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AVISOS

A empresa Defibtech ndo se responsabiliza por erros contidos neste documento, ou por danos
acidentais ou em conseqUéncia do uso inadequado referente ao fornecimento, operacao ou utilizagcdo
deste material.

As informacdes contidas neste documento estdo sujeitas a mudancas sem aviso prévio. Os nomes
e os dados usados nos exemplos sdo ficticios, a ndo ser quando for indicado o contrério.

Garantia limitada

As informacdes contidas no Manual do Usuério do DEA Defibtech ndo constituem garantia do aparelho
ou de quaisquer produtos relacionados com o mesmo. A “Garantia limitada” que acompanha os
produtos DEA Defibtech funciona como garantia Unica e exclusiva fornecida pela Defibtech L.L.C.
com relagao a estes produtos.

Direitos autorais
Direitos autorais 2001-2008 Defibtech, L.L.C.
Todos os direitos reservados. Nenhuma parte deste documento pode ser reproduzida ou transmitida

por quaisquer formas ou meios sem a autorizacdo expressa, por escrito, da empresa Defibtech,
L.L.C.

ATENCAO: A lei federal americana restringe a venda deste
aparelho para um médico ou pessoa autorizada pelo mesmo.

Patentes pendentes

Este produto e seus acessérios sdo fabricados e comercializados de acordo com uma ou mais das
seguintes patentes nos Estados Unidos: D514,951; 6,955,864; D499,183; D498,848; 6,577,102.

Este produto e seus acessorios sdo fabricados e comercializados de acordo com a licenca de pelo
menos uma ou mais das seguintes patentes nos Estados Unidos: 5,591,213; 5,593,427; 5,601,612,
5,607454; 5,611,815; 5,617853; 5,620,470; 5,662,690; 5,735,879; 5,749,904, 5,749,905; 5,776,166;
5,800,460; 5,803,927, 5,836,978; 5,836,993, 5,879,374; 6,016,059; 6,047,212; 6,075,369; 6,438,415;
6,441,582.
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1 Introducao ao DEA, série DDU-100

Este Manual do Usuério fornece informacdes para orientar os operadores treinados no uso e
manutencdo do desfibrilador externo semi-automatico (DEA) Defibtech série DDU-100 e seus
acessorios. Este capitulo inclui uma visédo geral do DEA, orientacéo sobre quando ele deve e néo
deve ser usado, e informacgdes sobre o treinamento necessario para o operador.

1.1 Visao geral

O DEA DDU-100 é um desfibrilador externo semi-automético (DEA) projetado para uso facil, portatil
e alimentado por bateria. Possui somente dois controles para o usuario: os botdes ON/OFF (LIGAR/
DESLIGAR) e o botdo SHOCK (CHOQUE). Os comandos de voz e os indicadores visuais fornecem
uma interface simples para o operador. O DEA DDU-100 tem capacidade para registrar informacoes
de eventos, tais como o ECG, dados de &udio (opcionais), e recomendacbes do tipo "APLICAR
CHOQUE/NAO APLICAR CHOQUE

Quando conectado a um paciente inconsciente e que néo esteja respirando, o DEA DDU-100 executa
as seguintes operagoes:

Instrui o operador a tomar as medidas necessarias para possibilitar a analise.

Analisa automaticamente o ECG do paciente.

Determina se um ritmo passivel de choque esta presente.

Carrega o capacitador de desfibrilacdo e arma o botdo CHOQUE caso o DEA

detecte um ritmo passivel de choque.

e |nstrui o operador a pressionar o botdo CHOQUE quando o aparelho estiver
pronto e um choque for recomendado.

e Aplica um choque quando o aparelho determinar que um choque é necessario e
o botdo CHOQUE for pressionado.

e Repete todo o processo no caso de serem necessarios choques adicionais.

O DEA Defibtech NAO vai aplicar automaticamente um choque no paciente; apenas avisara o operador.
O botdao CHOQUE fica ativado somente quando um ritmo passivel de choque for detectado e o
aparelho estiver carregado e pronto para aplicar o choque. O carregamento ocorre automaticamente
quando o aparelho detecta um ritmo passivel de choque. O operador deve pressionar o botdo
CHOQUE para iniciar o processo de desfibrilagao.

O equipamento DEA DDU-100 usa dois eletrodos auto-adesivos de desfibrilagdo/monitoracao para
monitorar os sinais do ECG e, se necessario, transmitir energia desfibrilatéria para o paciente. Estes
adesivos (também conhecidos como eletrodos) sdo fornecidos em embalagem descartéavel e sdo de
uso unico.

O DEA DDU-100determina o contato adequado “eletrodo-paciente” pela monitoragdo da impedancia
entre os dois eletrodos adesivos (a impedancia varia de acordo com a resisténcia elétrica do corpo
do paciente). Comandos de audio e visuais informam o operador sobre os possiveis problemas de
contato com o paciente. Os comandos de voz e os indicadores visuais informam o operador sobre o
estado do DEA e do paciente. O DEA DDU-100 possui dois controles com botdes de pressionamento
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e varios indicadores tipo diodo de emissao de luz (“LED," sigla em inglés).

A energia de desfibrilacdo é transmitida sob uma forma de onda bifasica exponencial truncada
compensada para a impedancia. O aparelho transmite 150 J numa carga de 50-ohm quando usa
eletrodos adesivos para adultos ou 50 J para uma carga de 50-ohm quando usa eletrodos infantil/
pediatrico. A energia transmitida ndo muda significativamente com a impedéancia do paciente, embora
a duracdo da forma de onda gerada possa variar. O DEA Defibtech foi projetado para transmitir até
150 J de energia desfibrilatéria para um paciente com uma faixa de impedéancia de 25 a 180-ohm ou
50 J de energia desfibrilatoria quando utiliza os eletrodos adesivos do tipo infantil/pediatrico.

A energia para desfibrilacdo e operacdo do DEA ¢é fornecida por uma bateria de litio descartavel (ndo
recarregavel) que apresenta longa vida e baixo custo de manutengao. As baterias estdo disponiveis
em varias configuracdes otimizadas para uso em aplicacoes especificas. Cada bateria € marcada
com as informacdes "instalar até” ou data de validade.

O DEA DDU-100 registra internamente a documentacao de eventos e, opcionalmente, nos cartdes
de dados Defibtech (“DDC," sigla em inglés). O DDC opcional é introduzido na ranhura do DEA e
ativa a unidade para gravar a documentacao de eventos e dudio (somente cartdo de dados de audio
ativado) se houver espaco suficiente no cartdo. A gravacédo de audio sé esta disponivel apenas para
unidades instaladas com cartoes de dados Defibtech ativados para dudio. A documentacéo de eventos
armazenada internamente pode ser baixada (“downloaded”) num DDC para ser examinada.

1.2 O DEA Defibtech série DDU-100

A. Caixa de som. A caixa de som projeta os comandos de voz quando o DEA DDU-100 estiver
ligado. A caixa de som também emite um “bipe” (sinal eletrébnico) quando a unidade estiver em
modo “standby” (em espera) e detectar uma situagdo que requeira a atencéo do operador.

B. O botio “SHOCK” (CHOQUE). Este botao piscard quando um choque for recomendado.
Pressione este botao para aplicar o choque no paciente. Em todas as outras ocasides este botao
permanecera inativo.

C. LED “analisando.” Este LED piscard uma luz verde quando o DEA DDU-100 estiver analisando
o ritmo do ECG do paciente.

D. LED “Né&o toque no paciente.” Este LED piscard uma luz vermelha quando o DEA DDU-100
detectar movimento ou outra interferéncia que impeca a anélise do sinal ou quando o usuario nao
deva estar tocando ou mexendo no paciente.

E. LED “verifique os eletrodos adesivos.” Uma luz vermelha piscard quando o DEA DDU-100
detectar que a conexao do eletrodo adesivo no paciente esté inadequada, ou entdo que os eletrodos
nao foram aplicados.

F. O botdao “ON/OFF” (Ligar/Desligar). Pressione o botdo para ligar o aparelho DEA DDU-100.
Pressione novamente para desarmar e desligar o DEA.

2
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G. Orificio de encaixe do conector de eletrodos adesivos. Insira o conector de eletrodos do paciente
(item O) neste orificio para conectar os eletrodos no aparelho DEA DDU-100.

H. Bateria principal. A bateria principal fornece uma fonte principal de energia substituivel para o aparelho
DEA DDU-100.

|. Abertura para encaixe da bateria. Insira firmemente a bateria nesta abertura até que a trava dé um
estalo (clique).

J. Botdo de ejecdo da bateria principal. Este botdo desconecta a bateria do DEA DDU-100. Para remover
a bateria, pressione o botao até que a mesma seja parcialmente ejetada da unidade.

K. Indicador de estado ativo (“ASI,” sigla em inglés). Quando a unidade estiver desligada, este indicador
piscard uma luz verde para indicar que a unidade estd completamente operacional e piscard uma luz
vermelha para indicar que a unidade precisa de atencao por parte do usuario ou da manutencao.

L. Eletrodos adesivos do paciente. Eletrodos de desfibrilagdo/monitoramento que sdo colocados
no paciente. Os eletrodos podem ser guardados na area de guarda de eletrodos na parte traseira da
unidade.

M. Cartdo de dados Defibtech (“DDC,” sigla em inglés). Este cartdo de dados opcional fornece ao
aparelho DEA DDU-100 uma melhoria da capacidade de seu armazenamento..

N. Bateria do indicador de estado ativo (“ASI,” sigla em inglés). E uma bateria de litio, de 9V, que
fornece energia para o indicador de estado ativo. Esté inserida no compartimento da bateria.

0. Conector de Eletrodos Adesivos do Paciente. Insira-o no orificio de encaixe do conector de eletrodos
(item G) para conectar os eletrodos ao DEA DDU-100.

3
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1.3 Indicacoes

O aparelho DEA DDU-100 é indicado para uso em vitimas de parada cardiaca subita ("SCA," sigla em
inglés) quando o paciente estiver:

e |nconsciente e sem resposta a estimulos.
e Sem respirar.

Para pacientes com idade inferior a 8 anos, utilize eletrodos adesivos do tipo infantil/pediatrico. Nao
atrase a terapia para determinar o peso ou a idade exata da crianca.

O aparelho DEA DDU-100 deve ser usado por um médico ou por recomendacdo médica.

1.4 Contra-indicacoes
O aparelho DEA DDU-100 néao deve ser usado se o paciente apresentar algum dos seguintes sinais:

e  Estiver consciente e/ou respondendo a estimulos.
e  Estiver respirando.
e  Estiver com o pulso capaz de ser detectado.

1.5 Exigéncias de treinamento do operador

A fim de operar com seguranca e eficiéncia o aparelho DEA DDU-100, deve-se corresponder as
seguintes exigéncias:

e Treinamento em desfibrilacdo e/ou treinamento no aparelho DEA Defibtech série DDU-100
conforme exigido pelos regulamentos locais, municipais, estaduais ou federais.

e Quaisquer treinamentos complementares solicitados pelo médico responsavel.

e Conhecimento e entendimento completos do material apresentado neste Manual do
Usuario.

4
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2 Perigos, avisos e precaucoes

Este capitulo apresenta uma lista de mensagens referentes a perigos, avisos e precaucoes
relacionados com o Defibtech série DDU-100 e seus acessoérios. Muitas destas mensagens sdo
repetidas em outras partes deste Manual do Usuério e no aparelho DEA DDU-100 ou nos seus
acessorios. A lista completa é apresentada a seguir, para sua conveniéncia:

PERIGO: Riscos imediatos que causardo ferimentos graves ou morte.

Condicoes, riscos, perigos, ou praticas arriscadas que podem

AVISO: .
resultar em ferimentos graves ou morte.

PRECAUCAO/ Condigoes, riscos ou perigos, ou préticas amscadas que podem
CAUTELA: resultar em pequenos ferimentos, danos no equipamento DEA
DDU-100, ou perda de dados.

2.1 Choque, risco de incéndio, explosao

2.1.1 Eletricidade

A Descarga elétrica perigosa. Este equipamento deve ser usado apenas por pes-

soas qualificadas.
PERIGO

2.1.2 Bateria principal

A Siga todas as instrugdes contidas no rétulo da bateria principal. Nao instale a
PRECAUCAO bateria depois de vencidas a “data de validade” ou a data “Instalar até.
A As baterias de litio ndo sédo recarregaveis. Qualquer tentativa de recarregar
AVISO uma bateria de litio pode causar incéndio ou explosao.
Q N&o coloque a bateria dentro de dgua ou qualquer outro liquido. A imerséao da
bateria em liquidos pode causar incéndio ou explosao.

AVISO

5
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A

AVISO

A

PRECAUCAO

N&o tente recarregar, causar curto circuito, furar ou deformar a bateria. Nao
exponha a bateria a temperaturas superiores a 500C. Remova a bateria quando
estiver descarregada.

Recicle ou descarte a bateria de litio de acordo com as leis municipais, estaduais
ou federais. Para evitar o risco de explosdo ou fogo, ndo queime ou incinere a
bateria.

2.1.3 Ambiente ou local de utilizacao

A

PERIGO

A

PERIGO

A

PRECAUCAO

PRECAUCAO

Possivel risco de explosdo se usado na presenca de anestésicos inflaméaveis ou
oxigénio concentrado.

O aparelho DEA DDU-100 néo foi avaliado ou aprovado para uso em locais
perigosos ou arriscados, conforme definido pelos padrées do National Electric
Code (Codigo Nacional de Eletricidade). Em conformidade com a classificacao
do IEC, o DEA DDU-100 nao deve ser usado na presenca de substancias
inflamaveis ou misturas de ar.

Nao coloque qualquer parte deste produto na dgua ou em outros liquidos. Nao
deixe que liquidos entrem no aparelho. Evite derramar quaisquer liquidos neste
aparelho ou acessoérios. Derramar liquidos no aparelho DEA DDU-100 pode
danifica-lo ou causar um incéndio ou choque. Nao esterilize a gas ou na autoclave
o aparelho DEA DDU-100 ou seus acessorios.

O aparelho DEA DDU-100 deve ser guardado e usado apenas dentro dos limites
das “Condicbes ambientais” mencionados nas especificacdes técnicas.

2.1.4 Desfibrilacao/aplicacao de choque

A

AVISO

6
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A corrente elétrica de desfibrilagdo pode causar ferimentos no operador ou
no observador que estiver perto do aparelho. Ndo toque no paciente durante
a desfibrilagdo. Ndo toque no equipamento que estd conectado ao paciente
ou em objetos de metal que estejam em contato com o paciente durante a
desfibrilacdo. Desconecte o aparelho DEA DDU-100 do paciente antes de usar
outros desfibriladores.



