

Antes de colocar em operacgéo:
1. Abra e desembale com cuidado cada caixa de papeldo.
2. Examine os instrumentos e acessoérios quanto a sinais de danos.

3. Verifique a lista do material embalado a fim de determinar se todos os acessorios
foram recebidos.

4. Entre em contato com o Servigco Técnico da Welch Allyn ou Representante, se algo
parecer danificado ou em falta.

Instalando a Bateria

O Desfibrilador Externo Automético AED 10 utiliza uma bateria de litio descartavel de
vida util prolongada.

Para instalar a bateria:

1. Abra o compartimento da bateria (localizado préximo a parte inferior traseira do
AED 10), removendo o parafuso de aperto manual e em seguida deslize a tampa
da bateria inteiramente para cima.

2. Coloque os 3 pinos de contato da bateria na extremidade da parte inferior a direita
do compartimento da bateria.

3. Empurre o conector da bateria de 3 pinos nos pinos de contato. O conector pode
ser instalado em qualquer dire¢éo.

4. Cologue a bateria no compartimento da bateria e recoloque a tampa da bateria.
Deslize a tampa para tras, de maneira que os buracos do parafuso estejam
alinhados.

5. Reponha o parafuso de aperto manual.

Atencdo:

e O equipamento possui indicador de bateria fraca que indica que a carga da bateria
diminuiu e que esta devera ser substituida quando possivel, porém néo indica que
0 uso do equipamento deve ser suspenso.

Instrucdes de Uso 14



WelchAllyn AED 10

Instalagbdes ou Montagem do Equipamento

e Se o0 equipamento for submetido a temperaturas abaixo do limite inferior da
temperatura de funcionamento de 0° C (32° F), o indicador de bateria fraca podera
ser ativado, mesmo na presenca de uma bateria nova. O indicador de bateria fraca,
guando ativado devido a temperaturas baixas, podera cessar se o dispositivo voltar
a ser aguecido. A descarga do dispositivo para desfibrilar um paciente podera
resultar em aquecimento suficiente para eliminar o indicador de bateria fraca ou
torna-lo intermitente.

il ()

5 i o N "'"N-..___-i 2. Conecte o

bateria e | — conector

de 3 pinos
reponha a P
cobertura — ﬂ

v

1. Remova a cobertura
da bateria

Indicador de status
do sistema

- 2
3,
Wickeh ATl &

ALE

6. Certifique-se que o indicador de status do sistema na parte central do AED 10
indica que a bateria tem a carga suficiente. Se o indicador de status do sistema
exibe qualquer coisa diferente do icone de Bateria Pronta, o Desfibrilador Externo
Automatico AED 10 ndo esta pronto para uso.

Executando um Teste Automatico

Apé6s instalar a bateria, o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 liga
automaticamente e realiza um teste automatico. Com a forca ligada, os seguintes
testes sdo executados: bateria, processador principal, meméria e programa, chave
inserida, sistema de aquisicdo de ECG e desfibrilador.

Instrucdes de Uso
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WelchAllyn AED 10

Operacdo do Equipamento

5. OPERACAO DO EQUIPAMENTO

marca Welch Allyn, é necesséario o Treinamento dos operadores no
equipamento.

Q Para a operacdo do Desfibrilador Externo Automatico AED 10,

O treinamento dos operadores no equipamento deve ser realizado por
especialista em aplicacdo designado pela MD International ou por seu
Representante para tal.

Este treinamento ja faz parte do pacote de venda do equipamento e
devera ter sua data acertada em comum acordo entre as partes.

Os Canais de Comunicacdo para solicitar o treinamento estédo
relacionados no final deste Manual.
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Operacéo do Equipamento

Interface do usuario

Conector de pas

do desfibrilador = B=1] : \ Indicador de status
/ do sistema
Teclas flexiveis da_ LT
selecdo de menu i e " Alto-falante
Tela - AR & Botdo de ligar/ desligar
AED
| __
Porta infravermelha s - " Bot#o Shock
de dados

Controles

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 é designado para facil operagdo. Apds
colocar as pas do desfibrilador no paciente e conecta-las a unidade de desfibrilagéo, o
operador realiza este simples processo em trés passos:

1. Ligue a forca.
2. Siga as orientacdes de texto na tela e de voz a partir do alto-falante.

3. Se orientado, libere choque ao pressionar o botdo vermelho de Choque (Shock)
piscando.

s,

1 Ligar forca

1@5’

2 Crientagdes de
2 Rl texto e de voz

3 F
WiclchAllyn &

AED

& Choque
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Energia ligar/ desligar:

Botdo verde ON / OFF para alternar a forca do sistema em
liga / desliga.

Choque:

Botdo vermelho SHOCK para descarregar o desfibrilador; o
LED vermelho pisca quando o desfibrilador esta
completamente carregado.

Selecdo do menu:

Dois bot6es flexiveis localizados a esquerda da tela;
funcionalidade programada para tornar as selecbes do
menu no modo de programacéo.

Tela

Orientacfes de texto, dados do paciente e exibicdo das informacdes de eventos na tela
de cristal liquido. A tela € um display de cristal liquido monocromatico com luz de fundo
medindo 160 x 100 linhas de definicdo. Ela esta dividida em cinco areas funcionais.
Informac8es sobre a operacdo e exibicdo das instrugcdes ao usudrio aparecem nestas

areas.
1 | |
- “‘r!rh\ilr\".rli. ?.'eﬁ.
. ]
.. - /
Tempo Nivel da Contagem ' o
Decorrido Bateria de Choques
Orientagdes
de Texto
Status
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A tabela abaixo explica a fun

Operacdo do Equipamento

ao de cada area:

Contagem de choques

Exibe o nimero de choques administrados.

Orientac8es de texto

Exibe até trés linhas de texto (instru¢des ao usuario,
instruc6es para cuidado do paciente e mensagens de
erro).

Tempo decorrido

Exibe o tempo decorrido desde que o sistema foi ligado
ou o tempo utilizado no paciente atual. O formato do
tempo € HH:MM:SS.

Nivel da Bateria

Exibe os icones de status da bateria.

Status

Exibe vérias orientacbes de status do sistema, tais como
Carregamento e Energia Liberada.

icones de tela gréfica fornecem as informacdes operacionais do sistema. O operador
ou supervisor do Desfibrilador Externo Automatico AED 10 pode utilizar uma estrutura
simples orientada por menu a fim de ajustar os protocolos e as configuracfes do
sistema, pardmetros de operacdo do sistema como contraste da tela e volume,
selecione um dos 6 idiomas utilizados para texto e voz.

Orientacfes de Texto

As orientacfes de texto fornecem as informacdes e instru¢cbes de operacdo. As
orientag6es sdo exibidas na metade esquerda da tela de cristal liquido acima da janela

de status.

Orientacdes de Texto

Descri¢cdes

ANALYZING

Derivacdes de ECG estdo conectadas adequadamente e o
sistema esta acessando a freqiiéncia cardiaca do paciente.

ATTACH DEFIB PADS

Fixa as pas de desfibrilacdo de acordo com as instrucdes
indicadas na embalagem.

CHARGING

O sistema esta carregando automaticamente o desfibrilador
no nivel de energia ajustado previamente no protocolo de
choque.

CHECK PULSE

CPR TIMER

Verifique a pulsacéo do paciente.
Efetue ressuscitamento cardiopulmonar durante este tempo.

IF NO PULSE — START
CPR

Verifique a pulsacéo do paciente e comeca um ciclo de
ressuscitamento cardiopulmonar de 60 segundos.

MOTION DETECTED

O sistema detectou o movimento dos eletrodos ou do
paciente conforme indicado pelas leituras de dados
inconsistentes.

NO SHOCK ADVISED

O sistema analisou a freqliéncia cardiaca do paciente e
determinou que ndo existe uma condicdo de choque.

SHOCK ADVISED

O sistema analisou a frequiéncia cardiaca do paciente e
determinou que existe uma condicdo de choque.

SHOCK NOW

Preparacao para administrar o choque.

STAND CLEAR

O desfibrilador esta carregado e pronto para o choque. Nao
toque ou mova o paciente.

Instrucdes de Uso
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A funcéo de orientacdo de voz do Desfibrilador Externo Automatico AED 10 fornece
orientacdes de instru¢do para conduzir 0 usuario através do processo de desfibrilacao
sem contar somente com as orientacdes de texto.

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 fornece instrugées de audio através do
alto-falante embutido a fim de fornecer instru¢cdes de operacdo e assistir 0 usuério
durante a desfibrilacdo. As orientagBes de voz relacionadas na tabela a seguir estdo
em paralelo com as exibi¢cdes de texto e de icones mostradas na tela de cristal liquido.

Orienta¢des de Voz

Descri¢cdes

Analyzing heart rhythm, do
not touch the patient.

Pas do desfibrilador fixadas e conectadas
adequadamente; avaliagdo da freqiiéncia cardiaca.

Analyzing interrupted, motion
detected.

Paciente ou eletrodo movido.

Check airway, check
breathing, check pulse (Check
airway, check breathing,
check Circulation).

Verifique as vias respiratorias, respiracdo e pulsagao
do paciente.

Apply defib pads to patient’s
bare chest, connect pad to
cable.

Fixar pas de eletrodos ao paciente e conectar os cabos
ao Desfibrilador Externo Automético AED 10
(orientacdo na ligacdo da unidade).

