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INTRODUCAQ *

Este Manual de Operacao é destinado ao Desfibrilador/Cardioversor MDF-04. Contém todas as informacdes
essenciais para a utilizacdo e conservacdo corretas do equipamento, bem como as caracteristicas técnicas do
mesmo. E aplicavel para todas as configuracdes do produto.

Por esse motivo, e por se tratar de um equipamento de aplicagdo na area médica, a leitura completa deste manual
se torna um pré-requisito obrigatdrio ao operador do equipamento. Os maiores beneficiados com esta atitude seréo
0s pacientes.

A TRANSFORM Tecnologia de Ponta Ltda. recomenda que este manual (considerado como parte integrante do
equipamento) seja mantido sempre préximo ao equipamento para uma eventual consulta.

O simbolo indica que a consulta aos documentos acompanhantes é uma acgao obrigatéria, pois existem
aspectos importantes a serem observados durante a instalacéo e operacédo do equipamento.

Sao reservados a TRANSFORM Tecnhologia de Ponta Ltda. todos os direitos de propriedade, para o produto e todas
as informacdes pertinentes ao mesmo.
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(Referéncia normativas) para maiores detalhes.

| SOBRE O EQUIPAMENTO

O Desfibrilador/Cardioversor MDF-04 é um equipamento eletromédico de precisdo, pertencente a Familia de

Desfibriladores MDF-04 2, concebido para gerar um choque elétrico controlado, cujo efeito pode ser previsto em fungéo

da energia que foi selecionada (Joules) e armazenada no dispositivo armazenador de enerergia. No ato do disparo,

esta é entregue ao paciente através dos eletrodos de desfibrilacdo (pas). A selegéo da energia de disparo e a carga
podem ser efetuados tanto pelo painel de selecdo quanto pelas teclas multifuncfes presentes nas pas externas
intercambiaveis (adulto-infantil).

O seu monitor cardiaco acoplado foi concebido para monitorar a atividade elétrica cardiaca (ECG), que é realizado pela

amplificagdo da diferenca de potencial entre os varios pontos de colocacao de eletrodos no corpo do paciente e, fornece

internamente o sinal de sincronismo de onda R para que seja realizada a cardioversao. Permite captar o sinal de através
dos eletrodos de monitoragdo (7 derivagdes) e também através dos eletrodos de desfibrilagdo (ECG pelas pas).

Estdo disponiveis os seguintes opcionais para o modelo Desfibrilador/Cardioversor MDF-04: 3

¢ Modulo Marcapasso Externo Nao Invasivo: é acrescentado o sulfixo “M” ao modelo do equipamento. Indicado para,
utilizando a estimulagéo elétrica, regular ou estimular o ritmo cardiaco. Pode ser operado nos modos de operagao
de Emergencia, de Demanda (Sincrono) e Assincrono, utilizando pas adesivas descartaveis;

e Moddulo DEA (Desfibrilador Externo Semi Automatico): € acrescentado o sulfixo “D” ao modelo do equipamento.
Responsavel por avaliar, por meio de eletrodos, as condicGes e variaveis clinicas do paciente, e aplicar
automaticamente a terapia de choque mais adequadas, orientando e demonstrando, verbal e visualmente, passo a
passo ao operador o status do procedimento.

e Impressora térmica: acrescentado o sufixo “I” ao modelo do equipamento: Concebida para realizar a impresséo
(através do método térmico direto) das configuragdes do monitor (derivacédo, ganho e velocidade do sinal, condi¢ao
dos filtros, data e hora atuais), do BPM e da curva de ECG Imprime também os relatérios dos eventos registrados
durante o atendimento e dos procedimentos de auto teste. Nos modelos com impressora pode-se efetuar um auto
teste e imprimi-lo automaticamente.

e O equipamento possui baterias internas recarregaveis, neste caso é acrescentado o sufixo “B” ao modelo.

E indicado para os casos de parada cardiaca (ressuscitamento) através do procedimento de desfibrilagéo (disparo de

energia ndo sincronizado) e, também, para realizar o procedimento de cardioverséo (disparo de energia sincronizado)

nos casos de fibrilagdes ventriculares ou atriais (a habilitagdo do sincronismo fica a critério do médico), arritmias e

fluters. E adequado para utilizacdo em pacientes adultos e infantis.

O equipamento é contra-indicado para operacgao por pessoal ndo treinado e qualificado, e em condi¢des diferentes das

estabelecidas neste manual. A decisdo quanto a quando e como utilizar cabera a este pessoal.

Nao ha risco de se causar anomalias na cardioversdo, como embolias, fibrilagbes ou paradas cardiacas, desde que

sejam seguidos os procedimentos descritos neste manual de operacéo.

O equipamento néo é especificado para uso sémente em um AMBIENTE ESPECIAL de local blindado.

AVISO: Convém que equipamentos portéteis de comunicagdo por RF ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de
qualquer parte do EQUIPAMENTO , incluindo seus cabos acessorios e/ou opcionais. Caso contrario pode ocorrer
degradacéo do desempenho do equipamento®.