O uso inadequado pode provocar ferimentos. Use o DEA DDU-100 apenas de
acordo com as instrugdes contidas no Manual do Usuéario. O DEA DDU-100

A libera energia elétrica que pode potencialmente causar a morte ou ferimentos se
for usado inadequadamente ou se a descarga elétrica for feita de forma errada.
AVISO N&o dé a descarga elétrica com os eletrodos de desfibrilacdo tocando uns nos

outros ou com a superficie do gel exposta.

de iniciar a desfibrilacdo, para evitar risco de choque elétrico e dano potencial no

2 Desconecte todo o equipamento de teste nao-desfibrilador do paciente antes
AVISO equipamento.

2.1.5 Manutencao

Risco de choque elétrico. Altas voltagens e correntes elétricas estdo presentes.
A N&o abra a unidade, ndo remova as tampas ou tente fazer consertos. Nao ha
AVISO componentes no DEA DDU-100 passiveis de reparagao pelo usuério. Solicite

servicos de assisténcia técnica a equipe de suporte qualificada.

2.2 Funcionamento inadequado do equipamento

2.2.1 Ambiente operacional

A interferéncia da frequéncia de radio (FR) vinda de aparelhos com FR como,

Q por exemplo, telefones celulares e radios com duas bandas, pode causar
funcionamento inadequado do aparelho DEA. De acordo com a norma |IEC
AVISO 801.3, recomenda-se uma distancia de 2 metros (6 pés) entre os aparelhos de

RF e o DEA DDU-100.

Q Embora o aparelho DEA DDU-100 seja projetado para uma grande variedade
_decondigbes de uso em campo, 0 Manuseio grosseiro fora das especificacoes
PRECAUCAO pode causar danos na unidade.

7
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2.2.2 Eletrodos adesivos

A

AVISO

B>

PRECAUCAO

Use apenas eletrodos de desfibrilagdo/monitoramento auto-adesivos descartéaveis
da marca Defibtech, baterias e outros acessoérios fornecidos pela Defibtech
ou seus distribuidores autorizados. A substituicdo por outros acessoérios néo
aprovados pela Defibtech pode resultar em mau funcionamento do aparelho.

Siga todas as instrugdes contidas na etiqueta dos eletrodos de desfibrilacédo. Use
os eletrodos de desfibrilagdo antes de expirar a data de validade. Nao reutilize os
eletrodos de desfibrilagdo. Jogue fora os eletrodos de desfibrilacdo apds o seu
uso (em caso de suspeita de mau funcionamento, devolva os eletrodos adesivos
a Defibtech para serem testados).

2.2.3 Analise do paciente

>

AVISO

2
(7]
o

2
(7
o

AVISO
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A Ressuscitagdo Cardiopulmonar (“RCP") agressiva ou prolongada no paciente
com eletrodos de desfibrilacdo conectados pode causar dano nos eletrodos.
Substitua os eletrodos de desfibrilacdo se eles ficarem danificados durante sua
utilizacéo.

Freqiéncia de RCP acima das diretrizes da American Heart Association
(Associacao Americana de Cardiologia) de 100 BPM (batimentos por minuto)
podem resultar em diagndéstico incorreto ou atrasado, indicado pelo sistema de
analise do paciente.

Nao coloque eletrodos de desfibrilacdo de adultos na posicao anterior-posterior
(frente-costa). A recomendacédo ou ndo de aplicar o choque pode ser emitida por
engano. O aparelho DEA DDU-100 exige que os eletrodos de desfibrilagdo de
adultos sejam colocados na posicao anterioranterior (frente-frente).

Alguns ritmos de freqléncia baixa ou amplitude muito baixa podem néo ser
interpretados como ritmos de Fibrilacao Ventricular (FV) passiveis de choque.
Alguns ritmos deTaquicardiaVentricular (TV) também podem nao serinterpretados
como ritmos passiveis de choque.



Mexer no paciente ou transporta-lo durante a andlise do ECG pode resultar em
diagndstico incorreto ou atrasado, principalmente se estiverem presentes ritmos
A de freqléncia baixa ou amplitude muito baixa. Depois dos comandos de “Choque
recomendado’ a movimentacao e a vibracéo do paciente devem ser minimizadas
AVISO durante pelo menos 15 segundos, a fim de permitir a reconfirmacédo da anélise
do ECG antes de se aplicar o choque. Esta reconfirmacao da analise do ECG
pode resultar em reverséo inapropriada do comando “Choque recomendado.”

Em pacientes com marcapasso cardiaco, o aparelho DEA DDU-100 pode ter a
A sensibilidade reduzida e nao detectar todos os ritmos passiveis de choque. Se
AVISO vocé souber que o paciente tem um marcapasso implantado, nédo coloque os

eletrodos adesivos diretamente sobre o aparelho implantado.

2.2.4 Aplicacao de choque

Nao deixe que os eletrodos adesivos de desfibrilacdo toguem um no outro, ou

Q que toquem em outros eletrodos de ECG, cabos de eletrodo, bandagens, gaze,
esparadrapo, adesivos transdérmicos, etc. Esse contato pode gerar um arco
AVISO voltaico e queimar a pele do paciente durante a desfibrilacdo e pode desviar a

energia de desfibrilacdo para longe do coragao.

Durante a desfibrilacéao, bolsas de ar entre a pele e os eletrodos de desfibrilacédo

Q podem causar queimaduras na pele do paciente. Para evitar a formacédo de
bolsas de ar, certifique-se de que os eletrodos de desfibrilacdo auto-adesivos
AVISO estejam completamente aderentes a pele. Ndo use eletrodos de desfibrilacdo

ressecados ou com data de validade vencida.

2.2.5 Manutencao

Testes iniciados pelo usuario e auto-testes automaticos periddicos foram
A projetados para avaliar se 0 aparelho DEA DDU-100 estéa pronto para ser usado.
AVISO Contudo, nenhum tipo de teste pode garantir a operacéo ou deteccdo de gbusos,

danos ou defeitos que ocorram depois que o teste mais recente foi realizado.
A O uso de equipamento ou acessorios danificados pode fazer com que o aparelho
AVISO funcione inadequadamente e/ou cause ferimentos no paciente ou no operador.

9
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A manutencao inadequada pode fazer com que o aparelho DEA DDU-100
A nao funcione. Faca a manutencao do DEA DDU-100 apenas de acordo com

PRECAUCAO as instrucdes do Manual do Usuério. O DEA nao contém pecas passiveis de
reparacao pelo usuario — ndo desmonte a unidade.

2.3 Recomendacgao geral

A A Lei Federal americana restringe a venda deste dispositivo por ou sob a ordem
PRECAUCAO de um médico.

10
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3 Configurando o DEA série DDU-100

Este capitulo descreve os passos necessarios para pér em operacdo o seu DEA Defibtech série
DDU-100. O DEA DDU-100 foi projetado para ser mantido na condicdo “pronto para ser usado.” Este
capitulo ensina como deixar o equipamento pronto para funcionar, de modo que, se e quando vocé
precisar dele, apenas alguns passos sejam necessarios para comecar a usar o equipamento.

3.1 Visao geral

Os seguintes componentes e acessoérios acompanham o seu DEA DDU-100. Pecas de substituicao
e outros acessorios estdo especificados na secdo "Acessorios DEA DDU-100!" Antes de iniciar,
identifique cada componente e certifique-se de que ele esteja completo.

e DEA DDU-100 e Bateria

e Cartado de dados
Defibtech (DDC)
(opcional)

e Bateria de litio, 9V

Defibtech DDU-100
s"'f"‘:‘::::"ic External
e Eletrodos adesivos

de desfibrilacéo e Manual do Usuério

User's Manual
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3.2 Instalando o cartiao de dados

f,

Para instalar o cartdo DDC, remova a bateria e introduza o DDC, com o lado da etiqueta para cima,
no orificio fino na lateral do DEA centralizado sobre a abertura da bateria. Este cartdo produzird um
clique quando se encaixar no lugar e estiver nivelado com a superficie da ranhura. Se o cartdo ndo
ficar completamente introduzido, pode ter sido inserido de cabeca para baixo. Nesse caso, remova
0 cartao, vire-o ao contrario e tente inseri-lo novamente.

O cartdo de dados Defibtech (“DDC," sigla em inglés) € usado para
armazenar eventos e informacdes de audio obtidas pelo DEA. Todos
os equipamentos DEAs DDU-100 que estejam funcionando sem os
cartbes DDCs armazenardo internamente informacgbes relevantes de
eventos. Versoes diferentes de cartdbes DDC armazenam tipos diferentes
de informacdes. Os cartdes DDCs estdo disponiveis em versdes que
armazenam e as que nao armazenam informacgdes de dudio. Consulte
as especificagbes técnicas do cartdo DDC para saber as capacidades
exatas de armazenamento. Os cartées DDCs podem ser examinados ou
revisados com um pacote de software para PC separado — consulte a
secdo "Observacado de eventos.”

Para remover o cartdo DDC, introduza completamente o cartdo e deixe-o deslizar. O DDC serd
ejetado parcialmente e podera ser removido puxando-o completamente.

3.3 Instalando a bateria de 9V do indicador de estado ativo

Uma bateria de litio, de 9V, substituivel pelo usuario, localizada dentro do compartimento da bateria
principal, fornece energia para o indicador de estado ativo (“ASI,” sigla em inglés). Esta bateria auxiliar
€ usada para fornecer energia ao indicador em modo “standby,” independente da bateria principal
de litio, permitindo, assim, que a bateria principal tenha um prazo de validade e vida Util em modo
“standby” significativamente mais longos.

A unidade poderé funcionar sem a bateria de 9V instalada na bateria
principal, mas a indicacdo do estado ativo ndo seré fornecida. Se
nenhuma bateria de 9V estiver instalada, ainda assim o “estado
ativo” pode ser verificado simplesmente ligando-se a unidade.
Apenas uma bateria nova, de litio, de 9V, deve ser usada como
reposicdo. Consulte a secdo “Manutencao” para obter mais
informacodes sobre baterias de reposicéo.

A bateria de 9V ¢ instalada no compartimento da bateria principal

destinado para a bateria de 9V. Para instalar, remova a tampa que

cobre o compartimento da bateria de 9V pressionando-a nos lados.

A tampa deslizard e se soltara da bateria. Insira a bateria de 9V

ﬂ no compartimento destinado a mesma, de modo que as conexdes
/ da bateria de 9V toquem as conexdes da bateria principal. As

12
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instrucdes sobre as conexdes de bateria sdo exibidas numa gravura na parte inferior do fundo do
compartimento da bateria de 9V. Recoloque a tampa do compartimento da bateria de 9V deixando-a
na posicdo “quase fechada” e depois deslize-a até fechar.

Se a bateria principal for retirada da unidade por um longo periodo de tempo, a remocao da bateria de
9V aumentara a sua vida Util. Observe que em situacdo de emergéncia, a bateria principal podera ser
usada sem uma bateria de 9V. Se necessério, uma bateria de 9V sem base de litio também podera
ser utilizada, porém a vida Util do indicador de estado no modo “standby” sera reduzida.

Uma vez que a bateria nova de 9V seja instalada, o LED de estado da bateria principal devera,
periodicamente, piscar uma luz verde para indicar o estado “pronto para uso.” Se o indicador nao
piscar, a bateria principal estd com defeito, ou a bateria de 9V estéd descarregada. Uma vez que a
bateria principal esteja instalada na unidade, o indicador de estado ativo do DEA DDU-100 devera
piscar uma luz verde de cinco em cinco segundos.

3.4 Instalando e removendo a bateria principal

A bateria principal de litio fornece energia para o DEA DDU-100. Antes de inserir a bateria principal
no DEA, a bateria de litio de 9V deve ser instalada na prépria bateria principal, conforme descrito na
Segao anterior.

Em caso de emergéncia, a bateria principal pode ser usada sem uma bateria de 9V, mas em condicdes
normais de funcionamento, a bateria de 9V deve ser instalada. Ndo instale a bateria principal antes
de checar o aviso “Instalar até” ou data de validade impressos na etiqueta. A bateria principal é do
tipo nao-recarregavel.

Um indicador de estado ativo verde afixado na lateral da bateria principal piscard periodicamente
para indicar que a bateria principal estad pronta para ser usada. Se o indicador de estado ndo estiver
piscando, a bateria de 9V estd descarregada ou a bateria principal ndo é apropriada para uso. Se o
indicador nao piscar depois que uma bateria
nova de 9V foiinstalada, a bateria principal ndo
deve mais ser usada e devera ser retirada de
operacao. Quando a bateria principal estiver
no DEA, um "bipe” dara o aviso de que a
capacidade da bateria de 9V esta baixa e que
ela devera ser substituida.

Para inserir a bateria principal no DEA DDU-
100, posicione a mesma de forma que a
etiqueta fique para cima. Certifigue-se de
que o local de insercao da bateria localizado
na lateral do equipamento DEA esteja limpo e
sem quaisquer objetos estranhos obstruindo
o mesmo. Para inserir a bateria principal
nessa abertura lateral do DEA, deslize a
bateria completamente para o lado de dentro
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até que a tranca faga um clique. Se a bateria nao deslizar completamente para dentro, € bem provavel
que tenha sido inserida ao contrario. Uma vez que esteja completamente inserida, a superficie da
bateria principal deveréa estar nivelada com o lado do DEA.

Para remover a bateria principal, pressione o botao “ejetar” no lado do DEA. Depois que a bateria
principal for parcialmente ejetada, puxe-a para fora.

No momento da insercdo (se uma bateria “ASI" de 9V, ndo descarregada estiver instalada) o DEA
DDU-100 se ligard automaticamente e executara um auto-teste de insercao da bateria. A unidade se
desligard automaticamente apds o término do teste. Em seguida, o indicador de estado ativo (“ASI,”
sigla em inglés) localizado no canto superior do DEA DDU-100 piscara periodicamente (caso uma
bateria “ASI|” de 9V, nao descarregada, tenha sido previamente instalada na bateria principal). Se o
indicador piscar uma luz verde, o DEA e a bateria principal estdo funcionando corretamente. Se o
indicador piscar uma luz vermelha, hd um problema. Consulte a secédo “Verificando o estado do DEA
DDU-100" para obter mais detalhes sobre o significado do indicador.

3.5 Conectando os eletrodos adesivos

Os eletrodos adesivos de monitoramento/desfibrilacdo do DEA DDU-100
sdo fornecidos numa embalagem lacrada com o conector e parte do cabo

a% expostos. Isto permite que os eletrodos sejam guardados em estado de
pré-conexao para utilizacdo durante uma emergéncia.