Apply defib pads, connect
cable.

Pas do desfibrilador ndo estéo fixadas adequadamente
ao paciente ou conectadas apropriadamente ao
Desfibrilador Externo Automatico AED 10.

If no pulse Start CPR (Begin
CPR).

Verifique a pulsacéo do paciente e comece um ciclo de
ressuscitamento cardiopulmonar de 60 segundos.

Low battery.

Carga baixa da bateria. Substitua a.

No shock advised.

Condicao de choque néo existe.

Shock advised.

Condicdo de chogue existe.

Shock now, press the red
button now.

Pressione o botéo vermelho de choque.

Stand clear.

Desfibrilador carregado e pronto para choque; ndo
toque ou mova o paciente.

Stop CPR.

Pare o ressuscitamento cardiopulmonar; aguarde
instrugdes posteriores.

It is safe to touch the patient.

Choque do desfibrilador foi liberado.

Shock not delivered.

Choque tentado né&o libera nenhuma energia ao
paciente.
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Indicador do Nivel da Bateria
A janela de icones fornece as informagdes do status de operacado. O indicador do nivel
da bateria é exibido no topo da tela de cristal liquido.

Descricao

Nome

icone
Indica que a carga deixada na bateria esta completa.

Indicador do nivel da bateria

Indicador do nivel da bateria | Indica que a carga deixada na bateria esta esgotando.

Indica que a carga deixada na bateria esta baixa.

Indicador do nivel da bateria

il

Indicador de Status do Sistema

O display do indicador de status do sistema, localizado na parte central do Desfibrilador
Externo Automatico AED 10, representa a disponibilidade operacional da bateria.

Indicador do Status

do Sistema
|
- 1
Ready
A bateria esta adequadamente instalada, carregada e
0 sistema pronto para uso.
READY
O sistema nao esta pronto para uso. A bateria nao
Do not use pode ser apropriadamente instalada; carga da bateria
esta muito baixa para operacéo eficaz ou falha no
00 ROT USE sistema.
Flashing P
i Carga da bateria esta baixa e requer troca.
L4 1 L]
FLASHING
|aattar pory
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Porta Infravermelha de Dados

A porta infravermelha de dados embutida fornece uma conexdo sem fio a um
microcomputador ou a uma impressora.

- z
3
Wity ilvi &

AEDI

Porta infravermelha
de dados

Documentacéo de Eventos

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 armazena documentagdo de eventos
incluindo o status do paciente, tracados de ECG e resumo de tratamento. As
informacdes sdo armazenadas em um registro interno. A documentacao de eventos é
impressa ao longo do tempo e pode ser carregada em uma impressora ou em um
microcomputador através da porta infravermelha de dados no Desfibrilador Externo
Automatico AED 10. Utilize o kit de comunicacao infravermelho.
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Usando o Desfibrilador Externo Automéatico AED 10

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 é capaz de operar em um modo
automatico. Neste modo, o operador deve ser treinado quanto a utilizagdo da unidade e
compreensao das indicacdes e contra-indica¢des para uso.

Operadores Treinados

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 é destinado para tratar pacientes em
parada cardiopulmonar. Ele € Gtil em paradas cardiacas no hospital e fora do mesmo. E
pretendido que o operador seja autorizado pelo diretor médico e que tenha os
seguintes conhecimentos profissionais adquiridos em treinamento.

Modo automatico:

e Curso de Resgate Cardiaco da Associacao Americana do Coracgéo, curso da Cruz
Vermelha Americana em CPR / AED, NSC CPR ou curso de salvamento
equivalente.

e Treinamento no uso do Desfibrilador Externo Automatico AED 10.

Fibrilacéo e Desfibrilacao

Normalmente o coracdo produz atividade elétrica regular — ritmo senoidal normal
(NSR). A fibrilacdo € uma freqiiéncia cardiaca anormal que substitui a contracao ritmica
normal do coracdo. Durante a fibrilacdo, a atividade elétrica cardiaca irregular causa
rapidos movimentos ndo coordenados de agitacdo. Como resultado, o coracdo nao
pode bombear sangue de maneira eficaz causando uma falha na circulagdo e na
pulsacédo adequadas.

A desfibrilacdo é a liberacdo de uma pulsacdo breve e de alta energia elétrica ao
musculo do coracéo utilizando um equipamento chamado desfibrilador. A desfibrilagdo
recupera a atividade elétrica cardiaca normal e permite que as areas do marca-passo
natural do coracao recuperem a funcéo normal.

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10, utilizando a corrente direta, aplica uma
breve pulsacao de alta energia elétrica ao coracdo a fim de agir contra a fibrilacdo do
musculo cardiaco e restaurar um batimento normal do coracao.

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 somente ira administrar uma pulsagdo de
desfibrilagdo ao paciente exibindo uma freqiiéncia cardiaca para choque. Todas as
frequéncias de choque que nao sédo determinadas para choque, o paciente ndo € um
candidato a desfibrilacdo. Ressuscitamento cardiopulmonar (CPR), medicacdo e
oxigénio suplementar também podem ser requeridos para ressuscitar o paciente de
maneira eficaz.

Instrucdes de Uso
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Procedimentos de Operacgéao

Os procedimentos de operacéo de referéncia rapida na subsecao precedente fornecem
0s passos principais ao operar o Desfibrilador Externo Automéatico AED 10.

e Avaliacdo do paciente

e Inicializac&o do desfibrilador

e Fixacao dos eletrodos e conexao do cabo

e Andlise da frequéncia cardiaca do paciente

e Liberacdo do choque (modo automéatico ou manual)

e Realizacdo do ressuscitamento cardiopulmonar

Para cada passo, seguem informacdes e procedimentos de operacéo detalhados.

Avaliacédo do Paciente

Antes de utilizar o Desfibrilador Externo Automatico AED 10, avalie a condicdo do
paciente. Utilize a unidade somente se todos 0s seguintes sinais do paciente estiverem
presentes:

e Falta de consciéncia
e Auséncia de respiracao
e Auséncia de pulsacéo

Inicializagdo do Desfibrilador

Pressione o botdo verde ON / OFF proximo ao numero grande “1" para ligar o
Desfibrilador Externo Automatico AED 10.

- Botao ON / OFF

- 2
3.
WislehAdlyn &

AED
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Fixacao dos Eletrodos e Conex&o do Cabo

Adverténcial

Para desfibrilagdo ser eficaz, € importante colocar corretamente as pas no paciente e
conectar os eletrodos ao Desfibrilador Externo Automatico AED 10.

Antes de aplicar as pas ao térax do paciente, esteja certo de que:
e Removeu toda a roupa cobrindo o térax.
e Secou a 4gua, umidade ou suor.

e Pressionou as pas firmemente para se certificar de que elas aderiram seguramente
ao torax.

Remocdo das pas

Pressione a alavanca de liberagdo T
enguanto puxar o arame para =
remover as pas. Nao reutilize as pas.

Vista Posterior

Pélos do corpo em excesso podem afetar a operacdo dos eletrodos e causar
gueimaduras na pele do paciente. Remova os pélos do corpo conforme necessario a
fim de assegurar de que as pas de eletrodos fizeram contato apropriado com o térax do
paciente.

Para fixar os eletrodos e conectar o cabo:
1. Abra a embalagem contendo as pas de desfibrilagéo e o cabo.

2. Remova a parte detrds da pa do eletrodo identificada como RA. Coloque esta pa
logo abaixo da clavicula direita do paciente (esterno) como mostrada na ilustragao
de colocacao da pa do AED 10.

Instrucdes de Uso
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Conecte as
W pas ao AED

COLOCAR PAS NO PEITO NU

Remova a parte detras da pa do eletrodo identificada como LL. Coloque esta pa
sobre as costelas no lado esquerdo do paciente abaixo do peito (apice) como

representado na ilustracao de colocacéo da pa.
Conecte o conector da pa no Desfibrilador Externo Automatico AED 10 no lado

esquerdo da unidade.

Conectar cabo
a partir das pas -
de desfibrilagcao

WeelchAllyn
L8]

5. Verifique o icone do nivel de bateria acima no do topo da tela de exibicdo a fim de
se assegurar de que haja energia suficiente para carregar o desfibrilador.
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Indicador de status do sistema -

icone do nivel da bateria —/+

WelchAllyn

ATDH

Se as pas nao forem aplicadas adequadamente ou o cabo nao for conectado de modo
apropriado ao Desfibrilador Externo Automatico AED 10, ele ir4 alertar o usuario com a
seguinte mensagem de voz e de texto:

» Apply pads to patient’s bare chest, connect cable “Ponha as pas ao térax despido
> do paciente, conecte o cabo”.

Andlise da Freguéncia Cardiaca do Paciente

Cuidado!

Quando as pas sdo aplicadas e conectadas de modo adequado, o Desfibrilador
Externo Automatico AED 10 anuncia entédo a analise automética da freqiiéncia cardiaca
do paciente a fim de determinar se um choque foi indicado.

, Analyzing heart rhythm. Do not touch the patient “Analisando a frequéncia
> cardiaca. Nao toque no paciente”.

N&o toque ou mova o paciente enquanto o Desfibrilador Externo Automético AED 10
estiver analisando a freqiiéncia cardiaca.