Precaucdo: NAO remova os eletrodos adesivos de desfibrilacdo da
embalagem lacrada até que seja necessério utiliza-los. A embalagem sé
deve ser aberta imediatamente antes do uso; caso contrario, os eletrodos
podem ressecar e tornar-se inoperantes.

Nota: O DEA DDU-100 foi projetado para ser guardado com os conectores
de eletrodos adesivos j& instalados. Isto simplifica os procedimentos para
configurar e operar o aparelho numa emergéncia.

Primeiro, fagca uma verificacdo para ter certeza de que o conjunto de eletrodos adesivos ndo esta
com o prazo de validade vencido. Os eletrodos adesivos com a data de validade vencida ndo devem
ser usados e terdo que ser descartados.

Insira a extremidade do conector do cabo do eletrodo de desfibrilagdo no orificio de encaixe do
conector dos eletrodos no canto esquerdo superior do DEA DDU-100 AED como mostrado. Insira
firmemente os conectores dos eletrodos adesivos até que estejam completamente encaixados na
unidade.

O conjunto de eletrodos adesivos conectados pode entdo ser guardado no compartimento de
guarda dos eletrodos na parte traseira do DEA DDU-100. Depois de ligar o conector de eletrodos
na unidade, pressione os eletrodos, com as figuras da embalagem voltadas para fora; primeiro a
extremidade arredondada, para introduzi-los no compartimento de guarda de eletrodos na parte
traseira do DEA. Quando os eletrodos estiverem completamente inseridos, pressione o cabo de
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eletrodos para entrar no compartimento que fica na parte traseira da unidade, a fim de manté-lo fixo
no lugar, e guarde qualquer cabo excedente atrds da embalagem dos eletrodos.

Precaucgéo: Os eletrodos adesivos foram projetados para serem usados uma Unica vez, e devem ser
descartados apds o seu uso, ou quando a embalagem tiver sido aberta.

3.6 Fazendo auto-testes iniciados manualmente

Embora o desfibrilador DEA DDU-100 faca diariamente auto-testes automaticos, se uma bateria
de 9V, ndo descarregada, for instalada, a qualguer momento em que um dos procedimentos deste
capitulo tenha sido realizado, recomenda-se que o DEA DDU-100 seja LIGADO, para realizacao de
um auto-teste de ligacdo. O DEA fard varios auto-testes para certificarse de que a unidade esta
operacional. Note que o DEA pode ser usado normalmente nesta ocasido. Se nao for necessario
utilizar a unidade, ela deve ser DESLIGADA alguns segundos depois.

Para fazer um auto-teste iniciado manualmente, no momento em que a unidade estiver sendo ligada,
pressione a tecla ON/OFF (Ligar/Desligar) por aproximadamente cinco segundos até que o DEA entre
em modo auto-teste. Neste modo o DEA DDU-100realizard uma série completa de testes internos,
inclusive testes de carga e descarga. Quando os testes estiverem completos, a unidade emitird
um relatério da situacao e se desligara. A unidade pode entdo ser usada imediatamente, bastando
pressionar o botdo ON/OFF (Ligar/Desligar). O auto-teste iniciado manualmente pode ser abortado
pressionando-se o botdo ON/OFF (Ligar/Desligar) para desligar a unidade. NOTA: Os auto-testes
iniciados manualmente utilizardo aproximadamente a energia da bateria equivalente a descarga de
um choque, e realizar auto-testes iniciados manualmente reduzira a capacidade utilizavel da bateria.

Além disso, todas as vezes que uma bateria principal junto com uma bateria de 9V nao descarregada
forem inseridas, a unidade realiza um auto-teste de insercao de bateria para testar a bateria principal.
Quando o teste estiver completo, a unidade emitird um relatério da condicao da bateria principal e se
desligara. A unidade podera, entéao, ser usada imediatamente.

3.7 Guardando o DEA DDU-100

O DEA DDU-100 (de preferéncia com os eletrodos adesivos acoplados) deve ser guardado em
condicdes ambientais dentro dos limites das especificacdes técnicas. Consulte a secao “Condigdes
ambientais” das "“Especificagdes técnicas.” A unidade também deve ser guardada de modo que o
indicador de estado ativo possa ser visto prontamente.

O indicador de estado ativo deve piscar uma luz verde periodicamente. Se uma luz vermelha piscar
ou se nenhuma luz piscar, o DEA DDU-100 precisa de reparos — consulte a secao “Verificar o
indicador de estado ativo” para obter informacdes adicionais.
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4 Usando o DEA DDU-100

Este capitulo descreve como usar o DEA DDU-100. Este equipamento é de facil operacéo,
permitindo que o operador se concentre no paciente. Ha apenas dois botdes de controle e quatro
indicadores de diodos de emissao de luz (“LED,” sigla em inglés). Mensagens de voz concisas e de
facil entendimento orientam o operador no uso da unidade.

As seguintes secoes descrevem com detalhes como usar o DEA DDU-100 AED. Os passos béasicos
para uso do aparelho sao:

Ligar o DEA DDU-100 pressionando o botdo ON/OFF (Ligar/Desligar).
Conectar os eletrodos no DEA se eles ainda ndo estiverem conectados.

e Colocar os eletrodos adesivos no paciente (siga as instrucoes contidas na
embalagem dos eletrodos).

e Atender aos comandos de voz.

e Pressionar o botdo SHOCK (CHOQUE) se for instruido pelo DEA.

4.1 Visao geral

Conector de

eletrodo adesivo Indicador do
\ﬁ% / estado ativo
defibtech | .
Botao on
ON/OFF ©

oFF

(Ligar/Desligar)

& verifique os eletrodos adesivos

& néo toque no paciente

LEDs
indicadores © analisando

Botao de
aplicacao

de choque

Unidade \\__é
de audio —~————
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4.2 Verificando o estado do DEA DDU-100

Uma vez que a bateria principal, totalmente operacional, junto com uma bateria de 9V nao descarregada tenha
sido instalada no DEA DDU-100, o indicador de LED localizado no canto da unidade indicara ativamente o
estado da unidade. Se a unidade estiver totalmente operacional, o indicador de estado ativo (“ASI," sigla em
inglés) piscard uma luz verde, e se a unidade precisar de atencao, o ASI piscard uma luz vermelha. A qualquer
momento em que o “ASI” piscar uma luz vermelha e que uma bateria de 9V, boa, estiver instalada, a unidade
também emitira, periodicamente, um som “bipe"” para chamar a atengao para si mesma.

O indicador ¢é alimentado por uma bateria substituivel (descartavel) de 9V que € inserida na bateria principal.
Se a bateria de 9V descarregar, a indicagdo do estado ativo nao ficara disponivel. Neste caso, a bateria de 9V
deveré ser substituida imediatamente para restaurar a indicacdo de estado ativo. Se somente a bateria de 9V
estiver descarregada, ainda assim, o DEA DDU-100 ficaréa totalmente operacional quando for ligado e podera
ser usado normalmente no estado ON ("“ligado”).

e Off (Desligado): A bateria principal nao foi instalada, o DEA esta
com defeito, ou a bateria de 9V estéd descarregada. Instale uma
bateria principal ou substitua a bateria de 9V inserida na bateria

principal.
e |uz verde continua: O DEA DDU-100 esté ligado e funcionando
Indicador normalmente.
de estado e Luz verde piscando: O DEA DDU-100 esté desligado e pronto
ativo para funcionar normalmente.

e |uz vermelha piscando: O DEA DDU-100 esté desligado e o DEA
ou a bateria principal precisa de atencéo.

e [uz vermelha continua: O DEA DDU-100 esté ligado e detectou
um erro.

4.3 Ligando o DEA DDU-100

Pressione o botdo ON/OFF (Ligar/Desligar) para ligar o DEA DDU-100. A unidade emitird um som de “bipe” e
todos os LEDs acenderao temporariamente. O botdo ON/OFF ficaré verde todas as vezes que o DEA estiver
ligado. Os comandos de voz orientardo o operador no uso da unidade. Para desligar a unidade, pressione
novamente o botdo. O indicador de estado ativo (“ASI,” sigla em inglés) indicaré o estado da unidade.

e O "AS|"” estd OFF (desligado) ou piscando: O aparelho esta
DESLIGADO. Pressione o botdo verde ON/OFF para LIGAR o
aparelho.

e O "ASI” estd ON (ligado, verde): O aparelho estd LIGADO.
Pressione o botao verde ON/OFF para DESLIGAR o aparelho.

e O "ASI” estd ON (ligado, vermelho): Um erro foi detectado e a
unidade se desligard automaticamente.

ON/OFF/
DESARMAR
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4.4 Preparacao

4.4.1 Peca ajuda

Assim que o DEA for ligado, a unidade instruird o usuério para “pedir ajuda.” Isto indica que o
primeiro passo numa operacédo de salvamento deve ser sempre contatar os servigos profissionais
de emergéncia.

Se outra pessoa estiver disponivel, o usuario deverd instruir essa pessoa a pedir ajuda e depois
continuar a assisténcia, sem demora.

4.4.2 Preparando o paciente

Prepare o paciente removendo quaisquer pecas de roupa do peito dele. Remova a umidade do
peito do paciente, se necessario (os eletrodos de desfibrilagdo aderirdo melhor na pela seca).
Se necessdrio, raspe o pélo excessivo do peito do paciente, que pode impedir o contato efetivo
“paciente-eletrodo.” Para se certificar de que os eletrodos adesivos estejam em contato completo
com a pele do paciente, verifique se nenhuma jdia ou outros objetos estdo diretamente sob o local
onde os eletrodos adesivos serao colocados.

4.4.3 Abrindo a embalagem dos eletrodos adesivos

Remova a embalagem dos eletrodos adesivos do compartimento de guarda localizado na parte
traseira do DEA. Abra a embalagem rasgando na linha pontilhada, comegando pela seta preta (siga
as instrugdes contidas na embalagem do conjunto de eletrodos). Puxe o protetor dos eletrodos e
verifigue se os eletrodos estéo:

Sem sinais ébvios de danificagdo

Sem residuos excessivos (por exemplo, sujeira no caso do eletrodo ter caido)

Nao ressecados, e que o gel esteja pegajoso e que possa aderir ao corpo do paciente

Nao estejam vencidos. Nao use os eletrodos apds a data de validade impressa na
embalagem

Se qualquer uma destas condigbes estiver presente, use um conjunto de eletrodos novo.

4.4.4 Conectando os eletrodos de desfibrilacao no DEA DDU-100

O DEA DDU-100 foi projetado para ser guardado com o conector de eletrodos de
(\ desfibrilagdo acoplado a unidade, enquanto que os eletrodos adesivos permanecem
ﬂa lacrados em sua embalagem. Isto diminui o tempo necessario para configurar e
iniciar o tratamento em caso de emergéncia.

O DEA Defibtech deve ser guardado com o conector de eletrodos ligado na
unidade. Contudo, se os eletrodos estiverem danificados ou ndo foram conectados
adequadamente, pode haver necessidade de substitui-los por um conjunto de
eletrodos novos durante uma emergéncia. O conector de eletrodos fica localizado
no canto do DEA.
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Para remover os eletrodos velhos, puxe firmemente o conector dos eletrodos. N&o reutilize eletrodos
usados. Insira o conector para poér os eletrodos adesivos novos, conforme mostrado. O conector sé
se encaixara de uma maneira Unica — se 0 conector ndo se encaixar, gire o conector antes de tentar
novamente. Insira-o firmemente até que esteja completamente encaixado na unidade.

Se nao for necessério para uso imediato, entdo o conjunto de eletrodos pode ser guardado no
compartimento de guarda de eletrodos, localizado na parte traseira
do DEA DDU-100 AED. Depois de fixar o conector de eletrodos
na unidade, introduza os eletrodos com as figuras da embalagem
voltadas para cima, primeiro a extremidade arredondada, no
compartimento de guarda de eletrodos, na parte traseira do DEA.
Quando os eletrodos estiverem totalmente inseridos, pressione o
cabo do eletrodo para entrar no compartimento que fica na parte
traseira da unidade, a fim de manté-lo fixo no local, e esconda
qualguer resto de cabo atras dos eletrodos.

4.4.5 Aplicando os eletrodos no paciente

A colocacéo correta dos eletrodos € essencial para a andlise efetiva do ritmo cardiaco do paciente
e subsequente aplicacdo do choque (se necessario). Remova os eletrodos da sua embalagem,
rasgando a embalagem na linha pontilhada perto da parte superior da mesma. Remova os eletrodos
da embalagem e siga as instrucdes e o diagrama que mostra a colocacao adequada do eletrodo de
desfibrilacdo localizado na sua embalagem. Remova a camada protetora de cada eletrodo antes de
colocé-lo, conforme mostrado na figura do eletrodo. Remova a camada apenas quando o eletrodo
estiver pronto para ser colocado. Coloque os eletrodos com o seu lado aderente na pele do paciente.
A colocacgéao de eletrodos em criancinhas ou criangas menores de 8 anos é diferente da colocagdo em
adultos ou em criancas maiores de 8 anos. Coloque os eletrodos conforme mostrado no diagrama.

(D

Para adultos e criancas com 8 anos ou mais, use Para bebés e criancas abaixo de 8 anos, use
eletrodos de adultos: Coloque um eletrodo abaixo eletrodos do tipo infantil/pediatrico: Coloque um
da clavicula direita do paciente, conforme mostrado eletrodo no centro do peito e o outro, das costas,
na figura. Cologue o segundo eletrodo sobre as conforme mostrado.

costelas do lado esquerdo do paciente, abaixo do
peito esquerdo, também conforme mostrado.
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4.4.6 Obedeca aos comandos do DEA DDU-100

Neste momento, o DEA DDU-100 fard uma verificacdo para certificarse de que os eletrodos estao
bem conectados no paciente, e que um sinal adequado de ECG esté sendo recebido. Desta forma, ndo
toque no paciente, impeca qualguer movimento do paciente e encerre a RCP.

Se houver um problema com a conexao do eletrodo, ou com a conexdo do conector, movimento
do paciente ou outra interferéncia, o DEA orientard o operador através de comandos audio-visuais.
Comandos visuais consistindo de LEDs que piscam, acompanhados de etiquetagem, reforcam os
comandos de audio e ajudam em ambientes muito barulhentos.

Comandos de voz relacionados com o eletrodo adesivo:

“Conecte os eletrodos adesivos” — Isto indica que o DEA DDU-100 determinou que 0s
eletrodos adesivos ndo estdo conectados adequadamente na unidade. Verifique se o conector esta
completamente inserido na unidade. Se os comandos de voz continuarem, tente remover e reinserir
o conector de eletrodos, ou tente trocar o conjunto de eletrodos por um novo. O LED “verifique
eletrodos” piscard uma luz vermelha durante a mensagem.