A andlise da frequéncia leva aproximadamente 8 a 16 segundos. Durante este
movimento, qualquer agitacado, incluindo ressuscitamento cardiopulmonar e transporte
do paciente, pode interromper a andlise e atrasar as orientacdes de desfibrilagdo. As
orientacdes de texto e de voz irdo alertar o usuario se o paciente ou os eletrodos se
movem.

, Analyzing interrupted, motion detected “Analise interrompida, movimento
> detectado”.
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Liberac&o de Choque

Adverténcia!

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 somente ird administrar um choque a um
paciente exibindo uma frequéncia cardiaca de choque. Todas as outras freqiiéncias
sdo determinadas como “sem choque” e, portanto, o paciente ndo € um candidato a
desfibrilacao.

Se nao for possivel uma condicao de choque, o Desfibrilador Externo Automatico AED
10 ir4 alertar o usuario com a mensagem de texto e de voz:

'é No shock advised “Nenhum choque aconselhado”.

Se a condicdo de choque for detectada, o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 ira
alertar o usuario com a mensagem de texto e de voz:

'é Shock advised “Choque aconselhado”.

Para liberar um choque:

1. Esteja certo de que o botdo SHOCK “Choque” proximo ao nimero grande “3” esta
piscando. Isto indica que a unidade esta carregada adequadamente.

Certifique-se que ninguém toque o paciente antes de vocé pressionar o botdo SHOCK.
Anuncie em voz alta: “Afastem-se! N&do toquem no paciente.” Olhe para toda a altura do
paciente a fim de se assegurar que ndo haja contato com algum espectador ou
superficie condutiva antes de pressionar o botdo SHOCK.

2. Pressione o botdo SHOCK “Choque” para liberar um choque.

PR

Stand clear “Afaste-se”.

Shock now, press the red button now “Dé choque agora, pressione o botédo
vermelho”.

PR

- Botdo Shock
2

=
!.'L';_-]--h-llly.‘n &

AED
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Nota: O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 ndo ir4 permitir o operador carregar ou
descarregar o desfibrilador, a ndo ser que uma frequéncia de choque seja detectada.

Apos liberar um choque, o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 continua a analisar
a freqliéncia cardiaca e determinar se choques adicionais séo indicados. A unidade é
programada por um protocolo configuravel pelo supervisor que indica o ndmero de
choques liberados, a energia de cada choque e possiveis intervencdes por
ressuscitamento cardiopulmonar.

Desarme do Desfibrilador

Se o desfibrilador estiver carregado e o botdo de choque (Shock) néo for pressionado,
o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 deve ser desarmado.

e A unidade descarregara automaticamente em 30 segundos. Apés 25 segundos,
havera um som de adverténcia para indicar que o desfibrilador desarmara
automaticamente.

e O operador pode pressionar o botdo ON / OFF e desligar a unidade.

Verificacdo da Condicdo do Paciente e Realizacdo do Ressuscitamento
Cardiopulmonar

Se a frequéncia cardiaca ndo for tratavel por desfibrilagdo, o Desfibrilador Externo
Automatico AED 10 exibe e anuncia a mensagem: No Shock Advised “Nenhum Choque
Aconselhado”. O desfibrilador orientard o operador a realizar o ressuscitamento
cardiopulmonar (CPR) a fim de ressuscitar com eficacia o paciente, somente apés a
primeira mensagem de “No Shock Advised” exibida.

'é No shock advised “Nenhum choque aconselhado”.

', Check airway, check breathing and check pulse (circulation) “Verifique
ventilagcéo, respiracdo e pulsagéo (circulacéo)”.

', If no pulse starts (begins) CPR “Se sem pulsacdo, comece (inicie) o
ressuscitamento cardiopulmonar”.

Se o0 paciente estiver sem pulsacdo, com apnéia ou inconsciente, quando orientado,
realize o ressuscitamento cardiopulmonar de acordo com os procedimentos e técnicas
apresentadas em seu treinamento de ressuscitamento cardiopulmonar.

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 continuara a avaliar a freqiéncia cardiaca
do paciente. Se o sinal for sem choque, No Shock Advised continuara a piscar na tela e
um bip audivel soa a cada minuto, contudo se o desfibrilador detectar uma frequéncia
de choque, ele orientard o operador a retornar, uma vez que ele comeca a analisar a
freqiiéncia cardiaca do paciente.

, Analyzing heart rhythm. Do not touch the patient “Analisando freqiéncia
> cardiaca. Nao toque o paciente”.
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O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 também orienta o operador a realizar o
ressuscitamento cardiopulmonar apés trés choques consecutivos. Durante o ciclo de
ressuscitamento cardiopulmonar, o desfibrilador ndo ira avaliar a freqiéncia cardiaca
do paciente.

Ap6s o final do ciclo de ressuscitamento cardiopulmonar (15, 30, 60 ou 90 segundos), o
Desfibrilador Externo Automatico AED 10 orientara vocé a interromper o
ressuscitamento cardiopulmonar e ndo tocar o paciente, a fim de que possa avaliar a
frequéncia cardiaca, confirmar sua analise e determinar se existe uma condicdo de
choque.

'é Stop CPR “Pare o ressuscitamento cardiopulmonar”.

Instrucdes de Uso
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Procedimentos Apds o Uso

Trabalhando com o Registro Interno

Ap6s cada uso, o registro interno do AED 10 pode ser carregado para um
microcomputador através de uma porta infravermelha de dados. O registro interno do
AED 10 é otimizado para uso com Software de Revisao de Dados SmartLink da Welch
Allyn. Uma vez carregado ao SmartLink, o usuario pode visualizar os dados de
tratamento do paciente, incluindo tracos de ECG, resultados de choque ou nenhum
choque e informacgédo de ressuscitamento cardiopulmonar. Segue abaixo uma amostra
da tela da interface SmartLink:
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Transmitindo o Registro Interno através da Porta Infravermelha de Dados

Nota:

Nota:

A transmisséo de dados através da porta infravermelha de dados é rapida, facil e sem
fios. Utilizando o Kit de Comunica¢cdes Infravermelho do Desfibrilador Externo
Automatico AED 10, simplesmente conecte o cabo adaptador infravermelho para uma
porta de comunicacdo serial do microcomputador. Depois, alinhe o adaptador
infravermelho a porta infravermelho de dados no Desfibrilador Externo Automatico AED
10. Vide a figura abaixo.

Porta
infravermelha
de dados

Para porta serial do .

microcomputador \ ~Adaptador
\ infravermelho

- )

Mantenha a porta infravermelha de dados do AED 10 e o cabo adaptador infravermelho
afastados a aproximadamente 15 a 25 centimetros.

A taxa de bit do Desfibrilador Externo Automatico AED 10 deve ser a mesma que a
taxa de bit ajustada no SmartLink para transferir o registro.

Inicie o programa SmartLink no microcomputador e acesse o menu principal do
Desfibrilador Externo Automatico AED 10, mantendo a tecla flexivel de menu
pressionada enquanto a unidade estiver ligada. Selecione o Menu de Registro e em
seguida selecione “SmartLink”. A selecdo “SmartLink” piscara enquanto os dados
estiverem sendo transferidos.

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 também armazena um registro de servigo
utilizado para manter a trilha de informacdo do sistema. Se quaisquer mensagens de
erro ou mau funcionamento ocorrer, o registro de servico pode ser transferido para o
SmartLink e em seguida enviado aos técnicos de servico da Welch Allyn para reviséo.

O registro interno guarda seus dados depois de transmitir para o microcomputador e
pode incluir dados de multiplos incidentes. Portanto, € recomendado que o usudrio
apague o registro interno depois de transferir com éxito seus contetdos. Quaisquer
mensagens de erro ou mau funcionamento deve ser relatado e acdes corretivas feitas,
antes de fornecer a unidade para reutilizacao.

Instrucdes de Uso
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Armazenando o Desfibrilador Externo Automético AED 10 para Reutilizag&o

Nota:

Preparacéo

ApOs cada uso, o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 deve ser inspecionado,
limpo e um novo conjunto de pas de eletrodos reposto, a fim de preparar a unidade
para sua proxima utilizacdo. Qualquer documentacédo de eventos deve ser recuperada
a partir do registro interno e impressa.

Quando utilizar o estojo de transporte do Desfibrilador Externo Automatico AED 10,
armazene as novas pas de eletrodos embaixo da unidade, para garantir a visualizagcdo
adequada do indicador de status do sistema.

Durante a armazenagem, o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 realiza testes
automaticos periddicos, incluindo a funcionalidade da unidade assim como o status da
bateria e do circuito interno. Um teste mais detalhado da operacéo da unidade e status
da bateria deve ser realizado em uma base regular.

do Desfibrilador Externo Automatico AED 10 para

Armazenagem

ApOs cada uso, qualquer documentacdo de evento deve ser recuperada a partir do
registro interno e impresso. Quaisquer mensagens de erro ou mau funcionamento
devem ser registrados e ac¢des corretivas tomadas antes de armazenar a unidade para
novo uso. Entdo, o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 deve ser inspecionado,
limpo, as pas utilizadas devem ser retiradas e um novo fornecimento de péas de
eletrodos deve ser disposto a fim de preparar a unidade para sua proxima utilizacao.
N&o abra o pacote de pas lacrado até imediatamente antes do uso.

Armazene um conjunto novo de pas de desfibrilagdo sob o AED 10 no estojo de
transporte. Certifique-se que o indicador de status esteja visivel através da janela no
estojo de transporte.

Remocéo das pas

Durante a armazenagem, o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 realiza testes
automaticos periédicos incluindo a funcionalidade da unidade assim como o status da
bateria e do circuito interno. Um teste mais detalhado do status de operacdo da
unidade e status da bateria deve ser realizado em uma base regular.

Pressione a alavanca de liberagao T
enguanto puxar o arame para
remover as pas. Nao reutilize as pas.

Vista Posterior
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6. PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Precaucdes Gerais

Responsabilidade do Fabricante

A Welch Allyn ou seu Representante é responsavel pela seguranca, confiabilidade e
desempenho do Desfibrilador Externo Automatico AED 10, somente se as seguintes
condicdes forem satisfeitas:

e Operacbes no conjunto, extensdes, novos ajustes, modificacdes ou reparos sendo
realizados por pessoas autorizadas pela Welch Allyn ou seu Representante.

e O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 ser utilizado de acordo com as
instrucfes de uso.

Responsabilidade do Usuario

O AED 10 é pretendido para uso por pessoas que estdo autorizados por um médico/
diretor médico, e que tem as seguintes instrucdes e experiéncias:

e Curso de ressuscitamento da Associagdo Americana do Coracdo, curso de
CPR/AED da Cruz Vermelha Americana, ou equivalente.

e Instrugcdo no uso do AED 10.

O usuario deve estar completamente informado da instrucdo no Manual do Usuario do
Desfibrilador Externo Automatico AED 10. Como em todos outros monitores eletrénicos
de tratamento de paciente, o bom julgamento clinico deve ser utilizado quando operar o
Desfibrilador Externo Automatico AED 10. Para garantir a seguranca do paciente e a
operacdo adequada, somente utilize pecas e acessoérios autorizados pela Welch Allyn.

O usuério deve guardar todas as caixas de remessa e materiais de embalagem.
Quando enviar o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 e os acessérios para
calibracdo, servico ou atualizacbes, as caixas de remessa e materiais de embalagem
originais devem ser utilizadas.
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Precaucdes Basicas

Cuidados Gerais e Observacgoes

Equipamento Caido ou Danificado

Se o0 equipamento tiver caido ou danificado em qualquer circunstancia, entre em
contato com o pessoal qualificado para servico.

Materiais Ferromagnéticos

IdentificacOes

Desempenho

Observacoes

Eletrodos e cabos de ECG contém materiais ferromagnéticos. Eles ndo devem ser
utilizados na presenca de campos magnéticos criados por aparelhos de imagem com
ressonancia magnética (MRI). Grandes campos magnéticos gerados por um aparelho
MRI podem mover o material ferromagnético com uma forga extremamente violenta, o
gue pode causar sérios ferimentos pessoais ou morte a pessoas entre o material e o
aparelho MRI.

Observe todas as identificacdes de CUIDADO e ADVERTENCIA no equipamento e
acessorios.

O Desfibrilador Externo Automéatico AED 10 ndo pode satisfazer as especificaces de
desempenho se armazenado, transportado ou utilizado fora dos limites especificados
das faixas de armazenagem e operacdo no ambiente.

A lei federal dos EUA restringe este equipamento para ser utilizado por ou sob ordem
de um médico. Se o pacote da bateria for removido por qualquer razdo, o usuario deve
etiquetar o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 como “Fora de servico devido a
operacdao por bateria”.
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Seguranca do Paciente

Geral

Adverténcia! Nao utilize para pacientes pediatricos.
Os AEDS néao devem ser utilizados em pacientes com menos de 8 anos de idade.

Cuidado! Danos fisicos ao paciente.

Coloque o AED 10 em uma posi¢cdo onde ndo possa causar danos ao paciente, se ele
cair. Nao utilize préximo ou junto com outro equipamento. Mantenha todos os cabos e
conectores distantes do pescoco do paciente.

Risco de Choque

Adverténcia! Corrente de desfibrilagcdo pode causar ferimentos.

N&o toque no paciente durante a desfibrilacdo. Nao toque no equipamento conectado
ao ou objetos metélicos em contato com o paciente durante a desfibrilacao.
Desconecte outros aparelhos elétricos do paciente antes da desfibrilagao.

Queimaduras

Adverténcia! Colocacédo adequada das pas de desfibrilagéo.

Nao permita que as pas de desfibrilagdo toquem uma na outra ou toquem em outros
eletrodos de ECG, fios de derivagdes, curativos, ataduras transdérmicas, etc. Tais
contatos podem causar queimaduras a pele do paciente durante a desfibrilacdo e
desviar a corrente de desfibrilacdo distante do coracdo. Remova pélos em excesso no
corpo, 0s quais podem causar queimaduras na pele ou transferéncia ineficaz de
energia. Ndo utilize alcool, iodo ou outras preparacdes na pele. Estes podem secar a
pele e podem provocar mau funcionamento do AED 10, ou podem causar queimaduras
na pele.

Energia elétrica

Adverténcia! O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 pode fornecer 360 J de energia
elétrica.

Antes de carregar o desfibrilador, verifique se a energia selecionada na tela é a de
saida desejada. Desconecte quaisquer dispositivos médicos eletrbnicos que nao
estejam identificados com “desfibrilacdo protegida” do paciente. Se esta energia
elétrica ndo for descarregada de acordo, ela pode causar ferimentos pessoais ou morte
ao operador ou assistente. Durante a desfibrilacdo, o operador e todas as outras
pessoas tém que estar distantes do paciente, do leito e de todas as superficies
condutivas em contato com o paciente.
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Colocacédo adequada das pas de desfibrilacéo.

N&o coloque os eletrodos préximos ao gerador de um marca-passo interno. Sempre
aplique eletrodos as areas planas da pele. Evite a aplicacéo sobre dobras da pele tais
como aquelas sob os seios ou em pacientes obesos. Pélos em excesso, pouca adesdo
ou ar sob o eletrodo podem produzir queimaduras.

Ma Interpretacdo do ECG

Adverténcia!

Adverténcia!

Adverténcia!

Adverténcia!

Desfibrilacéo
Exploséo

Adverténcia!

Colocacédo adequada das pas de desfibrilacéo.

Pas colocadas de forma inadequada podem produzir andlise incorreta e um choque
inapropriado ou nenhum aviso de decisédo de choque.

N&o mova o paciente.

Manipular ou transportar o paciente durante uma analise de ECG pode causar
diagndstico incorreto ou com atraso. Siga todas as instrugées no manual do usuario.

Marca-passos podem afetar a analise da freqiiéncia cardiaca.

Marca-passos de pacientes podem reduzir a sensibilidade da analise do Desfibrilador
Externo Automatico AED 10 e erros na detec¢do da frequiéncia de choque.

Interferéncia por radio freqiéncia.

Nao opere o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 em conjunto com equipamentos
de diatermia e de cauterizagdo elétrica. Quaisquer equipamentos que emitam sinais
fortes de radio freqiiéncia podem causar interferéncia elétrica e distorcer os sinais de
ECG, causando interpretacdo imprecisa da freqiéncia.

e Pas de Eletrodos

Risco de exploséo.

Possivel risco de explosdo se utilizado na presenca de oxigénio concentrado ou
anestésicos inflamaveis.

Choque Elétrico ou Risco de Incéndio

Adverténcia!

N&o execute servicos nas partes internas de operacao.

N&o abra a unidade, remova as tampas ou tente reparar o Desfibrilador Externo
Automatico AED 10. Todo o servigo tem que ser realizado por pessoal qualificado.
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Adverténcia!

Cuidado!

Cuidado!

Precaucdes, RestricBes e Adverténcias

Uso inadequado pode causar ferimentos.

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 contém um desarme automatico de energia
armazenada. Se o operador ndo fornecer a energia para um paciente ou uma carga de
teste, um temporizador interno ird desarmar a energia armazenada. Esta energia
elétrica armazenada pode causar potencialmente morte ou ferimentos se descarregada
de forma inadequada. Siga todas as instru¢cdes do manual do usuario.

Nao imirja ou exponha o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 a agua ou
outros liquidos.

Nao utilize o desfibrilador se a unidade tiver sido imersa em liquido ou se condensacao
excessiva for visivel no equipamento.

Partes condutivas ndo devem entrar em contato com outras partes condutivas
incluindo o aterramento.

Desempenho Inadequado do Equipamento

Adverténcia!

Adverténcia!

Cuidado!

Cuidado!

Utilize adequadamente as pas do eletrodo.

N&o tente esquentar os eletrodos com uma fonte de aguecimento maior que 35°C
(95°F). N&o imirja ou limpe os eletrodos com 4&lcool ou solventes. N&do realize
compressfes do térax (CPR) através dos eletrodos. Estas a¢gGes podem danificar as
pas do eletrodo e levar o AED 10 a operar inadequadamente.

Utilize somente acessorios aprovados pela Welch Allyn.

N&o utilize pas de desfibrilacdo, baterias e outros acessdrios nao aprovados pela
Welch Allyn. O uso de acessorios ndo autorizados pode levar o equipamento a operar
inadequadamente e fornecer falsas medi¢des. Siga todas as instru¢gbes de aviso nas
pas de desfibrilacdo e na bateria.

N&o carregue e descarregue repetidamente o desfibrilador em sucesséo rapida.

Se surgir necessidade de testes repetitivos, aguarde pelo menos 1 minuto a cada
terceira descarga a fim de evitar danos ao equipamento.