“Remova os eletrodos da embalagem na traseira da unidade” — |sto indica que o usuario
deve retirar e rasgar a embalagem do eletrodo localizado na parte traseira da unidade.

“Aplique os eletrodos adesivos sob o peito nu do paciente, conforme ilustrado” — |sto
indica que o aparelho DEA DDU-100 determinou que os eletrodos adesivos ndo estao colocados no
paciente. Coloque os eletrodos no paciente segundo as instrucbes da embalagem do eletrodo. Se
os comandos continuarem, tente substituir os eletrodos por um conjunto novo de eletrodos. O LED
"“verifique os eletrodos” piscard uma luz vermelha durante esta mensagem.

“Conecte e aplique os eletrodos adesivos” — |sto indica que o aparelho DEA DDU-100
determinou que os eletrodos nao estdo conectados e nem aplicados no paciente. Verifigue se o
conector estd completamente inserido na unidade. Se os comandos continuarem, tente remover e
reinserir o conector de eletrodos ou tente usar um conjunto de eletrodos novos. O LED "verifique os
eletrodos” piscara uma luz vermelha durante esta mensagem.

“Mau contato dos eletrodos adesivos no paciente;” “Pressione firmemente os
eletrodos adesivos” - |sto indica que os eletrodos adesivos nao estao fazendo contato adequado
com o paciente, e que a impedéancia esté fora do limite para uma anélise adequada do ECG e aplicacéo
do choque. Verifigue se os eletrodos estdo colocados adequadamente e aderidos completamente
a pele do paciente, e que ndo ha bolhas de ar entre os eletrodos e o paciente. Certifique-se de que
os eletrodos ndo estdo tocando uns nos outros. Se os eletrodos ndo estiverem aderindo devido
a umidade, enxugue o paciente. Se os eletrodos nao estiverem aderindo a pele devido ao excesso
de pélos, raspe ou apare os pélos excessivos do peito. Se os comandos de voz continuarem, tente
substituir os eletrodos por um conjunto de eletrodos novos. O LED “verifique os eletrodos” piscara
uma luz vermelha durante esta mensagem.

“Substitua os eletrodos adesivos” — Isto indica que os eletrodos nao estdo fazendo contato
adequado com o paciente, e que a impedancia esta fora do limite para uma anélise adequada do ECG
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e aplicacdo do choque. Se outro conjunto de eletrodos estiver disponivel, substitua os eletrodos,
ou entdo verifigue se os eletrodos estdo colocados adequadamente e aderidos completamente
a pele do paciente. Certifigue-se de que os eletrodos ndo estdo tocando uns nos outros. Se os
eletrodos néo estiverem aderindo a pele devido a umidade, enxugue o paciente. Se os eletrodos nao
estiverem aderindo a pele devido ao excesso de pélos, raspe ou apare 0 excesso de pélos do peito.
Se os comandos de voz continuarem, tente substituir os eletrodos por um conjunto de eletrodos
novos. O LED "verifique os eletrodos” piscara uma luz vermelha durante esta mensagem.

“Verifique os eletrodos adesivos” — |sto indica que os eletrodos estdo fazendo contato
inadequado com o paciente ou tocando uns nos outros, e que a impedancia esta fora do limite para
uma analise adequada do ECG e aplicacdo de choque. Verifique se os eletrodos ndo estdo tocando
uns nos outros, e se o paciente esta seco. Se os comandos de voz continuarem, tente substituir
os eletrodos por um conjunto de eletrodos novos. O LED "verifique os eletrodos” piscard uma luz
vermelha durante esta mensagem.

“Intervalo para ressuscitacao cardiopulmonar” — |sto indica que o usuario deve parar de
tentar resolver problemas com os eletrodos e avaliar a condigdo do paciente. O usuério sera instruido
a iniciar a ressuscitacao cardiopulmonar (“RCP"), se necessério, por um periodo de dois minutos.

Comandos de voz relacionados com movimentos/interferéncias:

“Pare de movimentar o paciente” — |sto indica que o aparelho DEA DDU-100 detectou
movimento no paciente. Pare todo movimento do paciente, inclusive a RCP em resposta a esta
mensagem. Se o paciente estiver sendo transportado, pare o veiculo a fim de que o movimento
pare. O LED “né&o toque no paciente” piscard uma luz vermelha durante esta mensagem.

“Elimine fontes de interferéncia elétrica ou de radio ao redor” - |sto indica que o
aparelho DEA DDU-100 detectou uma interferéncia no sinal do ECG. Elimine quaisquer fontes de
interferéncia elétrica ou de radio. Verifique os eletrodos para certificarse de que eles estdo aderidos
adequadamente ao paciente. Se o ambiente estiver muito seco, minimize o movimento ao redor do
paciente para reduzir descargas estéaticas. O LED “nao toque no paciente” piscara uma luz vermelha
durante esta mensagem.

“Intervalo para ressuscitacao cardiopulmonar” — |sto indica que o usuério deve parar
de tentar resolver problemas de movimento e/ou interferéncia e avaliar a condicdo do paciente. O
usudrio seré instruido a iniciar a RCE se necessario, por um periodo de dois minutos.

4.5 Analise do ritmo cardiaco

Uma vez que o aparelho DEA DDU-100 tenha determinado que os eletrodos adesivos estéao fazendo
uma boa conexao com o paciente, o DEA iniciard a andlise do ritmo do ECG. A unidade analisaré
o sinal do ECG e decidira se o ritmo & ou nao passivel de choque. Enquanto estiver analisando, o
DEA continuard a monitorar as conexdes do eletrodo e abortara a analise se detectar um problema
com qualguer um dos eletrodos. Também continuard o monitoramento para detectar movimento
excessivo ou interferéncia, e abortara a analise se essas condicdes forem detectadas.
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Comandos de voz relacionados com a analise:

“Analisando o ritmo cardiaco” - Isto indica que o aparelho DEA DDU-100 esta analisando
ativamente o sinal do ECG do paciente. O DEA continuaré a analisar até que tenha determinado se
o ritmo € ou néo passivel de choque, ou que a andlise seja interrompida por algum motivo. O LED
“analisando” piscard uma luz verde durante este periodo.

“Nao toque no paciente” — |sto indica que o DEA DDU-100 esté tentando analisar o ritmo
cardiaco do paciente e o operador ndo deve tocar no paciente. Esta mensagem sera dita no inicio
do periodo da anélise e também no caso de ser detectado movimento ou interferéncia. O LED “néo
toque no paciente” piscara uma luz vermelha durante esta mensagem.

“Analise interrompida” - |sto indica que o DEA DDU-100 determinou que uma analise eficiente
do ECG néo é possivel e interrompeu a anélise. O operador é instruido a resolver o problema —
consulte a secdo “Obedeca aos comandos do DEA DDU-100" Uma vez que o problema esteja
resolvido, a unidade entrard novamente no “modo andlise.” O LED "“analisando” néo ficara iluminado
durante esta mensagem.

“Choque nao recomendado” - |sto indica que o DEA DDU-100 verificou que ndo é necessério
aplicar nenhum choque. A unidade nao aplicard choque e o botdo CHOQUE néo ficara ativado. O
usudrio seré instruido a iniciar a RPC, se necessaério, por um periodo de dois minutos.

“Choque recomendado” - |sto indica que o DEA DDU-100 determinou que um choque é
recomendado e que a unidade comegcara a carregar antes do choque de desfibrilagdo. A anélise
prosseguird e o LED "analisando” continuara a piscar uma luz verde.

4.6 Aplicando o choque

Se o algoritmo de anélise do ECG do DEA DDU-100 tiver determinado que é necessario um choque,
a unidade sera carregada automaticamente preparando-se para a aplicagado de um choque. Enquanto
o DEA estéd sendo carregado, a unidade continuaré a analisar o ritmo cardiaco do paciente. Se a
unidade detectar que o ritmo cardiaco mudou para um ritmo que nao necessita de choque, a unidade
abortard o processo de carregamento e instruird o usuario a iniciar a RCP se necessério, por um
periodo de dois minutos. Também, enquanto estiver carregando, o DEA continuard a monitorar as
conexoes do eletrodo e abortard o carregamento se detectar qualquer problema com o eletrodo. Ele
também continuard o monitoramento para detectar movimento ou interferéncia excessivos, e abortara
o carregamento se essas condigdes forem detectadas. O usuério pode abortar o carregamento a
qualquer hora pressionando o botdo ON/OFF (Ligar/Desligar) para desligar a unidade.

Comandos de voz relacionados com o choque:

“Carregando” — |sto indica que o DEA DDU-100 determinou que um choque é recomendado
e estd carregando a unidade antes de aplicar um choque de desfibrilacdo. A anélise prosseguira
durante esta fase e o LED “analisando” continuara a piscar uma luz verde. Um som sera emitido para
indicar o processo de carregamento. Se a unidade detectar uma mudanca do ritmo de choque para
um ritmo que ndo necessite de choque, o carregamento serd abortado e o usudrio seréa instruido a
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iniciar a RCP, se necessério, por um periodo de dois minutos.

“Afaste-se do Paciente” — |sto indica que o DEA DDU-100 esté carregando e que o operador
e outras pessoas devem manterse afastados do paciente. A andlise continuarad durante esta fase
e o LED "analisando” continuarad piscando uma luz verde. Um som serd emitido para indicar a
continuacéo do carregamento. Se a unidade detectar uma mudanca do ritmo de choque para um
ritmo que nao necessite de choque, o carregamento sera abortado e o usuério serd instruido a iniciar
a RCP se necessério, por um periodo de dois minutos.

“Pressione o botao CHOQUE que esta piscando” — |sto indica que o DEA DDU-100 esta
completamente carregado, que o algoritmo de anélise do ritmo cardiaco ainda indica que um choque
é recomendado e gque a unidade esta pronta para aplicar um choque. O operador deve pressionar o
botdo CHOQUE para aplicar o choque. O botdo CHOQUE piscaré durante esta fase.

e Desligado: Nenhum choque ¢ indicado. O botao
estd desativado; se o botdo for pressionado, nada

BOTAO acontece.

SHOCK _
(CHOQUE) ® Piscando: O choque é recomendado. O aparelho esta

carregado e pronto para aplicar o choque. O botao esta
ativado. Pressione o botdo para aplicar o choque.

“Choque ‘x’ aplicado” - |sto indica que o DEA DDU-100 aplicou o choque. O ‘X" indica o nUmero
de choques que foram aplicados desde que a unidade foi ligada (Nota: se a unidade aplicar mais
de 15 choques durante um certo periodo, a contagem voltard ao nimero “um” no décimo sexto
choque). Depois de cada choque o DEA entrard em modo “RCP pés-choque” (veja abaixo).

“Choque cancelado” - |sto indica que o DEA DDU-100 abortou o “modo choque” e descarregou
internamente. Se enquanto esperava que o botdo CHOQUE fosse pressionado, a unidade detectar
uma mudanca do ritmo de choque para um ritmo que nao necessite de choque, a unidade cancelara o
choque. Também, se o botdo CHOQUE nao for pressionado dentro de 30 segundos apds o comando
inicial “pressione o botdo CHOQUE que estd piscando,” a unidade cancelard automaticamente o
choque.

Nota: O DEA DDU-100 nao aplicard um choque automaticamente — o usudrio tem que pressionar
o botdo CHOQUE.

Nota: Em qualguer momento durante o processo de carregamento ou depois que o DEA tenha sido
carregado, o operador pode desarmar a unidade pressionando o botdo ON/OFF (Ligar/Desligar).



4.7 Nao ha necessidade de choque

Se o algoritmo de anélise do ECG do DEA DDU-100 tiver determinado que nao é necessario um
choque, ele ndo carregaré a unidade e o botdo CHOQUE néo seré ativado. O operador seré instruido
a iniciar a RCR, se necessario, por um periodo de dois minutos. A unidade ndo estard monitorando o
ritmo de ECG do paciente durante este periodo de dois minutos.

Durante este periodo de dois minutos, o DEA nédo aconselhard o usudrio “pare de movimentar o
paciente,” mesmo que o movimento esteja presente. Durante o periodo de dois minutos, o DEA
anunciarad o tempo restante em intervalos de 15 segundos. No final do periodo de dois minutos, a
unidade entrard em modo “Analisando.”

Comandos de voz: “Nao ha necessidade de choque”:

“Agora pode tocar no paciente” — |sto indica que o algoritmo de analise do DEA DDU-100
determinou que nao ha necessidade de choque. A unidade ndo serd carregada e o botdo CHOQUE
ndo sera ativado. O usuério seréd instruido a iniciar a Ressuscitagdo Cardiopulmonar ("RCPF" sigla em
inglés), se necessario, por um periodo de dois minutos. O LED "analisando” permaneceré desligado
para indicar gue o monitoramento secundario do ritmo foi suspenso.

“Verifique vias aéreas,” "Verifique respiracao” - Isto indica que o usuério deve verificar a
condicdo do paciente a fim de determinar se é aconselhavel fazer a RCR

“Se necessario, inicie a ressuscitacao cardiopulmonar” — |sto indica que o usuéario deve
iniciar a RCP se necessério, durante dois minutos. A unidade nao estard monitorando o ritmo do
ECG do paciente durante este periodo de dois minutos de RCR O LED "analisando” permanecera
desligado para indicar que o monitoramento secundario do ritmo foi suspenso.

“Continue por ‘x’ segundos” ou “Continue por 1 minuto e mais ‘x’ segundos” - Isto
indica que o usuério deve continuar a RCP, se necessario, por mais “x" segundos, ou por 1 minuto e
mais “x" segundos, respectivamente. A unidade ndo estard monitorando o ritmo do ECG do paciente
durante este periodo de dois minutos da RCP. O LED "analisando” permanecera desligado para indicar

gue o monitoramento secundario do ritmo foi suspenso.

“Continue” - |Isto indica que o usudrio deve continuar a fazer a RCE se necessério. Esta frase é
dita entre os comandos “continue por ‘X’ segundos” ou “continue por 1T minuto mais ‘x’ segundos”
para comunicar ao operador que a unidade ainda estd funcionando normalmente. A unidade néo
estard monitorando o ritmo do ECG do paciente durante este periodo de dois minutos da RCRP O
LED "analisando” permanecera desligado para indicar que o monitoramento secundério do ritmo foi
Suspenso.