Manutencdo inapropriada pode causar desempenho inadequado.
Siga as instru¢des no manual do usuario.
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Bateria

Precaucdes, RestricBes e Adverténcias

Cuidados com a Bateria

Cuidado!

Cuidado!

Cuidado!

Utilize somente baterias da Welch Allyn.

Utilize somente bateria de litio descartavel da Welch Allyn. O uso de qualquer outra
bateria pode danificar o Desfibrilador Externo Automatico AED 10.

Sempre verifique a capacidade restante da bateria descartavel apés o uso.
Verifique a capacidade e substitua se a bateria estiver baixa.

Substitua a bateria a cada 5 anos.

A substituicdo da bateria a cada 5 anos é recomendada devido a degradacédo da
guimica da bateria. Manutencgédo e teste peridédico sdo altamente recomendados para
garantir o desempenho adequado da bateria.

Cuidados e Armazenagem

Limpeza e Esterilizag&o

Cuidado!

Eletrodos

Adverténcia!

Cuidado!

Limpe e mantenha o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 de acordo com as
instrucfes. Vide item sobre Manutencéo.

Nao limpe o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 com alcool, acetona ou qualquer
agente inflamavel. Ndo desinfete o desfibrilador ou tente esterilizar o equipamento ou
qualquer um de seus acessorios.

Siga as instru¢des do fabricante quanto ao uso dos eletrodos de desfibrilacéo.

O uso inadequado dos eletrodos de desfibrilagdo pode levar o Desfibrilador Externo
Automatico AED 10 a funcionar inadequadamente ou causar queimaduras na pele. Nao
utilize eletrodos secos e expirados. N&o reutilize eletrodos descartaveis. Somente
utilize eletrodos aprovados pela Welch Allyn.

Armazenagem adequada e uso das pas de desfibrilagao.

Armazene os eletrodos em um local refrigerado e seco (entre 15° e 35°C ou 60° ou
95°F). Nao esterilize as pas, imirja ou limpe os eletrodos com alcool ou solventes.
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Transporte

Armazenagem.

Precaucdes, RestricBes e Adverténcias

O transporte do equipamento sai da fabrica acondicionado em caixas projetadas
para proteger o mesmo sob condi¢cdes normais de transporte.

N&o submeter as caixas a esforcos em pontos que ndo se destinem a tal, sob o
risco de danificar o equipamento.

N&o deixar as caixas cairem ou sofrerem vibragdes, bem como sob acdo do
tempo.

Deixar sempre as caixas em posic¢ao vertical indicada na caixa.

O equipamento deve ficar em local coberto e arejado, livre de calor e umidade
excessivas.

Manter o equipamento em suas caixas originais até o0 momento da instalacéo.

N&o guarde o equipamento e nem instale em local onde se armazena produtos
inflamaveis ou de armazenagem de gases quimicos.

Simbolos de Seguranca

/N
L

4

4
Z
N

Simbolos gréficos, simbolos de letras e sinais relacionados a seguir podem ser
encontrados no Desfibrilador Externo Automatico AED 10 e acessorios. Por favor,
observe o0 uso destes simbolos quanto ao uso seguro e apropriado do equipamento.
Para uma lista dos icones que exibem as informacbes do status de operacao, vide
capitulo sobre Introducao.

Atencéo, consulte os documentos que acompanham o manual.

Aterramento.

Desfibrilador protegido, conexao ao paciente tipo BF.

Voltagem perigosa.

Terminal negativo de entrada.

Terminal positivo de entrada.
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7. MANUTENCOES PREVENTIVA E CORRETIVA E CONSERVACAO

A Manutencéo e o Reparo do Desfibrilador Externo Automatico AED
10, marca Welch Allyn, devem ser realizados por pessoal técnico
especializado.

Para a seguranca do paciente, do operador e de terceiros, é
recomendado realizar a manutencédo preventiva do produto, em suas
partes, médulos e acessorios, descritas a seguir, em intervalos regulares
de no maximo 6 meses. Para efetuar a verificacdo das boas condi¢des
do produto sugerimos contatar o nosso Servico Técnico. Este servigo
dispde de pessoal qualificado, equipamentos de medicdo e testes
calibrados, pecas e componentes originais, reunindo desta forma as
melhores condi¢des para promover alta confiabilidade de funcionamento
e prolongada vida util do produto. Nos casos onde o produto trabalha
sob condic¢des extraordindrias, intervalos menores de verificacdo podem
ser sugeridos pelo Servico Técnico da MD International ou de seu
Representante.

Em caso de mau funcionamento, desconecte o equipamento e
comunique o Servico Técnico da MD International ou de seu
Representante.

A solicitacdo de manutencdo pelo servigo autorizado pode ser solicitada
no seguinte endereco:

Representante no Brasil:

MD International, Equipamentos Médicos Com. e Servico Ltda.
Alameda Tocantins, 882 — Galpéo 4 — Alphaville

06455-020 — Barueri — SP

Tel: (11) 4133-0800

Fax: (11) 4133-0801
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Manutencdes Preventiva e Corretiva

Inspecao

A fim de assegurar a disponibilidade e 6tima condigdo de operagcdo do Desfibrilador
Externo Automatico AED 10, a unidade deve ser inspecionada e testada semanalmente
ou mensalmente, dependendo da freqiiéncia de seu uso. As verificacdes delineadas
nas listas de verificacdes do operador devem ser planejadas de acordo com o
programa de inspecao descrito a seguir. A meta € manter a unidade em um estado de
pronta operacao.

Também, novas pas ou outros acessorios devem ser verificados para compatibilidade
com o desfibrilador, quando eles forem recebidos pela primeira vez.

Programacéao das Inspecdes

Nota:

Cada Desfibrilador Externo Automatico AED 10 deve ser inspecionado em uma base
regular de modo a assegurar que a unidade esteja pronta para servico quando
necessario. A seguinte tabela apresenta as diretrizes para determinar um programa de
inspecdo adequado ao seu desfibrilador.

Freqguéncia de Uso Programa de Inspecéo
Mensal Semanal
N&o freqliente, como uma vez ao ano. Mensal

Se o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 for utilizado mais de uma vez por més, é
recomendado que o pessoal de servigo autorizado realize uma inspecao periddica pelo
menos uma vez ao ano.

Teste Automatico

Nota:

O AED 10 realizard automaticamente um teste semanal enquanto estiver no modo de
standby com uma bateria inserida. O AED 10 também monitorara continuamente o
nivel de bateria. Durante o teste automatico semanal, 0os seguintes testes sao
realizados: bateria, processador principal, tecla emperrada, circuito interno, sistema de
aquisicdo de ECG e desfibrilador. Se uma falha do teste automéatico for detectada, o
indicador de status do sistema exibira o indicador vermelho “DO NOT USE” (Néo
Utilize).

Vocé pode pressionar o botdo ON para ligar o Desfibrilador Externo Automatico AED
10 e realizar um teste automatico. Ao ligar, os seguintes testes sdo realizados: bateria,
processador principal, tecla emperrada, circuito interno, sistema de aquisicdo de ECG e
desfibrilador.

O AED 10 deve ser utilizado de forma néo frequiente, a fim de prolongar a vida util da
bateria.
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Inspegdo quanto a Danos

Antes de cada uso, inspecione o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 e a bateria.
Procure por sinais de danos.

Entre em contato imediato com o pessoal de servico autorizado se:
¢ A unidade néo estiver funcionando adequadamente.
e Qualquer conector ou cabo mostrar sinais de deterioracdo.

¢ A unidade ficar sujeita ao impacto mecéanico extremo (por exemplo, queda de um
carro mavel).

e Liquido for derramado na unidade.

Servico e Reparo

Adverténcia!

Nota:

Voltagem perigosa. A fim de reduzir o risco de choque elétrico, ndo tente remover a
tampa sob quaisquer circunstancias. Ndo existem componentes para servi¢co de reparo
pelo operador e somente um técnico qualificado deve executar servico no Desfibrilador
Externo Automatico AED 10.

N&o desmonte o desfibrilador. Ndo existem componentes para servigo de reparo pelo
operador. Servigos e reparos devem ser realizados somente por pessoal autorizado de
Servigo.

Se um Desfibrilador Externo Automatico AED 10 necessitar servi¢co/ reparo, entre em
contato com o Servico Técnico da Welch Allyn ou seu Representante. Esteja preparado
para fornecer as seguintes informacdes:

e Modelo

e Numero de série

e Descricdo do problema

e Arquivo de registro de servico

Se o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 necessitar ser retornado para reparo,
utilize a embalagem original de embarque. Caso a embalagem de embarque néo esteja
disponivel, por favor, entre em contato com a MRL, Companhia da Welch Allyn, quanto
a instrucbes de embalagem antes de enviar, a fim de que a unidade ndo se danifique
no embarque.

Informacdes como diagramas de circuito, listas de partes, descricdes e procedimentos
de calibrag@o necessarios para suporte no reparo de componentes designados como
campos reparaveis podem ser requisitados pela Welch Allyn.
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Programa de Manutencéo

Cuidado! A manutencéo inadequada pode levar o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 a
funcionar de forma inadequada. Mantenha o desfibrilador conforme descrito neste

Geral

manual.

Prepare um programa de manutencdo personalizado para o Desfibrilador Externo
Automatico AED 10 a fim de ponderar como a unidade sera utilizada. O programa deve
contar com que freqiiéncia o equipamento é utilizado e aonde. Além disso, o programa
deve considerar como é a familiaridade aos operadores quanto a operacao da unidade.
Aqui estdo algumas diretrizes para preparagdo de um programa de manutengdo em

sua instalacao:

Fregiiéncia

Observacéao

Acéao

ApOs cada uso e
durante cada
inspecéo.

Cheque o indicador de status.
Verifique se o indicador de status
“Ready to Use” na frente da unidade
esta operando.

Se o indicador de status estiver piscando,
substitua a bateria. Se aparecer um simbolo
vermelho continuo, ligue o desfibrilador, se
possivel, e anote os resultados de teste
automatico. Se uma mensagem “Self-Test
Failure” for sinalizada, retire o desfibrilador de
operagao e entre em contato com o servigo de
atendimento ao cliente da Welch Allyn ou do seu
Representante.

ApOs cada uso.

Inspecione a parte externa do
desfibrilador e o conector das péas
gquanto a algum sinal de dano.

Limpe o desfibrilador. Se danificado, remova o
desfibrilador da operacdo e entre em contato
com o servi¢o de atendimento ao cliente da
Welch Allyn ou do seu Representante.

Certifique-se de que todos os
suprimentos e acessorios estao
presentes e em condicdo adequada
de operacéo. Inspecione as
embalagens das pas de
desfibrilacdo e os pacotes de bateria
guanto a instalar antes das datas
assim como qualquer sinal de dano.

N&o utilize suprimentos ou acessorios expirados
ou danificados. Substitua qualquer suprimento ou
acessorio utilizado como laminas, luvas e pas.

Verifique a bateria.

Verifique a capacidade da bateria mostrada na
tela do indicador da bateria. Se “Low Battery” for
sinalizada, remova a bateria e substitua por uma
nova. Descarte a bateria de forma adequada
conforme as normas locais de descarte
autorizado.

Sempre verifique se uma bateria de reserva
completamente carregada esta disponivel para
uso.
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Listas de Verificag&o para Prontidao

Utilize a lista de Verificacdo FDA e lista de verificacdo do operador de desfibriladores
externos automaticos de modo a auxiliar na manutencdo do Desfibrilador Externo
Automatico AED 10 em uma condicdo pronta para operacao.

Uma importante parte de um programa bem sucedido de manutencdo é a criacdo de
um registro de manutencao no qual informacgées sdo registradas em uma base regular.
O registro fornece um:

¢ Relato da manutencéo realizada, quem a realizou e quando ela foi completada.
e Programa dos requisitos periddicos como calibragédo e certificacao.

e Rastreamento de acessorios, como baterias, que requerem testes periédicos e
substituicao.

Lista de Verificagdo do Operador de Desfibriladores Externos
Automaticos

De acordo com as recomendacfes do Grupo de Trabalho sobre Desfibriladores da
Administracao de Alimentos e Medicamentos (FDA), a Welch Allyn forneceu uma lista
de verificacdo ao operador.

Lista de Verificagcdo do Operador de Desfibriladores Externos Automaticos
Uso N&o Freqiente (Bateria Descartavel)

Unidade do desfibrilador:
Limpa, sem derramamento, isenta de objetos em cima, compartimento intacto.

Cabos / conectores:
a. Inspecione quanto a fendas, fios rompidos ou danos.
b. Conectores engatados de forma segura e sem danos.

Suprimentos:

Lencos umedecidos com alcool.
Bateria reserva.

a. Dois conjuntos de pas em embalagens seladas dentro da data de vencimento.
b. Toalha de méo.

c. Tesouras.

d. Laminas.

e.

f.

Fonte de alimentacéo:

a. Verifique se a bateria descartavel (de longa vida (til de armazenagem) esta
inserida e dentro da data de validade.

b. Verifique se o indicador de sistema pronto para uso mostra READY.
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Limpeza e Desinfeccéo

Limpe e desinfete o Desfibrilador Externo Automatico AED 10 regularmente e observe
as seguintes diretrizes de limpeza e desinfeccéo:

e Limpe a bateria com a bateria no local a fim de manter liquidos fora da area de
contato da bateria. Certifique-se de que os liquidos ndo penetrem no conector das
pas de eletrodos.

e Utilize um pano leve. Ndo empregue materiais abrasivos, limpadores e solventes
fortes como acetona ou produtos de limpeza baseados em acetona.

N&o imirja qualquer parte do Desfibrilador Externo Automatico AED 10 em &agua ou
outros liquidos. Evite respingar qualquer liquido no desfibrilador ou em seus

Cuidado! acessorios. Liquidos podem danificar a unidade ou apresentar risco de incéndio ou
choque.

N&o desinfete ou esterilize a gas o desfibrilador ou seus acessorios.

Os seguintes produtos sdo agentes de limpeza recomendados para uso nha parte
externa do Desfibrilador Externo Automético AED 10:

e Fantastik®
e Formula 409°
e Solucao de peroxido de hidrogénio

e Incidin®
e Sabdo liquido
e T.B.Q®

e Agua quente
e  Wex-cide®
e Windex®

Nunca utilize qualquer um dos seguintes agentes de limpeza no Desfibrilador Externo
Automético AED 10:

e Acetona
e Limpador a base de aménia
e Benzina

e Alcool butilico

e Etanol desnaturado

e Enviroquat

e Eter

e Freon

e Glutaraldeido

e Alcool isopropilico

e Solucéo alvejante de coleto
o Misty

e Staphene

e Tricloroetano, tricloroetileno
e Vesphene Il
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Guia de Solucao de Problemas - TroubleShooting

Nota:

Se os sensores embutidos no Desfibrilador Externo Automatico AED 10 detectarem um
problema antes ou durante a operac¢do, a unidade fornece uma orientacdo de voz e na

tela indicando o problema.

Utilize as informacdes nas seguintes tabelas para solucionar o problema. As tabelas
relacionam os indicadores com defeito e determinam possiveis agfes corretivas.

Em algumas situacdes, o operador sera instruido a trocar a bateria ou pas de eletrodos
de desfibrilacdo. E importante ter sempre baterias reservas e outros acessorios

disponiveis.

Fixac&o das Péas de Eletrodos

Indicador / Possivel Causa

Acao Corretiva

Pa do eletrodo ndo adere de forma
adequada ao paciente.

Seque a umidade do térax e/ou corte os pélos
em excesso do peito.

Pas do eletrodo secas, danificadas
ou fora da validade.

Substitua as pas de eletrodos.

Colocacéo inadequada das péas ou
pas tocando uma na outra.

Verifique a colocacdo das pas; esteja certo de
gue as pas estao no local correto.

Conexdo inadequada ao
desfibrilador.

Verifiqgue quanto a insercéo apropriada do
conector das pas de desfibrilagdo no
desfibrilador.

Conector das pas ndo conectado ou
inserido adequadamente no soquete
do conector.

Empurre firmemente o conector das pas dentro
do soquete do conector.

Contato insuficiente das pas de
desfibrilacao com peito nu do
paciente.

Pressione firmemente as pas de eletrodos a fim
de fornecer aderéncia a pele do paciente.
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Andlise Interrompida

Indicador / Possivel Causa

Acdao Corretiva

Pas de desfibrilagdo removidas.

Pressione as pas de eletrodos para fixa-las
firmemente a pele do paciente. Se necessario,
substitua as pas.

Interferéncia elétrica ou
transmissodes de radio.

Remova possiveis fontes de interferéncia elétrica
ou por radio.

Interferéncia elétrica ou por radio
freqiiéncia.

Retire os dispositivos de comunica¢cdo manuais
ou outros dispositivos suspeitos do desfibrilador.

Eletrodo desconectado do paciente
ou do desfibrilador.

Verifique a conexao ao desfibrilador.

Movimento do paciente.

Mova o paciente a um local estavel, se possivel.

Agitacao do paciente
(ressuscitamento cardiopulmonar,
atagues, etc.).

Detenha a agitacdo do paciente, quando
possivel.

Transporte do paciente durante o
movimento do veiculo.

Interrompa o movimento do paciente ou, se
possivel, pare o transporte do veiculo durante a
andlise.

Choque N&o Liberado

Indicador / Possivel Causa

Acdo Corretiva

Conector das pas de eletrodos
conectado de forma ndo adequada
ao soquete do desfibrilador.

Empurre o conector das pas firmemente dentro
do soquete do conector do desfibrilador.

Colocacéo inadequada das péas ou
pas tocando uma na outra.

Verifique a colocacdo das pas. Utilize os
desenhos nas pas para se certificar que elas
estdo no local correto.

Pas, cabos ou conector danificados.

Substitua as pas.

Contato insuficiente das pas de
desfibrilacao com peito nu do
paciente.

Pressione firmemente as pas no peito nu do
paciente.

Seque a umidade do torax e/ou corte os pélos
em excesso do peito.

Substitua as pas, se necessario.

Botdo SHOCK nao pressionado
dentro do limite fixado de tempo.

Pressione o botdo SHOCK dentro de 30
segundos (modo automatico) ou 60 segundos
(modo manual) ap6s a mensagem READY.

Eletrodo desconectado do paciente
ou do desfibrilador.

Verifique a conexdo ao desfibrilador.
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Indicador / Possivel Causa

Acdao Corretiva

Desfibrilador opera, mas a tela de
cristal liquido esta escura ou clara
demais.

Ajuste a configuracao de contraste.