“Continue por 5, 4, 3, 2, 1 “Pare a ressuscitacao cardiopulmonar” - Isto indica que o
usudrio dever terminar de fazer a RCP Esta frase é dita durante os Ultimos segundos do periodo de
dois minutos da RCR para comunicar ao operador que a unidade ainda esta funcionando normalmente,
e que o periodo de dois minutos estéd acabando.



4

“Pare com a ressuscitacao cardiopulmonar agora,” “Nao toque no paciente” — |sto
indica que o periodo de dois minutos da RCP terminou e o usuério deve parar a RCP. A unidade entrara
no modo Analisar e o LED “analisando” piscara.

4.8 RCP poés-choque

Se o aparelho DEA DDU-100 aplicou um choque, a unidade vai requerer uma RCP obrigatéria por
um periodo de dois minutos. Nenhuma monitoragao do ritmo de ECG do paciente seré feita durante
este periodo. Uma vez completado o periodo de dois minutos, a unidade DEA continuard no modo
Analisar.

Comandos de Voz da RCP Pés-choque:

“Agora pode tocar no paciente” — Isto indica que nao ha problema se o usuario tocar no
paciente. A unidade ndo estara monitorando o ritmo do ECG do paciente durante esta RCP obrigatéria
num periodo de dois minutos. O LED “né&o toque no paciente” estara desligado para indicar que ndo
ha problema em tocar no paciente.

“Iniciar ressuscitacao cardiopulmonar agora” - |sto indica que o usudrio deve fazer uma RCP
por dois minutos. A unidade nao estard monitorando o ritmo do ECG do paciente durante esta RCP
obrigatoria por um periodo de dois minutos. O LED “analisando” permaneceré desligado para indicar
gue o monitoramento secundario do ritmo foi suspenso.

“Continue por ‘x’ segundos” ou “Continue por 1 minuto e mais ‘x’ segundos” — |sto
indica que o usuario deve continuar a fazer a RCP por mais “x"” segundos, ou por 1 minuto e mais “x"
segundos, respectivamente. A unidade ndo estard monitorando o ritmo do ECG do paciente durante
este periodo de dois minutos da RCP obrigatéria. O LED “analisando” permanecera desligado para

indicar que o monitoramento secundario do ritmo foi suspenso.

“Continue” - Isto indica que o usuério deve continuar a fazer a RCP Esta frase é dita entre os
comandos “continue por ‘x’ segundos” ou “continue por 1T minuto mais ‘x’ segundos” para comunicar
ao operador que a unidade ainda esta funcionando normalmente. A unidade ndo estard monitorando o
ritmo do ECG do paciente durante este periodo de dois minutos da RCP obrigatéria. O LED “analisando”
permanecera desligado para indicar que o monitoramento secundario do ritmo foi suspenso.

“Continue por 5, 4, 3, 2, 1" “Pare com a ressuscitacao cardiopulmonar” - |sto indica
que o usuério dever terminar de fazer a RCP obrigatdria. Esta frase € dita durante os Ultimos segundos
do periodo de dois minutos da RCP obrigatdria, para comunicar ao operador que a unidade ainda esta
funcionando normalmente, e que o periodo de dois minutos esté acabando.

“Pare com ressuscitacao cardiopulmonar agora,” “Nao toque no paciente” — |sto indica
que o periodo de dois minutos da RCP obrigatdria terminou e o usuario deve parar a RCP. A unidade
entrara no modo Analisar e o LED "analisando” piscara.
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4.9 Procedimentos pos-uso

Depois que o DEA DDU-100 foi usado num paciente, a unidade deveré ser limpa de acordo com os
procedimentos da secao “Limpeza,” e preparada para o préximo uso. Os seguintes passos devem
ser seguidos:

e Remover a bateria principal.

e Remover o cartdo de dados (DDC), caso tenha sido instalado. Substitui-lo por um DDC
novo.

e Reinserir a bateria principal. Verificar se o auto-teste de insercédo da bateria é realizado
com éxito.

e Conectar um conjunto de eletrodos novos (verifiqgue a data de validade consignada na
embalagem).

e Segurar o botdo ON/OFF (Ligar/Desligar) por, pelo menos, cinco segundos para
comecar um auto-teste iniciado manualmente. A unidade reportara o estado do auto-
teste e se desligara.

e \erificar para ter certeza de que o indicador de estado ativo estd piscando uma luz
verde.

4.10 Ambiente operacional

O DEA Defibtech foi projetado para operar em uma grande variedade de condi¢cdes ambientais.
Para garantir a confiabilidade e a seguranca do equipamento DEA em um determinado ambiente,
consulte a secdo “Condigoes ambientais” para obter uma lista detalhada das condicées ambientais
aprovadas.
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5 Fazendo a manutencao e resolvendo
problemas do DEA DDU-100

Este capitulo trata da manutencgao e dos procedimentos para resolucéo de problemas do DEA DDU-
100. Os auto-testes que sao feitos pelo aparelho séo descritos junto com a freqliéncia e natureza da
manutencao periddica pela qual o proprietario/operador é responsavel. Um guia para resolucéo de
problemas é fornecido para ajudar no diagnéstico dos mesmos.

O DEA DDU-100 nao possui quaisquer pegas que sejam passiveis de serem substituidas pelo
usuario, exceto a bateria de 9V do indicador de estado ativo (“ASI,” sigla em inglés).

5.1 Auto-testes

Os auto-testes de ligagdo sdo feitos todas as vezes que a unidade é ligada a fim de testar sua
operagao basica. A unidade também realiza auto-testes automaticos diariamente, semanalmente,
mensalmente e trimestralmente, quando uma bateria de 9V nao descarregada estiver presente
(sem qualquer interferéncia do operador) com o objetivo de verificar a integridade do software e do
hardware da unidade. Auto-testes iniciados manualmente podem ser feitos para testar os sistemas
do DEA DDU-100, incluindo as fungbes de carregamento e aplicacdo de choque (o choque € dissipado
internamente, isto é, nenhuma voltagem estara presente nos eletrodos em nenhum momento).

Para fazer um auto-teste iniciado manualmente, enquanto ligar a unidade, continue a pressionar o
botdo ON/OFF (Ligar/Desligar) durante, pelo menos, cinco segundos. A unidade executard uma
série de auto-testes, relatard os resultados e se desligard automaticamente. Se o DEA DDU-100
for solicitado para uma emergéncia, pressione o botdo ON/OFF (Ligar/Desligar) novamente para
descontinuar os auto-testes e desligar a unidade, e depois pressione o botao para ligar a unidade
novamente no modo operacional normal. Nota: Cada auto-teste iniciado manualmente despende o
equivalente a um choque da bateria.
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5.2 Manutencao de rotina

Embora o DEA DDU-100tenha sido projetado para receber muito pouca manutencéo, procedimentos
simples de manutencédo devem ser executados regularmente pelo proprietario/operador para garantir
a confiabilidade do equipamento.

Diariamente Mensalmente Apoés cada uso | Tarefa
Verificar se o indicador de estado ativo esté piscando
° ° ° uma luz verde

° PY Verificar o estado da unidade e seus acessorios
PY Fazer auto-teste iniciado manualmente
PY Substituir os eletrodos adesivos

° Checar as datas de validade dos eletrodos e da bateria
° Verificar o cartdo DDC caso ele tenha sido instalado

5.2.1 Verificando o indicador de estado ativo

O indicador de estado ativo (“ASI," sigla em inglés) estd localizado no canto superior do DEA DDU-
100 e indica o estado operacional “pronto para funcionar” da unidade. Periodicamente, este
indicador piscard uma luz verde para indicar que a unidade esta funcionando cem por cento. Se
estiver piscando uma luz vermelha, ou se nenhuma luz estiver piscando, o DEA precisa de atencéo.
A qualguer momento em que o indicador “ASI" estiver piscando uma luz vermelha e uma bateria de
9V em boas condicoes estiver instalada, a unidade emitird periodicamente um “bipe"” para chamar a
atengao para si mesma.

Se o indicador de estado ativo néo estiver funcionando de maneira alguma, a causa mais provavel é
que a bateria de 9V do indicador precisa ser substituida. Siga as instrucdes da secao “Substituindo a
bateria de litio de 9V," para substituir a bateria do indicador de estado ativo. Logo que a bateria tenha
sido substituida por uma nova, o indicador devera piscar uma luz verde novamente. Se néo piscar, a
bateria pode estar com defeito. Nesse caso, ela devera ser substituida outra vez. Se ainda assim ele
nao piscar, o DEA DDU-100 néao estd funcionando e precisa de reparos.

Se o indicador estiver piscando uma luz vermelha, ligue o DEA DDU-100. Se a unidade nao ligar ou
nao emitir comandos de voz, o DEA estd com defeito e precisa ser consertado. Se a unidade ligar,
os comandos de voz indicarao a natureza do problema.

Comandos de voz relacionados com a manutencao

“Os auto-testes de ligacao falharam, codigo de reparo “xxx’” - |sto indica que o DEA
DDU-100 falhou no auto-teste de ligagao e, ndo esta funcionando e precisa de reparos. O nimero de
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cédigo indicard ao pessoal da manutencao o tipo de problema pelo qual a unidade esté passando.

“0O auto-teste da bateria falhou, codigo de reparo “xxx’” — |sto indica que a bateria do DEA
DDU-100 nao esta funcionando e precisa de reparos. O nimero de cédigo indicard ao pessoal da
manutencao o tipo de problema pelo qual a unidade esté passando.

“Ha necessidade de reparos” - |sto indica que o DEA DDU-100 detectou um erro interno, nao esta
funcionando e precisa de reparos.

“Bateria principal fraca” - |sto indica que a capacidade da bateria principal estéd baixa e deve ser
substituida logo. O DEA ainda podera aplicar pelo menos um minimo de seis choques de desfibrilacdo na
primeira vez que esta mensagem for emitida.

“Substitua a bateria principal” - |sto indica que a bateria principal estd quase descarregada e o
DEA pode néo ser capaz de aplicar choques de desfibrilagdo. A bateria principal deve ser substituida
imediatamente.

“Substitua a bateria de 9V"” - |sto indica que a bateria de 9V inserida na bateria principal precisa ser
substituida. Nesta condicdo a unidade podera nédo fornecer indicacéo do estado ativo durante o modo
“standby,” mas o DEA ainda estara plenamente operacional quando for ligado e pode ser usado para
tratar os pacientes. A bateria de 9V deve ser substituida o mais réapido possivel.

“Faltando eletrodos” — |sto indica que os eletrodos nao estavam conectados durante o auto-teste.

5.2.2 Verificando a condicao da unidade e seus acessorios

Inspecione o aparelho para detectar sujeira e contaminagao, principalmente na tomada do conector € ao
redor da abertura da bateria principal. Consulte a secao "Fazendo limpeza do equipamento” para obter
orientagdes sobre a limpeza do DEA.

Inspecione o aparelho visualmente para detectar danos. Procure rachaduras ou outros sinais de
danificacao, principalmente perto da tomada do conector e juntas.

Se quaisquer rachaduras ou outros sinais de danificagdo estiverem visiveis, retire o DEA de operacéo e
contate uma loja de Assisténcia Técnica autorizada.

5.2.3 Fazendo um auto-teste iniciado manualmente

O DEA DDU-100 faz um auto-teste de ligacdo todas as vezes que a unidade é ligada, a fim de testar as
operacoes basicas da unidade. A unidade também faz auto-testes automaticos diariamente, semanalmente
e mensalmente, quando uma bateria operacional "ASI” de 9V estiver presente.

O usudrio também pode fazer um extenso auto-teste iniciado a qualquer hora. Para comecar o auto-teste
iniciado manualmente, com a unidade desligada, pressione e segure o botdo ON/OFF (Ligar/Desligar)
durante pelo menos cinco segundos, até que o DEA entre no modo auto-teste. A unidade fara testes por
aproximadamente 10 segundos, e relatara o seu estado antes de se desligar automaticamente.

Nota: O auto-teste iniciado manualmente pode ser abortado pressionando-se novamente o botdo ON/
OFF (Ligar/Desligar) para desligar a unidade. A unidade pode, entdo, ser usada imediatamente para tratar
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um paciente.

Nota: Todas as vezes que o auto-teste é iniciado manualmente, a unidade executa um teste de
choque interno. Este teste reduz em um choque a capacidade da bateria principal.

5.2.4 Substituindo os eletrodos adesivos

Os eletrodos adesivos de monitoramento/desfibrilagdo do equipamento
Defibtech sao projetados para serem usados apenas uma vez. Os
eletrodos devem ser substituidos depois de cada uso, ou se aembalagem
tiver sido danificada.

Os eletrodos de monitoramento/desfibrilacdo do DEA DDU-100
sao fornecidos numa embalagem lacrada com o conector e parte do
cabo expostos. O DEA DDU-100 foi projetado para ser guardado com
0 cabo do eletrodo ja instalado. Isto permite que os eletrodos sejam
guardados num estado de pré-conexao para utilizacao rapida em caso
de emergéncia.

Precaucdo: NAO remova os eletrodos de desfibrilacdo da embalagem
lacrada até que os eletrodos precisem ser usados. A embalagem sé
deve ser aberta logo antes de sua utilizagao; caso contrario, os eletrodos
podem ressecar e se tornar inoperantes.

Primeiro, certifique-se de que a data da embalagem dos eletrodos ndo expirou. Os eletrodos com o
prazo de validade vencido ndo devem ser usados e deverao ser descartados. Insira a extremidade do
conector do cabo do eletrodo de desfibrilagdo no orificio do conector de eletrodos no canto do DEA
DDU-100, conforme mostrado. Pressione firmemente o conector de eletrodos até que ele esteja
completamente encaixado na unidade.

Os eletrodos adesivos podem entdo ser guardados no
compartimento destinado a guarda dos eletrodos, na parte traseira
do DEA DDU-100. Depois de inserir o conector de eletrodos na
unidade, empurre os eletrodos, com as figuras da embalagem
voltadas paracima e parafora, primeiro a extremidade arredondada,
para dentro do compartimento localizado na parte traseira do
DEA. Quando os eletrodos estiverem completamente inseridos,
pressione o cabo do eletrodo para entrar no compartimento que
fica na parte traseira da unidade, a fim de manté-lo firme no local,
e esconda qualquer cabo excedente atras da embalagem dos
eletrodos.

Precaucédo: Os eletrodos foram projetados para ser usados somente uma vez e devem ser
descartados apds o uso, ou se a embalagem tiver sido aberta.
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5.2.5 Verificando os prazos de validade dos eletrodos adesivos e da bateria principal

E importante que os eletrodos do paciente e a bateria ndo sejam usados apds os prazos de validade.
A data de validade da embalagem do eletrodo esta impressa no lado externo da embalagem lacrada.
A'inscricao “Instalar até” e/ou o prazo de validade da bateria principal estdo impressos na etiqueta da
embalagem. A bateria principal devera ser instalada até esta data; quando a bateria principal estiver
totalmente usada, a unidade indicara “bateria fraca” ou “substitua a bateria” e o indicador de estado
ativo piscara uma luz vermelha.

Quando um acessorio estiver com seu prazo de validade vencido, deverd ser substituido
imediatamente. Siga as instrucdes das secdes “Instalando e removendo a bateria principal” e
“Conectando os eletrodos adesivos” para substituir a peca por outra com prazo nao vencido. Os
eletrodos do paciente devem ser descartados. As baterias principais devem ser adequadamente
recicladas.
f ’

da unidade. Para remover o cartdo DDC, pressione o mesmo

completamente para o lado de dentro e depois solte. O DDC sera

parcialmente ejetado e podera ser removido puxando-o para o lado de fora. Para instalar um novo
DDC, insira-o com o lado da etiqueta para cima, na ranhura fina por cima da abertura da bateria
principal. O cartdo devera fazer um clique quando encaixar e ficar nivelado com a superficie da

abertura. Se o cartdo ndo se inserir completamente, pode ter sido inserido ao contrario. Nesse caso,
remova o cartao, vire-o para o outro lado e tente inseri-lo novamente.

5.2.6 Verificando o cartao de dados caso tenha sido instalado

Cada vez que o DEA DDU-100 for usado, um arquivo de eventos é
criado no cartdao de dados (“DDC," sigla em inglés), caso ele tenha
sido instalado. Se a unidade foi usada para tratar um paciente, o DDC
da unidade deve ser removido e fornecido a pessoa que cuida do
paciente. Um DDC novo deve ser instalado antes do préximo uso.

Para remover o DDC, primeiro remova a bateria principal pressionando
o botdo ejetar que fica na lateral da unidade. O cartdo DDC esta
localizado numa ranhura logo acima da abertura da bateria principal

Nota: Um cartdo DDC nao é obrigatério para que o DEA DDU-100 funcione. Mesmo que um cartdo
DDC néo seja instalado, as informacdes essenciais basicas ainda serdo gravadas internamente. O
DEA ainda funcionard adequadamente mesmo depois da mensagem “substitua o cartdo de dados.”
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5.3 Substituindo a bateria de litio de 9V do ASI (indicador de estado ativo)

A bateria do indicador "ASI" de 9V estéa inserida na bateria principal no
compartimento da bateria de 9V (veja figura). Para instalar, remova a
tampa que cobre o compartimento da bateria de 9V pressionando-a para
os lados. A tampa deslizard aproximadamente 1 cm (1/4 de polegada) e
depois podera ser removida da bateria principal. Insira a bateria de 9V no
compartimento da mesma, de modo que as conexdes da bateria toquem
as conexdes da bateria principal. A orientacdo sobre as conexdes da
bateria ¢ mostrada numa figura no interior do fundo do compartimento
da bateria de 9V. Recoloque a tampa do compartimento da bateria de 9V
revertendo o processo usado para remové-la. //

Se a bateria principal for guardada fora do DEA por um longo periodo de

tempo, a remocao da bateria de 9V prolongara o seu periodo de vida. Observe que numa situagéo de
emergéncia, a bateria principal podera ser usada sem a bateria de 9V. Se necessario, uma bateria de
9V sem litio também poderéa ser usada, porém o periodo de vida do indicador de estado ativo em modo
“standby” seréa reduzido.

Uma vez que uma nova bateria de 9V tenha sido instalada, o LED do estado da bateria principal deve
piscar uma luz verde periodicamente a fim de indicar o estado “pronto para uso.” Se a luz do indicador
nao piscar, a bateria principal estd com defeito ou a bateria de 9V estad descarregada. Uma vez que a
bateria principal seja instalada na unidade, o indicador de estado do DEA DDU-100 devera piscar uma
luz verde periodicamente.

Nota: A unidade poderéa funcionar sem uma bateria de 9V instalada, mas a indicacdo de estado ativo
e 0s auto-testes automaticos ndo serdo fornecidos. Ainda assim, o estado ativo poderéa ser verificado
ligando-se a unidade.
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5.4 Fazendo a limpeza do equipamento

Remova periodicamente qualquer sujeira ou contaminacdo do DEA DDU-100 que esteja na parte
externa e na tomada do conector. As seguintes instrucdes sao importantes e devem ser seguidas
quando se proceder a limpeza do equipamento:

e A bateria principal deve ser instalada quando se limpar o DEA DDU-100.

e Nao coloque o DEA DDU-100 em liquidos e ndo deixe que liquidos entrem na unidade. Use
um pano macio para limpar a parte externa do equipamento.

e Nao use materiais abrasivos ou solventes fortes como, por exemplo, acetona ou produtos
que contenham acetona. Os seguintes produtos de limpeza sdo recomendados para limpar a
parte externa e a tomada do conector do DEA DDU-100:

Agua com sabdo

Produtos de limpeza que contenham aménia

Peréxido de hidrogénio

Alcool isopropilico (solucdo a 70%)

o Alvejante a base de cloro (30 ml/I de &gua)

e Certifique-se de que o conector da tomada esteja completamente seco antes de reinstalar o
cabo dos eletrodos. Depois de limpar o aparelho e antes de coloca-lo em operacéo, ligue-o
sempre por alguns segundos, 0 que gerard um auto-teste padrao de ligacéo.

O
O
O
O

5.5 Guarda do equipamento

O DEA DDU-100 deve ser colocado num lugar de fécil acesso, em posicdo de forma que o indicador
de estado ativo localizado no canto superior da unidade possa ser visto facilmente. Em geral, a
unidade deve ser guardada em condicdes de temperatura moderada, limpa e seca. Certifique-se de
que as condicdes ambientais do local da guarda da unidade estejam dentro dos limites estabelecidos
na secédo “Condicoes Ambientais.”
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5.6 Lista de checagem do operador

A seguinte tabela de checagem deve ser usada como referéncia para verificagdo do operador.
A tabela deve ser copiada e preenchida conforme recomendado pelo esquema contido na secéo
“Manutencéo de rotina.” Na medida em que cada item for completado, ele deve ser ticado.

Lista de checagem do desfibrilador Defibtech DDU-10

Numero de série do DEA Defibtech DDU-100:

Localizacdo do DEA Defibtech DDU-100:

Data:

Verificar se ha danos, sujeira ou
contaminacdo na unidade e acessorios.
Limpar ou substituir, se necessario

Verificar se a bateria principal sobressalente
e 0s eletrodos estao disponiveis

Verificar se os prazos de validade da
bateria principal e dos eletrodos nao estao
vencidos

Verificar se a bateria do indicador de estado
ativo (ASI) esta piscando uma luz verde

Comentarios:

Inspecéo feita por: (iniciais ou assinatura)
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5.7 Solucionando problemas

A seguinte tabela enumera as causas mais comuns dos problemas, as possiveis causas, € as
possiveis acdes corretivas. Consulte as outras secoes do Manual do Usuério para obter explicagbes
detalhadas sobre como implementar as agbes corretivas. Se a unidade continuar ndo operacional,

encaminhe a mesma para reparos.

Sintoma

Causa Provavel

Acao Corretiva

A unidade nao quer ligar

Bateria principal ndo inserida

Inserir a bateria principal

Bateria principal gasta ou nao
funcionando

Substituir a bateria principal

A unidade nao estéa funcionando

Encaminhar a unidade para reparo

A unidade se desliga imediatamente

Bateria principal gasta

Substituir bateria principal

A unidade nédo esta funcionando

Encaminhar a unidade para reparo

O indicador ASI esta vermelho fixo

A unidade detectou um erro

Fazer um teste iniciado
manualmente

A bateria do indicador ASI pisca uma
luz vermelha

Bateria de 9V do indicador ASI
fraca

Substituir bateria de 9V do
indicador ASI

A unidade precisa de reparos

Ligar a unidade e fazer auto-testes
iniciados manualmente

Bateria principal ndo funciona

Substituir bateria principal

Os eletrodos néao estéo pré-
conectados na unidade

Conectar eletrodos na unidade

A bateria do indicador ASI ndo funciona
de modo algum

Bateria de 9V do indicador ASI
esgotada

Substituir bateria do indicador ASI
de 9V

Bateria principal ndo inserida

Inserir bateria principal

Bateria principal ndo funciona

Substituir bateria principal

A unidade néo funciona

Encaminhar a unidade para reparo

Auto-teste de ligacao falhou, cédigo de
reparo ‘xxx’

A unidade precisa de reparos

Registrar o niumero do coédigo e
encaminhar a unidade para reparo

Auto-teste da bateria principal falhou,
codigo de reparo ‘xxx’

Bateria principal precisa de
reparos

Registrar o niumero de codigo e
substituir por uma bateria principal
nova

Reparos necessarios

A unidade precisa de reparos

Encaminhar a unidade para reparo

Comando de voz: “Substitua a bateria”

A capacidade da bateria
principal esté fraquissima

A unidade provavelmente ndo
aplicard um choque. Substituir
imediatamente a bateria principal

Comando de voz: “Bateria fraca”

A capacidade da bateria
principal esté ficando fraca

A unidade ainda aplicara choques;
substituir a bateria principal o mais
breve possivel
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Comando de voz: “Substitua a bateria
de 9V”

Bateria de 9V fraca ou faltando

A unidade ainda funcionara para
tratar os pacientes; substituir a
bateria de 9V o mais breve possivel

Comando de voz: “Conecte os
eletrodos”

Conector nao inserido
adequadamente

Certificarse de que o conector
de eletrodos esteja posicionado
corretamente e completamente
inserido

Conector de eletrodos
quebrado

Substituir os eletrodos

Conector da unidade quebrado

Encaminhar a unidade para reparos

Comando de voz: “Aplique os eletrodos
adesivos sobre o peito nu do paciente
conforme ilustrado”

Eletrodos nao conectados no
paciente

Colocar os eletrodos adesivos no
paciente

Eletrodos nédo estao fazendo
boa conexdo no paciente

Verificar a conexao dos eletrodos
no paciente

Eletrodos ou cabo do eletrodo
danificado

Substituir os eletrodos

Comando de voz: “Mau contato dos
eletrodos adesivos no p 1te” ou
“Pressione firmemente os eletrodos
adesivos”

Enxugar os eletrodos

Substituir os eletrodos

Conexao parcial dos eletrodos

Verificar se os eletrodos adesivos
estao colocados firmemente no
paciente

Comando de voz: “Verifique os
eletrodos adesivos”

Os eletrodos estédo tocando uns
nos outros

Separar os eletrodos e posiciona-
los corretamente no paciente

Comando de voz: “Pare de movimentar
o paciente”

Movimento no paciente foi
detectado

Parar de movimentar o paciente

Comando de voz: “Elimine as fontes
de interferéncia elétrica ou de radio ao
redor”

Interferéncia externa foi
detectada

Parar a interferéncia externa

Comando de voz: “Analise
interrompida”

Movimento ou interferéncia
detectada

Parar o movimento ou interferéncia

Comando de voz: “Choque cancelado”

O ritmo do ECG do paciente
mudou

Nenhuma medida é necesséria

Botdo CHOQUE nao
pressionado dentro de 30
segundos

Pressionar o botdao CHOQUE
dentro de 30 segundos

Comando de voz: “Choque ndo
aplicado”

Bateria fraca — insuficiente para
carregar

Substituir a bateria principal

Falha do hardware

Fazer auto-teste iniciado
manualmente; encaminhe a
unidade para reparo

Ma conexéo eletrodo-paciente

Verificar se os eletrodos estédo
colocados firmemente no paciente

Eletrodos secos

Substituir os eletrodos

DAC-510E-BR Rev. A




O cartéo de dad 14 chei Substituir o cartdo de dados por um
Comando de voz: “Substitua o cartdao cartao de dados esta cheio cartao que nao esteja cheio
de dados”

O cartao de dados falhou Substituir o cartédo de dados

Certificarse de que o conector
Comando de voz: “Esta faltando Eletrodos ndo conectados de eletrodos esteja posicionado
eletrodos adesivos” corretamente e completamente

inserido na unidade

A unidade detectou uma
situagdo que requer a atencéao
do usuério

A unidade emite um som “bipe”
periédico

Ligar a unidade para fazer o auto-
teste de ligacéo

Fazer um auto-teste iniciado
Falha do hardware manualmente; encaminhar a
unidade para reparo

Todos os LEDs estao piscando; a
unidade nado funciona

5.8 Reparos

O DEA DDU-100n&o contém quaisquer pecas que sejam passiveis de ser reparadas pelo usuario. Se
a unidade precisar de reparos, encaminhe para a empresa autorizada a prestar assisténcia técnica.
Consulte a secdo “Contatos” para obter informacdes sobre a rede de distribuidores e assisténcia
técnica.
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6 Acessorios do DEA DDU-100

Este capitulo descreve os componentes e acessérios que podem ser usados com o DEA Defibtech
DDU-100. Informagbes sobre como obter pecas de reposicdo e acessoérios estao incluidas na secéo

“Contatos.”

6.1 Eletrodos de desfibrilacao/monitoramento

O DEA DDU-100 ¢ usado com os eletrodos de monitoramento/
desfibrilacdo Defibtech, auto-adesivos, para adultos, ou com
adesivos suave para uso infantil/pediatrico. Estes adesivos
(também conhecidos como “eletrodos”) tém duas funcoes:

e Permitir que a unidade leia o ritmo do eletrocardiograma
(ECG) do paciente.

e Transmitir energia de desfibrilacdo ao paciente quando
necessario.

O conjunto de eletrodos de monitoramento/desfibrilagao
auto-adesivos Defibtech vem numa embalagem lacrada
"destacavel” que permite que o aparelho seja guardado com
os eletrodos conectados. Quando o DEA DDU-100 é usado, o
operador precisa retirar o eletrodo do compartimento, rasgar a
embalagem e ligar o aparelho para administrar o tratamento. O
DEA possui um compartimento para guarda dos eletrodos na
parte traseira da unidade, que permite a guarda de um Unico
conjunto de eletrodos lacrados.

6.2 Bateria principal

O DEA Defibtech usa uma bateria principal de litio. Esta
bateria contém as células principais da bateria de litio, um LED
indicador do estado e uma bateria de litio de 9V. Bateria principal
de capacidades diferentes estédo disponiveis. Consulte a secdo
"“Bateria Principal” para obter informacdes detalhadas sobre as
baterias. A bateria principal é inserida na abertura da bateria no
lado do DEA e se encaixa no local.