Desfibrilador desliga ou néo volta a
ligar.

Reinstale ou substitua a bateria.

Bateria esgotada ou desconectada.

Reinstale ou substitua a bateria.

Horario ou data exibida estdo
incorretos.

Altere a configuracao do horario do desfibrilador.
Verifique se o horéario esta correto apds um ciclo
de forca liga / desliga. Se nédo, a bateria interna
de 3 V pode necessitar ser substituida.

Interferéncia elétrica ou por radio
freqiiéncia.

Retire os dispositivos de comunica¢cdo manuais
ou outros dispositivos suspeitos do desfibrilador.

Temperatura de operacao € baixa
ou alta demais.

Opere o desfibrilador entre 0° e 50°C (32° e
122°F).

Indicador / Possivel Causa

Acéo Corretiva

Desfibrilador necessita servico.

Substitua a bateria. Se a condicdo nédo estiver
correta, entre em contato com pessoal de servico
autorizado.

Bateria esgotada.

Sem exibicdo ou mensagens apds o
botdo ON ser pressionado.

Substitua a bateria. Se a condicdo nao estiver
correta, entre em contato com pessoal de servico
autorizado.

Outros Problemas

Indicador / Possivel Causa

Acdao Corretiva

Uma falha requer servico.

Continue a utilizar o desfibrilador se isto for
possivel e necessario. Entre em contato com o
pessoal de servico autorizado téo logo seja
possivel a fim de reparar o desfibrilador.

Desfibrilador opera, mas tela de
cristal liquido esta em branco.

Temperatura de operacao € baixa
ou alta demais.

Opere o desfibrilador entre 0° e 50°C (32° e
122°F).

Tela de cristal liquido ndo operando
apropriadamente.

Entre em contato com o pessoal de servico
autorizado.

Desfibrilador sempre inicia com
menu exibido

Boté&o inferior de menu emperrado. Entre em
contato com o pessoal de servico autorizado
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8. PARTES, PECAS, MODULOS E ACESSORIOS

o IMPORTANTE!
ﬂ Todas as Partes, Pecas, Acessorios, Dispositivos, Modulos e Conjuntos
gue compdem este Sistema somente serdo comercializados para uso

exclusivo com o Desfibrilador Externo Automéatico AED 10, marca Welch
Allyn.

Acessorios

Acessorios Padrdes

Pacote de Bateria Descartavel LiMnO2 Pas de Desfibrilacdo de Adulto

bolsa com dois

Pas de Desfibrilacdo Pré-fixada
Suave

1 caixa com 10 pas ou bolsa com duas pas
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Acessorios Opcionais

Suporte de Parede Gabinete compacto e robusto com alerta visual
e alarme audivel

Estacao de resgate de perfil robusto e largo Estacao de resgate de perfil robusto e largo
com alerta visual, alarme audivel e alca da com alerta visual, alarme audivel e alca da
porta para travamento. porta para travamento

Tem porta de comunicacdo para integracao com
sistema de seguranca dedicado

Sinal de Parede de AED Redutor de Energia Pediatrico
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Instrutor do AED com Controle Remoto Controle remoto de reposi¢cdo para o AED10
Infravermelho, Pas de Treinamento, Estojo de Trainer

transporte, Manual do Usuério e Baterias (6

pilhas C alcalina ja instalada)

AHA1 AHA 2 AHA 3 AHA 4

ORONORO

AHA & AHA B AHAT AHA B

ORORORO,

Shack No-Shock

CRORORD)

Lead Fault Motion

Low Battery Status Pause

@
WelchAllyn

Eletrodos de Desfibrilacdo Pré-fixados de
Adulto

1 caixa com 10 pas ou bolsa com duas pas 1 caixa com 10 pas ou bolsa com duas pas

Eletrodos de Treinamento (1 par)
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Adaptador:

Conector Welch Allyn para Pés “Cardiac
Science Survivalink”

Conector Welch Allyn para Pas Zoll

Conector Welch Allyn para Pas “Physio-
Control Quick Combo”

Conector “Physio-Control Quick Combo” para
Pas Welch Allyn PIC

Conector Zoll Conector para Pas Welch Allyn
PIC

Conector HP para Pas Welch Allyn PIC

Kit de Comunicacéo IR do AED10
Inclui receptor de IR e Software de relatério de eventos SmartLink Lite/ SmartLink.

Para porta serial do N\
microcomputador k.3 Adaptador
B infravermelho

N
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9. REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E EFICACIA DO
EQUIPAMENTO

Conforme Resolucdo RDC N° 185/2001 e a Resolugdo RDC N° 56/2001, Desfibrilador Externo
Automatico AED 10, marca Welch Allyn possui os seguintes fatores de risco e deve atender aos
seguintes Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia (Regra de Classificacdo 9, Classe de
Enquadramento do produto IlI):

Fator de Risco Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia

7 Incompatibilidade de |9.1. Quando um produto para saldde se destinar a uso em combinacdo com
combinacéo ou outros produtos ou equipamentos, a combinagdo, incluindo o sistema de
conexao com outros conexdo deve ser segura e ndo alterar o desempenho previsto. Quaisquer
produto restricdes ao uso deverdo ser indicadas nos rétulos ou nas instrucdes de uso.

12.7.4. Os terminais e conectores de produtos para saldde para energia elétrica,
hidraulica, pneumética ou gasosa que tenham que ser manipuladas pelo
operador, devem ser projetados e fabricados de modo a reduzir ao minimo
qualquer risco possivel.

8 Instabilidade e 9.2. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que
limitacdes de eliminem ou reduzam:

caracteristicas fisicas e | a) os riscos de lesdes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a
ergonomicas relacdo volume/presséo, a dimensio, e, se for o caso, ergondmicas;

12.7.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que
0s pacientes ou operadores estejam protegidos de riscos mecanicos
provenientes de, por exemplo, resisténcia, estabilidade ou pecas méveis.

12.7.2. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que
os riscos derivados de vibra¢des produzidas pelos produtos se reduzam ao nivel
minimo possivel, considerando o progresso tecnoldgico e a disponibilidade de
meios para reducdo das vibracdes, especialmente em sua origem, salvo se as
vibracdes fazem parte das especificacdes previstas para o produto.

12.7.3. Os produtos para salde devem ser projetados e fabricados de modo que
os riscos derivados da emissdo de ruidos se reduza ao minimo possivel,
considerando o progresso tecnoldgico e a disponibilidade de meios para reducéo
dos ruidos, especialmente em sua origem, salvo se os ruidos fazem parte do
desempenho previsto.

12.7.5. As partes acessiveis dos produtos para saude (excluindo-se as partes ou
zonas destinadas a proporcionar calor ou a atingir determinadas temperaturas) e
seu entorno, ndo podem alcangar temperaturas que representem perigo em
condi¢cdes normais de uso.

10 Interferéncia 9.2. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que
reciproca com outros eliminem ou reduzam:
produtos c) os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados

normalmente para diagndstico ou terapia;

12.5. Os produtos para salde devem ser projetados e fabricados de modo a
minimizar os riscos de geracdo de campos eletromagnéticos que possam
prejudicar a operacao de outros produtos em sua vizinhanca.
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Fator de Risco

Requisitos Essenciais de Segurancga e Eficacia

11 Impossibilidade de

9.2. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que

calibracédo e eliminem ou reduzam:

manutencao d) os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manutencdo ou
calibracdo, do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisédo
de algum mecanismo ou controle.

13 Controle 11.2.1. Quando os produtos para saude forem projetados para emitir niveis

inadequado das perigosos de radiacdo necessarios para um propdésito médico terapéutico e/ou

radiacbes diagndstico especifico, cujo beneficio é considerado superior aos riscos

inerentes as emissdes, estas terdo que ser controladas pelo operador. Tais
produtos deverdo ser projetados e fabricados de forma que seja assegurada a
repetibilidade e tolerancia dos parametros variaveis pertinentes.

11.5.1. Os produtos para salde que emitem radiacBes ionizantes devem ser
projetados e fabricados de forma que se possa regular e controlar a quantidade e
a qualidade das radiacdes emitidas, em funcéo do objetivo que se busca.

11.5.3. Os produtos para salde que emitem radia¢des ionizantes destinadas a
radioterapia devem ser projetados e fabricados de forma que permitam uma
vigilancia e um controle confiavel das doses administradas, do tipo de feixe de
raio, da energia e do tipo de radiacao.

14 Protecdao
inadequada das
radiacbes

11.1.1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que
se reduza ao minimo, compativel com a finalidade esperada, qualquer exposicao
dos pacientes, operadores e outras pessoas as radiagfes, sem que isto limite a
aplicacéo dos niveis adequados indicados para fins terapéuticos ou diagnésticos.

11.3.1. Os produtos para salde devem ser projetados e fabricados de modo que
se reduza ao minimo possivel a exposi¢cédo de pacientes, de operadores e outras
pessoas a emisséao de radiagdes nado intencionais, parasitas ou dispersas.

11.5.2. Os produtos para saude que emitem radiacdes ionizantes para o
diagndstico radioldgico devem ser projetados e fabricados para garantir uma boa
gualidade de imagem e/ou de resultado de acordo com a finalidade médica que
se busca, com uma exposi¢cdo minima do paciente e do operador as radiacdes.