A bateria principal baseia-se numa tecnologia de baterias de litio,
e fornece ao DEA uma longa vida Util e um longo periodo no
modo “standby.” A indicacdo do estado da bateria principal é
fornecida por um LED indicador de estado que pisca uma luz
verde. A energia do indicador de estado é fornecida por uma
bateria de litio, de 9V, substituivel.
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6.2.1 Indicador de estado ativo da bateria principal

O indicador de estado ativo ("ASI,” sigla em inglés) da bateria principal fica
localizado na frente da etiqueta da bateria principal e é usado para indicar o
estado da bateria principal. Um LED que pisca uma luz verde periodicamente
indica que o estado da bateria principal estd OK, e a bateria principal esta
pronta para ser usada. A auséncia de um LED piscando uma luz verde
indica que ha um problema com a bateria principal, ou que a bateria de
9V esta gasta ou ausente. Consulte a secdo “Verificando o estado do DEA
DDU-100" para obter informacgdes sobre as indicagcdes do LED da bateria
principal.

6.2.2 Indicador de estado ativo da bateria de 9V

A bateria do indicador de estado ativo (“ASI") é uma bateria de litio, de 9V.
Ela fornece energia para o indicador de estado ativo para evitar que a bateria
principal de desfibrilacdo fique esgotada por funcbes ndo essenciais. Isto
fornece uma vida significativamente mais longa ao DEA no modo “standby”
e a bateria principal, e prolonga o tempo de vida durante o qual o DEA DDU-
100 pode aplicar choques de desfibrilagdo. A bateria do indicador de estado
ativo € uma bateria de litio, de 9V.

6.3 Cartoes de dados

O DEA DDU-100 foi projetado para usar, opcionalmente, os cartbes de
dados Defibtech (“"DDC, sigla em inglés). O DEA poderé operar com ou sem
um cartdo DDC, mas se o cartdo DDC for instalado, a capacidade adicional
de armazenamento de eventos ficara disponivel.

O DEA DDU-100 aceita cartbes DDC de diferentes capacidades; cada um
deles foi desenhado para gravar uma variedade de informacdes durante um
determinado periodo de tempo. Por exemplo, o DEA DDU-100 pode gravar
mais de dez horas de ECG, ou aproximadamente uma hora e quarenta
minutos de dados de 4udio e ECG num cartdo DDC grande. Os cartbes
estado disponiveis com ou sem registros de audio ativados.

O DDC é inserido numa ranhura localizada acima da abertura da bateria principal do DEA — consulte
a secao "Instalando o cartdo de dados.” Um cartdo DDC novo e inicializado deve ser usado cada vez
que o DEA for utilizado, a fim de maximizar o tempo de gravacdo. Um novo arquivo de eventos é
criado no cartdo DDC cada vez que o DEA for ligado, e as seguintes informacgbes serdo registradas
(os cartdoes DDC podem conter um maximo de 225 arquivos de eventos):

492

DAC-510E-BR Rev. A



e Hora em que o DEA foi ligado.

e Qutros dados como, por exemplo: os dados do ECG, os dados relativos a hora/tempo, os
dados de 4udio (apenas cartdes ativados para audio), registro de eventos tais como: detecgao
de movimento, aviso de choque, informacgdes sobre a aplicacdo de choque.

Quando um cartdo DDC de &udio ativado estiver com pouca capacidade de armazenamento, o
DEA parard de gravar os dados de audio menos importantes para deixar espaco suficiente para
dados adicionais de ECG, numa tentativa de gravar pelo menos uma hora de ECG (o tempo total
de gravacao esta limitado ao espaco disponivel no cartdo DDC). Os dados de um evento anterior
NAO serao apagados. Se o cartdo DDC encher completamente, o DEA ainda ficara funcionando, e a
documentacdo mais importante para a sessao atual ainda sera gravada internamente.

Informacbes sobre eventos gravados internamente podem ser baixadas (“downloaded”) para se
proceder a um exame externo, inserindo-se um cartdo DDC em branco na ranhura logo acima da
abertura da bateria principal, e seguindo-se o procedimento para baixar dados — consulte a segao
“Baixando o registro de dados internos.”

6.4 Informacodes sobre reciclagem

No fim de sua vida Util, recicle o desfibrilador e seus acessorios.

6.4.1 Auxilio a reciclagem

Para solicitar auxilio a reciclagem, entre em contato com o distribuidor local da Defibitech. A
reciclagem deve ser feita de acordo com os regulamentos locais e nacionais.

6.4.2 Preparacao para a reciclagem

Os itens devem estar limpos e sem contaminacgédo antes de serem reciclados. Para reciclar eletrodos
descartaveis usados, siga os procedimentos clinicos locais.

6.4.3 Embalagens

As embalagens devem ser recicladas de acordo com as exigéncias locais e nacionais.

6.4.4 Aviso aos clientes da Uniao Européia

N4

X

O simbolo de uma lixeira com rodas, cruzado >L'< neste aparelho, indica que este equipamento foi
posto no mercado depois de 13 de agosto de 2005, e esta incluido nos escopos da diretriz 2002/96/
EEC sobre residuos de equipamento elétrico e eletronico descartavel (“WEEE," sigla em inglés) e
dos decretos nacionais que estabelecem as provisdes dessa diretriz.

No fim do seu ciclo de vida, este aparelho sé poderéa ser descartado de acordo com as provisées da
diretriz européia mencionada acima (e suas provaveis revisoes), bem como os regulamentos nacionais
correspondentes. Penalidades severas estdo previstas em caso de descarte nao autorizado.

Equipamento elétrico e eletrénico (“EEE," sigla em inglés) pode conter componentes poluentes e
substancias perigosas, cujo acumulo pode causar sério risco para 0 meio ambiente e a saide humana.
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E por isso que as Administracées locais fornecem regulamentos que encorajam a reutilizacio e a
reciclagem, proibem o descarte de “ WEEE"” como residuos municipais ndo separados, e exigem a
coleta desse "WEEE" separadamente (em locais de tratamento autorizados especificamente). O
fabricante e os distribuidores autorizados sédo obrigados a fornecer informacdes sobre tratamento
seguro e descarte do aparelho especifico.

Vocé também pode devolver este equipamento para o seu distribuidor quando comprar um
equipamento novo. Quanto a reutilizacdo e a reciclagem, apesar dos limites impostos pela natureza
e o uso deste aparelho, o fabricante fard o possivel para desenvolver processos de recuperagao.
Entre em contato com o distribuidor local para obter informacgoes.
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7 Visualizacao de eventos

O DefibView é um aplicativo baseado no software Windows que |é os dados armazenados num
cartdo DDC e exibindo-os numa tela de computador pessoal. O DefibView atende a quatro funcdes
bésicas:

e Capacitar o pessoal da emergéncia médica para reconstruir um quadro cardiaco desde a
hora em que é conectado ao paciente até 0 momento em que a unidade é desligada.

e Capacitar o profissional responsavel pelos primeiros cuidados médicos prestados ao
paciente a analisar a emergéncia.

e Permitir que o Defibtech e o pessoal de controle reconstruam a ocorréncia cardiaca para
analise do desempenho do aparelho.

e Fornecer ao pessoal da manutencdo informacgdes adicionais sobre pardmetros de
forma a ajudar na resolucdo de problemas num aparelho que néo esteja supostamente
funcionando bem.

O DefibView é um aplicativo de software autébnomo. Nao pode ser usado com o DEA em
funcionamento, e existe unicamente para dar suporte a anélise pds-evento dos dados gravados em
um cartdo DDC ou baixados (“downloaded”) de um armazenamento interno para um cartdo DDC.
O cartdo DDC de um evento deve ser transferido, com o paciente, para um local de atendimento
meédico, permitindo que os profissionais da d&rea médica analisem os dados.

Para obter detalhes sobre as caracteristicas e uso do aplicativo, consulte a documentacdo do
DefibView.

7.1 Cartoes de dados Defibtech

Se um cartdo DDC for instalado na unidade, todas as vezes que o DEA DDU-100 for ligado, as
seguintes informacdes serdo gravadas em um novo arquivo do cartao:

e A hora em que o DEA foi ligado

e QOutros dados como: dados do ECG, dados relativos a hora/tempo, dados de &udio
(apenas cartoes ativados para audio), registro de eventos tais como: deteccdo de
movimento, aviso de choque, informacdes sobre aplicacédo de choque.

Esta informacao pode ser examinada usando-se o aplicativo DefibView.

7.2 Baixando o registro de dados internos

Independente de um cartdo DDC ser instalado na unidade, informacdes selecionadas sao registradas
internamente dentro do aparelho DEA DDU-100. As informacdes registradas estao limitadas a:
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e A hora em que o DEA foi ligado.

e Qutros dados como: registro de eventos tais como deteccdo de movimento, aviso
de choque, informacdes sobre aplicacdo de choque.

¢ QOito segundos com dados de ECG logo antes de uma decisédo de aplicar/nédo aplicar
choque, oito segundos logo apds cada chogque, e todos os dados do ECG durante o
carregamento e os periodos de espera do choque.

e Nota: Os dados de dudio ndo sao registrados internamente.

Para baixar as informacgoées registradas internamente, execute os seguintes prcedimentos:

¢ |nsira na unidade um cartdo de dados DDC em branco.

e Ligue a unidade.

e Umavez que aunidade estejaligada, desligue-ano modo “baixar dados” pressionando
e segurando o botdo ON/OFF (Ligar/Desligar) durante pelo menos cinco segundos.

e Permita que a unidade grave o contetdo do registro interno no cartdo DDC, esperando
que a unidade se desligue automaticamente.

O DEA DDU-100 gravara o contetdo do registro interno no cartdo DDC. Esta informacéo pode entao
ser examinada utilizando-se o software do DefibView.
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8 Especificacoes técnicas

8.1 DEA Defibtech DDU-100

8.1.1 Fisicas

Categoria Especificacdo

Tamanho 22 x 30 x 7 cm (8,5 x 11,8 x 2,7 polegadas)

Aproximadamente 1,9 kg (4,2 Ib) com bateria principal DBP-1400

Peso Aproximadamente 2 kg (4,4 Ib) com bateria principal DBP-2800

8.1.2 Condicoes Ambientais

Categoria Especificacdo
Temperatura 0-50°C (32 - 122°F)
Operagédo/Manutencéao
Umidade 5% —95% (ndo-condensadora)
Temperatura 0-50°C (32 - 122°F)
Standby / Storage
Umidade 5% —95% (ndo-condensadora)
Altitude -150 a 4500 m (-500 to 15,000 pés) de acordo com

MIL-STD-810F 500.4 Procedimento Il

MILSTD-810F 516.5 Procedimento IV (1 m, qualquer
lado, canto, ou superficie, em modo “standby”)

MILSTD-810F 514.5 Categoria 20
RTCA/DO-160D, Secao 8.8.2, Cat. R, Zona 2, Curva G

Tolerancia de colisdo/queda do aparelho

Vibracédo (Helicoptero)
RTCA/DO-160D, Secao 8, Cat. H, Zona 2, Curva B&R
(Avido a jato)
L IEC60529 classe IP54; a prova de respingo, protegido
acre . . . . .
contra poeira (bateria principal instalada)
EN61000-4-2:1998 Nivel de severidade: 4 (Descargas ao
ESD ar livre de até 8 kV ou descargas de contato direto de

até 6 kV)

Limites da norma EN60601-1-2 (1993), método
EN55011:1998 Grupo 1, Nivel B (N&do exceder 30 dB pV
de 30 Hz a 230 MHz e nédo exceder 37 dB pV de 230 a
1000 MHz

EMC (Emisséao)

Limites da norma EN60601-1-2 (1993), método
EN61000-4-3:1998 Nivel 3 (Intensidade do campo: 10
EMC (Imunidade) V/m; limite de freqiiéncia do transportador: 26 MHz a 1
GHz; modulacdo AM, indice: 80%, em 3 freqléncias:
1,5, e20Hz)
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8.1.3 Desfibrilador

Categoria Especificacao

Forma de onda Bifasica exponencial truncada.

Para adultos: 150 J nominais transmitidos para uma carga
Energia de 50 ohm. Para uso infantil/pediatrico: 50 J nominais
transmitidos para uma carga de 50 ohm.

Controle de carga Automatico, pelo Sistema de Andlise do Paciente

Tipicamente < 6 segundos com uma bateria principal nova
DBP-2800 e < 9 segundos com uma bateria principal nova
DBP-1400. O tempo de carregamento pode aumentar no
fim da vida util da bateria e com temperaturas abaixo de
10°C.

Tempo de carregamento, de acordo com o
aviso de choque

e Botdo CHOQUE piscando

e Comando de voz: “Pressione o botao choque”

Indicacao de carga completa

Aplicacdo de choque O choque ¢ aplicado por um botdo CHOQUE simples

e Se o Sistema de Anélise do Paciente decidir que o ritmo
nao é mais passivel “de choque” ou

e Se dentro de 30 segundos depois da carga completa, o

Automatico operador ndo pressionar o botdo CHOQUE, ou

DESARME e Se os eletrodos de desfibrilagdo forem removidos do
paciente ou desligados da unidade.

e Se o operador pressionar o botdao OFF/DISARM
Manual (Desligar/Desarmar) em qualquer momento para
desarmar e desligar o aparelho.

8.1.4 Especificacoes da forma de onda

O DEA DDU-100 aplica uma forma de onda bifasica exponencial truncada de 150 J para os pacientes,
com impedancias que variam entre 25 e 180 ohm.

V max

Y

V min

A forma de onda é ajustada para compensar a impedancia medida no paciente conforme abaixo:
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Adultos

Impedancia do Paciente Duracédo da fase A Duracédo da fase B Energia aplicada
(Ohms) (ms¥*) (ms*) (J*)
25 2.83 2.83 150
50 4.09 4.09 150
100 8.95 5.97 150
125 12.0 8.0 150

* Duragdo +5%, Energia +12%
8.1.5 Sistema de analise do paciente

O Sistema de analise do paciente do DEA DDU-100 assegura que a impedancia do paciente/eletrodo
estd dentro dos limites apropriados, e analisa o ritmo do ECG do paciente para determinar se um
choque é necessario. Em um estdgio inicial de condicionamento do sinal do ECG, os dados do ECG
sdo recebidos e o processamento digital é feito para remover o desvio da linha de base e o ruido
de alta freqléncia. Um estagio de processamento do sinal de ECG identifica e remove artefatos do
sinal de ECG do paciente (artefatos que podem surgir de uma variedade de fontes, incluindo: ruido,
movimento do paciente, respiracao, contragbes musculares e marcapassos). Se artefatos em excesso
estiverem presentes no sinal do ECG e impecam o Sistema de anélise do paciente do DEA DDU-100
de determinar com eficiéncia o ritmo do ECG do paciente , o sistema de processamento do sinal de
ECG informa ao usuério que foi detectada interferéncia e/ou movimento. O estdgio de processamento
do sinal do ECG também computa o espectro da energia do sinal de ECG.