15 Controle
inadequado de
energias ou
substancias
administradas

12.8.1. O projeto e a fabricacdo dos produtos para saude destinados a fornecer
energia ou substancias ao paciente, devem ser concedidos de modo que o fluxo
possa ser regulado e mantido com preciséo suficiente para garantir a seguranca
do paciente e do operador.

16 Protecdao
inadequada de
energias ou
substancias
administradas

12.8.2. O produto para saude deve estar provido de meios que permitam impedir
e/ou indicar qualquer incorrecdo no débito de energia ou substéncia, quando
dela puder se derivar algum perigo. Os produtos para saude devem estar
dotados de meios adequados para impedir a liberacdo acidental de niveis
perigosos de energia e/ou de substancias.

17 Inteligibilidade das
informacdes aos
usuarios

11.4.1. As instrugdes de uso dos produtos para saude que emitam radiacGes
devem incluir informacao detalhada sobre as caracteristicas da radiagdo emitida,
0s meios de protecdo do paciente e do operador e as formas de evitar
manipulacées erréneas e de eliminar os riscos derivados da instalacao.

12.9.1. No caso de um produto para salde estar acompanhado de instrugfes
necessarias para seu uso ou indicacdes de controle ou regulagem mediante um
sistema visual, tais informagGes devem ser compreensiveis para o operador, e
se for o caso, para o paciente ou consumidor.
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Fator de Risco

Requisitos Essenciais de Segurancga e Eficacia

18 Instabilidade de
sistemas digitais
programaveis

12.1. Os produtos para salide que incorporem sistemas eletrénicos programaveis
devem ser projetados de forma que se garanta a repetibilidade, confiabilidade e
eficacia destes sistemas, em consonéncia com a utilizacdo a que se destinam.
No caso de condi¢cdes de primeiro defeito no sistema, deverdo prever-se 0s
meios para poder eliminar ou reduzir, na medida do possivel, os riscos
consequentes.

20 Inadequacéo de
alarmes para alerta

11.2.2. Quando os produtos para saude forem destinados a emitir radiag6es
potencialmente perigosas, visiveis e/ou invisiveis, deverdo estar equipados com
indicadores visuais e/ou sonoros que sinalizem a emissao da radiacgéo.

12.3. Os produtos para saude conectados a uma fonte de energia externa da
qual dependa a seguranca dos pacientes, deverdo incluir um sistema de alarme
que indique qualquer falha da fonte de energia.

12.4. Os produtos para salde destinados a monitorar um ou mais parametros
clinicos de um paciente, devem dispor de sistemas de alarme apropriados para
alertar o operador de situacBes que podem provocar condi¢cdes de risco ou
agravar o estado de saude do paciente.

Para atender a estes Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia, o Desfibrilador
Externo Automatico AED 10, marca Welch Allyn e sua Fabricacdo/Producéo atende
e esta em conformidade com as seguintes Normas Internacionais de Conformidade do
Equipamento e de Sistema de Garantia da Qualidade:

Normas de Conformidades do Equipamento:

e |EC 60601-1/ EN IEC 60601-1 Medical-electrical equipment: General requirements
for safety (Equipamento eletromédico: Requisitos gerais de seguranca)

e |EC 60601-1-2/ EN IEC 60601-1-2 - Electromagnetic compatibility, requirements
and tests (Compatibilidade Eletromagnética, requisitos e testes).

e |EC 60601-2-4/ EN IEC 60601-2-4 - Particular requirements for the safety of cardiac
defibrillators and cardiac defibrillators - monitors (Requisitos particulares para a
seguranca de desfibriladores cardiacos e desfibriladores-monitores cardiacos.).

e NBRIEC 60601-1:1994, NBR IEC 60601-1:1997, NBR IEC 60601-1-2:2001, NBR
IEC 60601-2-4:2005

e |EC 1441/ EN 1441
e ENS550011
e EN 61000-4-2/ EN 61000-4-3/ EN 61000-4-8

e O Desfibrilador Externo Automatico AED 10 esta em conformidade com as normas
AAMI DF 39, Declaracao Cientifica da Associacdo Americana do Coracédo para
desfibriladores externos automaticos: Especificacdo e Relatérios de Desempenho
do Algoritmo de Andlise de Arritmia.

Normas de Sistema de Garantia da Qualidade:
e [SO 9001

e EN46001

e [SO 13485:1996/ EN ISO 13485:2000

Instrucdes de Uso

56




WelchAllyn AED 10

0197

Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia do Equipamento

Marcacéao CE

Este produto é fornecido com uma marca CE em conformidade com as
regulamentacdes estabelecidas na Diretiva do Conselho 93/42/EEC de 14 de junho de
1993 em relacao a dispositivos médicos.

Em conformidade com a Diretiva 93/42/EC, este produto é declarado como de classe I
b.

A marca CE aplica-se apenas aos produtos médicos que tenham recebido a marca
conforme a Diretiva EC acima mencionada.

Sistema da Qualidade

A empresa Welch Allyn desenvolveu seu préprio Sistema de Controle e Garantia da
Qualidade, com um modelo rigoroso, com construgdo de equipamentos de qualidade e
seguranca, atendendo as normas internacionais.

O Sistema da Qualidade garante a padronizacdo da qualidade da industrializacao dos
insumos e transformacdo dos materiais em produtos acabados, dentro de requisitos
preestabelecidos em documentos do tipo especificagdes, desenhos, procedimentos e
instrugBes de trabalho.

A Divisao Fabricante (Inserir Nome do Fabricante) do produto possui o Certificado 1SO
9001 e o Certificado I1SO 13485. A certificacdo ISO 9001 ¢é reconhecida
internacionalmente como padrao de Qualidade para Boas Praticas de Fabricacéo.

Compatibilidade Eletromagnética

O Desfibrilador Externo Automatico AED 10, marca Welch Allyn atende a todos os
padrdes nacionais e internacionais sobre EMC (compatibilidade eletromagnética) para
este tipo de equipamento quando usados da forma a que se destinam. Tais leis e
padrdes definem tanto os niveis permissiveis de emissdes eletromagnéticas do
equipamento como sua imunidade a interferéncia eletromagnética a partir de fontes
externas.

Este produto médico estd em conformidade com os requisitos do padrdo aplicavel em
compatibilidade eletromagnética (EMC) da norma IEC 60601-1-2/ EN IEC 60601-1-2.

Categoria Norma Nivel
Emissfes de radiagéo EN 55011 CISPR 11B
Descarga eletrostatica EN 61000-4-2 8 KV ar / 6 KV contato
(ESD)

Susceptibilidade a radiagéo EN 61000-4-3 10 V/M (10 v/m EN 60601-
2-4)

Emissdes do campo MIL STD RE 101 AAMI DF 24.3.18.1

magnético

Susceptibilidade ao campo MIL STD RS 101 1 Gauss, 47 Hz a 1,8 kHz

magnético
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Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia do Equipamento

Classificacdo conforme IEC 60601-1

1.

Tipo de protecdo contra choque elétrico:
- Equipamento Classe Il
Grau de protecao contra choque elétrico:
- Parte aplicada tipo BF

Classificagdo de acordo com o grau de protecdo contra infiltracdo de agua
conforme detalhado na edi¢&o atual da norma IEC 529:

- IPX4

Equipamento ndo adequado para uso na presenga de misturas inflamaveis.
Modo de operacéo:

- Continua.
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Garantia do Equipamento

10. GARANTIA DO EQUIPAMENTO

Segue abaixo o TERMO DE GARANTIA para o Desfibrilador Externo Automético AED
10, marca Welch Allyn.

TERMO LEGAL DE GARANTIA

(de acordo com o Cddigo de Protecéo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990)

A MD International Equipamentos Médicos, Comércio e Servigo Ltda., em cumprimento ao Art. 26 da Lei
8.078, de 11 de Setembro de 1990, vem por meio deste instrumento legal, garantir o direito do consumidor de
reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacdo de todos os produtos por ela importados e
comercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos produtos. Tratando-se de
vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito, conforme disposto
no Paragrafo 3° do Art. 26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor deverd observar as condicbes
abaixo descritas:

e Na&o permitir que pessoas nado autorizadas realizem a manutencdo dos materiais ou equipamentos em
gquestao.

e NA&o permitir o uso indevido, bem como 0 mau uso dos materiais ou equipamentos em questao.

e Seguir detalhadamente todas as orientacdes de uso, bem como os cuidados de limpeza e conservagéo
descritos no Manual do Usuario ou Instrucfes de Uso.

e As partes e pecas que vierem a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais ou equipamentos néo
estardo cobertas por este Termo de Garantia caso o vicio seja reclamado apds o prazo regular
determinado pelo fabricante para a substituicdo desses itens.
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Canais de Comunicacéo

CANAIS DE COMUNICACAO

Representante no Brasil:

MD International, Equipamentos Médicos Com. e Servico Ltda.

Alameda Tocantins, 882 — Galpéao 4 — Alphaville

06455-020 — Barueri — SP

Tel: (11) 4133-0800
Fax: (11) 4133-0801

NOMES E ASSINATURAS DOS RESPONSAVEIS TECNICO E LEGAL

Barueri,-SP, 17 de setembro de 2009.

Nome do Responséavel Legal
Ricardo Castilho

Cargo
Diretor Geral

Nome do Responséavel Técnico
Ricardo Castilho

]

Assinatura do Responsavel Legal

Cargo
Diretor Geral

Registro

N.° 0685082858
CREA - SP

Assinatura do Responsavel Técnico
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