O sinal de ECG e os dados do espectro de energia sdo, entao, processados pelas rotinas de andlise do
sinal de ECG. Estas rotinas realizam tanto a anélise temporal quanto a espectral, para avaliar a forma e o
carater do espectro de energia do ECG, e para computar o batimento cardiaco do paciente. O processo
de detecgao de arritmia determina se deve ou nao ser recomendada a aplicagao de choque, pelo exame
do resultado destas anélises uma vez por segundo durante um periodo de 5 a 7 segundos. O processo
de deteccao de arritmia utiliza varios parametros para determinar se um ritmo é passivel de choque.

8.1.5.1 Critérios para os ritmos de choque

Quando colocados num paciente que atende as indicacdes para se utilizar os critérios, o DEA DDU-100
foi projetado para recomendar um choque de desfibrilacdo quando detectar impedéancia adequada dos
eletrodos e uma das seguintes situacoes:

Amplitude pico-a-pico de, pelo menos, 200 pV

Fibrilagdo ventricular A Aviso Algumas amplitudes muito baixas ou ritmos de FV de freqiiéncia baixa

podem néo ser interpretados como recomendados para aplicacdo de choque.

Taxa de ritmo cardiaco de, pelo menos, 180 bpm e amplitude pico-a-pico, de pelo

Taquicardia ventricular
menos, 200 pV.

(incluindo “flutter” ventricular e

o A Aviso: Algumas amplitudes muito baixas ou ritmos de TV de freqiéncia baixa
TV polimoérfica)

podem néo ser interpretados como recomendados para aplicagdo de choque.
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O DEA DDU-100 foi projetado para recomendar a ndo aplicagdo de choque para todos os outros ritmos,
incluindo ritmos sinusais normais, fibrilacdo ventricular fina (< 200 yV) e algumas taquicardias ventriculares
lentas e assistolias.

8.1.5.2 Desempenho do Sistema de analise do paciente

Tamanho Desempenho do algoritmo?
da
Classe de ritmo amostra’ 90% Limite de Especificacoes
do teste de | pesempenho? | confiancalnferior
ECG de 90%?
Atende as exigéncias
Ritmo de choque - o o da AAMI DF39 e as
fibrilacdo ventricular 227 >98% >97% recomendacdes? da AHA de
sensibilidade > 90%
Atende as exigéncias
Ritmo de choque - o o da AAMI DF39 e as
taquicardia ventricular 100 99% >97% recomendacbes? da AHA de

sensibilidade > 75%

Atende as exigéncias

da AAMI DF39 de

213 100% 100% especificidade > 95% e as
recomendacdes? da AHA de
especificidade > 99%

Ritmo de choque —
taquicardia ventricular

Atende as exigéncias

Ritmo de nao choque - da AAMI DF39 e as

0 o)
ritmo sinusal normal s 100% 100% recomendacdes? da AHA de
especificidade > 95%
Atende as exigéncias
Ritmo de nao choque — o o da AAMI DF39 e as
assistolia 248 >99% >98% recomendacbes? da AHA de

especificidade > 95%

1. Do banco de dados de ritmos de ECG da Defibtech.

2. Desfibriladores Externos Automaticos para Desfibrilacao de Acesso Publico: Recomendacées para
Especificar e Reportar Performance de Algoritmo de Anélise de Arritmia, Incorporando Novas Formas de
Onda, e Melhorando a Seguranca. Forca Tarefa da American Heart Association (AHA) em Desfibrilacao
Externa Automatica, Subcomité em Seguranca e Eficacia de DEA. Circulation, 1997;95:1677-1682.

8.1.6 Sumario clinico

O DEA DDU-100 usa uma forma de onda bifdsica exponencial truncada com especificagcbes que sdo
substancialmente equivalentes as especificagcbes de forma de onda usadas no estudo’ mencionado
abaixo. O DEA DDU-100 néo foi o tema de um estudo clinico publicado.

'Schneider T, Martens PR, Paschen H, et al. Experiéncia pluricéntrica controlada, escolhida aleatoriamente, de choques
bifasicos de 150 J comparada com chogques monofésicos de 200 a 360 J na reanimacao de vitimas de ataque cardiaco fora do
50 hospital. Circulation 2000;102:1780-1787.
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8.1.6.1 Experiéncia anterior
O objetivo deste estudo foi comparar DEAs que aplicaram choques bifasicos de 150 J com os DEAs que
aplicaram choques monoféasicos de alta energia (200 a 360 J).

8.1.6.2 Métodos

Os aparelhos DEAs foram escolhidos aleatoriamente de acordo com a forma de onda de desfibrilacao,
diariamente, em quatro sistemas de servicos médicos de emergéncia. Os primeiros a responder
ao tratamento usaram os DEAs bifasicos de 150 J ou os DEAs com forma de onda monofésica de
200 a 360 J em vitimas onde a desfibrilagdo foi indicada. Uma seqléncia de até trés choques de
desfibrilacdo foi aplicada: 150 J-150 J-150 J para as unidades bifasicas e 200 J-200 J-360 J para as
unidades monofasicas. A desfibrilagao foi definida como o término da FV para > 5 segundos, sem levar
em consideracédo os fatores hemodinamicos.

8.1.6.3 Resultados

De 338 pacientes com ataque cardiaco fora do hospital, 115 tinham uma etiologia cardiaca, com a
presenca de fibrilagdo ventricular, e receberam choques com um dos DEAs randomizados. Nao houve
quaisquer diferencas estatisticas entre os grupos monofasicos e bifadsicos em termos de idade, sexo,
peso, doencas cardiacas estruturais primarias, a causa ou o local do ataque, curiosos que testemunharam
0 ataque, ou tipo de pessoa que respondeu ao tratamento. Um sumario dos resultados é apresentado
na tabela abaixo.

Nidmero de pacientes Niamero de pacientes Valor P
bifasicos (%) monofasicos (%)

Eficacia da desfibrilacao:
1 choque 52/54 (96 %) 36/61 (69%) < 0.0001
< 2 choques 52/54 (96 %) 39/61 (64%) < 0.0001
< 3 choques 53/54 (98%) 42/61 (69%) < 0.0001
Pacientes desfibrilados 54/54 (100%) 49/58 (84 %) 0.003
Retorno espontaneo da circulagao 41/54 (76%) 33/61 (54%) 0.01
(ROSC)
Sobreviventes na admissdo no hospital 33/54 (61%) 31/61 (51%) 0.27
Sobreviventes na Alta do Hospital 15/54 (28%) 19/61 (31%) 0.69

8.1.6.4 Conclusao

Mais pacientes foram desfibrilados com um choque bifésico inicial do que com o choque monofasico,
e no final das contas, a forma de onda bifasica desfibrilou a niveis mais altos do que a forma de
onda monofésica. Um percentual mais alto de pacientes conseguiu o retorno espontaneo da circulagao
("ROSC," sigla em inglés) depois dos choques bifasicos. O nimero de sobreviventes na admissao ao
hospital e na alta do hospital ndo diferiu estatisticamente entre as duas formas de onda.
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8.2 Bateria principal

8.2.1 Bateria principal de litio de alta capacidade

Categoria

Especificacdo

Numero do modelo

DBP-2800

Tipo de bateria principal

15VDC, 2800 mAN, litio/dioxido de manganés. Descartavel, reciclavel, nao
recarregavel.

Capacidade

Uma bateria nova pode fornecer, basicamente, 300 chogues ou 16 horas de
funcionamento a 25°C.

Tempo de carga (bateria nova)

Basicamente < 6 segundos

Vida util (antes da instalagao)

Basicamente > 5 anos

Vida util em modo “Standby” (depois da
instalacao)

Basicamente até 7 anos (NOTA: vida total de 10 anos: pré-instalacdo mais pos-
instalacao)

Bateria do indicador de estado ativo (ASI)

9VDC, 1200 mAh, litio/dioxido de manganés. Descartével, reciclavel, ndo
recarregavel.

Vida util da bateria do indicador ASI (antes da
instalacao)

Basicamente > 5 anos

Vida til da bateria do indicador ASI em modo
“standby” (depojs da instalacao)

Basicamente > 1 ano

8.2.2 Bateria de litio padrao

Categoria

Especificacdo

Numero do modelo

DBP-1400

Tipo de bateria principal

15VDC, 1400 mAh, litio/diéxido de manganés. Descartével, reciclavel, ndo
recarregavel.

Capacidade

Uma bateria nova fornecera basicamente 125 choques ou 8 horas de
funcionamento a 25°C.

Tempo de carga (bateria nova)

Basicamente < 9 segundos

Vida util (antes da instalagéo)

Basicamente > 5 anos

Vida Gtil no modo “Standby” (depois da
instalacao)

Tipicamente até 5 anos

Bateria do indicador de estado ativo (ASI)

9VDC, 100 mAh, litio/diéxido de manganés. Descartével, reciclavel, ndo
recarregavel.

Vida util da bateria do indicador ASI (antes da
instalacao)

Basicamente > 5 anos

Vida Util da bateria ASI em modo “standby”
(depois da instalacao)

Basicamente > 1 ano
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8.3 Eletrodos de monitoramento/desfibrilagcdao auto-adesivos

Use apenas os eletrodos Defibtech com o seu DEA DDU-100 AED. Os eletrodos Defibtech de
monitoramento/desfibrilacdo, auto-adesivos, tém as seguintes caracteristicas:

Categoria Especificagcdo

Numero de modelo DDP-100 DDP-200P

Tipo Adulto Crianga < 8 anos
Uso pretendido Descartavel Descartavel

Adesao

Auto-adesivo

Auto-adesivo

Area de superficie de acdo do gel

103 ¢cm?2 cada (nominal)

50 cm?2 cada (nominal)

Tipo conector/cabo

Integrado

Integrado

Comprimento do cabo

122 cm (bésico)

122 cm (bésico)

Nota: No caso de suposto defeito no eletrodo adesivo, os eletrodos devem ser marcados claramente
“Nao servem para uso” e devolvidos para a Defibtech, L.L.C. para serem analisados. Consulte a
secdo “Contatos” para obter informacdes sobre devolugdes por motivo de defeito.

8.4 Cartoes de dados Defibtech (DDCs)

Use apenas cartdes de dados Defibtech no DEA DDU-100. Os cartdes de dados Defibtech estédo
disponiveis, a saber:

Cartoes DDC Padrao:

Nimero do Modelo Detalhes

DDC-6 Até 6 horas de gravacdo de dados de ECG

DDC-12 Até 12 horas de gravacdo de dados de ECG

Cartoes DDC ativados para audio:

Nuamero do Modelo Detalhes

DDC-50AE Até 50 minutos de gravacao de dados de &udio e 1 hora de dados de ECG

DDC-100AE Até 1 hora e 40 minutos de gravacédo de dados de dudio e de ECG

Nota: O DEA DDU-100 tentard registrar pelo menos uma hora de dados de ECG, se possivel. Nos
cartdes DDC ativados para dudio, a gravacdo de audio serd desligada, se necessério, para gravar
preferencialmente as informacdes de ECG. Se um cartdo DDC parcialmente preenchido for usado,
é possivel que apenas o ECG (isto é, nenhum &udio) seja registrado. Todas as vezes que a unidade
for ligada, é criado um arquivo no cartdo DDC - o cartdo DDC pode suportar um maximo de 255
arquivos. Uma vez que o cartao esteja completamente preenchido com dados ou arquivos, toda a
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gravacao do cartdo DDC parard, mas os registros internos de ECG selecionados continuarao.

8.5 DefibView

O DefibView é um programa de aplicativo baseado em PC que permite a revisdo dos dados do ECG e
outros parametros de desempenho do aparelho e do paciente, depois de um caso de emergéncia.

O DefibView opera em vérias plataformas do\Windows, incluindo o Windows 98, o Windows 2000, e o
Windows XP. Os requisitos minimos do sistema para um desempenho adequado sdo os seguintes:

e Processador Pentium Il de 300 MHz.
e Memoria de Sistema de 32 MB
e 100 MB de espaco livre no disco rigido.

Consulte a documentacdo do DefibView para obter uma descricdo completa do aplicativo. O
DefibView esté disponivel para “download” no site da Defibtech: www.defibtech.com.
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9 Glossario dos simbolos

Significado

Alta voltagem presente

Consulte as instrugoes de funcionamento (Manual do Usuério).

Botdo SHOCK (CHOQUE) - Aplica choques de desfibrilacao no paciente quando o
aparelho estéd pronto para o choque.

& bb

Botdo ON / OFF / DISARM (Ligar/Desligar/Desarmar)
2N - Liga o aparelho quando ele esta desligado.
(D — Desliga o aparelho quando ele esté ligado

- — DESARMA o aparelho quando ele esté carregado, e depois desliga o aparelho.

Atencao, consulte os documentos que acompanham o aparelho (Manual do
Usuério).

N&o exponha a calor forte ou a chama aberta. Nao incinere.

Reciclavel.

Consulte as instrugdes de funcionamento.

Néao danifique ou quebre.

\Y/
/A

@B 9>

Siga os procedimentos adequados de descarte do material.

E

Atende as exigéncias da Diretriz Européia de Equipamento Médico.

oM\

©
N
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Limites de temperatura.

Usar até (aaaa-mm).

Q| e

Desfibrilacao protegida — Conexao tipo BF.

4
=y
=

Data de fabricacéo.

Né&o reutilizar.

Apenas para usudrios dos E.U.A.

Numero de catélogo.

HRERC)
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10 Contatos

Defibtech, L.L.C.
741 Boston Post Road
Guilford, CT 06437

Tel: (866) 333-4241 (Gratuito para América do Norte)
(203)
Fax : (203) 453-6657

E-mails:

sales@defibtech.com (Vendas)

reporting@defibtech.com (Relatério de Equipamento Médico)
service@defibtech.com  (Manutencao e Reparos)

Representante Europeu Autorizado:
Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BHThe Hague (Haia)

The Netherlands (Holanda)
Tel.: +31 70 345 8570

Fax: +31 70 346 7299

Representante autorizado no Brasil:

Biomedica Equipamentos e Suprimentos Hospitalares Ltda
SIA trecho 03 lotes 625/695 sala 215B

Brasilia (DF)

71200-030

Tel: +55 61 3363-4422

Fax: +55 61 3363-1476

e-mail: biomedica@biomedica.com.br

C€

0197

453-4507
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