Equipamento portétil e simples, de facil manuseio e transporte. Para utilizagdo em clinicas, hospitais e emergéncia.
Contém um Desfibrilador/Cardioversor de uso néo frequente e desfibrilagdo com forma de onda bifasica.

Il = SEGURANCA

O equipamento obedece aos requisitos da Norma ABNT NBR IEC 60601-1, sendo classificado como equipamento de
Classe |I. Isto significa que sua prote¢é@o contra choque elétrico ndo se fundamenta apenas em isolacdo béasica, mas
incorpora ainda uma precaucado de seguranca adicional, que consiste em um recurso de conexdo do equipamento ao
condutor de aterramento para protecdo da instalacéo elétrica local. Portanto, se ocorrerem falhas na isola¢éo basica do
equipamento, as suas partes metalicas acessiveis ao usuario, operador e/ou paciente ndo se tornarao sob tensao.
Porém, as medidas de protecdo da classe |, séo efetivas apenas quando os equipamentos daquela classe forem
conectados a tomadas de rede fixas com o pino central para aterramento de protecéo.

O equipamento devera ser utilizado Unica e exclusivamente por profissionais qualificados. Um erro de operacdo ou
aplicacdo podera causar risco de seguranca ao paciente e/ou operador.

Cabos e plugues danificados devem ser trocados imediatamente. Cabos de extenséo, especialmente aqueles com
tomadas multiplas, ndo devem ser utilizados.

2 Modelos: MDF-04B, BI, BM, BMI, BD, BDI, BDM, BDMI.

3 Para adgquirir os opcionais, basta contatar a TRANSFORM ou um de seus Representantes,
informando o numero de série do equipamento.

4 Equipamentos portateis e mdveis, para comunicacgdo através de radio frequéncia (RF),
podem afetar o funcionamento adequado dos equipamentos eletromédicos.
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Nao utilize o equipamento com suas aletas de ventilagdo obstruidas, este procedimento podera danifica-lo e causar
risco de seguranca ao paciente.

No equipamento sao utilizados simbolos de seguranca em conformidade com a norma ABNT NBR IEC 60601-1, os
significados destes simbolos se encontram na tabela do item 111.10.

.1 - INTERLIGACAO DE EQUIPAMENTOS

Ao serem utilizados sistemas eletromédicos nas diversas localidades de um ambiente médico, deveréo ser atendidos
os requisitos descritos na ABNT NBR IEC 60601-1. A compatibilidade é garantida somente para equipamentos ECAFIX-
FUNBEC.

Para se interligar equipamentos de outros fabricantes, deve-se consultar o Manual de Operacdo dos mesmos.

A nédo obediéncia a este item podera danificar os equipamentos e causar risco de seguranga ao paciente e/ou operador.

.2 —ISOLACAO DO PACIENTE

Os modernos conceitos de seguranca elétrica orientam para que o paciente seja isolado do terra durante a aplicacao
de equipamentos eletromédicos, para evitar desta maneira, que ele se torne acidentalmente parte de um segundo
circuito de retorno. Portanto, ao utilizar equipamento eletromédico dotado deste recurso (parte aplicada tipo F), deve se
ter o cuidado de evitar que o paciente ou qualquer parte metalica em contato com ele (conectores, eletrodos, etc) entrem
em contato com o terra, pois isso anulara a isolacgao elétrica fornecida pelo equipamento.

Da mesma forma, a isola¢ao provida ao paciente por equipamentos eletromédicos que possuam entrada flutuante (parte
aplicada tipo F), serda também anulada caso o paciente seja conectado aos que ndo possuam.

.3 — AMBIENTE®

O Desfibrilador/Cardioversor MDF-04 néo foi projetado para uso em locais onde exista risco de explosdo. Risco de
explosao

pode ser causado pelo uso de anestésicos inflamaveis, solu¢bes para limpeza de pele ou desinfetantes em contato
com o ar ou com atmosferas ricas em oxigénio ou 6xido nitroso. Considera-se uma atmosfera rica em oxigénio ou 6xido
nitroso, quando a quantidade destes no ar ambiente for maior que 24%.

4 - PROTEQAO AMBIENTAL

O descarte apropriado do equipamento e de seus acessérios devera seguir as regulamentagdes regionais para lixos
eletrdnico e / ou hospitalar (conforme for aplicavel). Ao término da vida Gtil do equipamento e/ou de seus acessorios,
estes poderéo ser encaminhados a Transform para destinagéo final.

Il -INSTRUCOES PARA UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

IMPORTANTE:

1 - Para verificacdo de dados essenciais de operagdo, providéncias ou condigcBes necessarias para instalagdo e
preparacao para utilizagdo, consultar a descri¢cao técnica (item IV deste manual);

2 - Os significados dos simbolos utilizados no equipamento se encontram na tabela 111.10; observar ao utilizar;

3 - O equipamento e suas partes quando em utilizagdo por um paciente ndo podem sofrer reparos ou manutencao;

4 - Para visao geral do sistema de alarme, verificar detalhamento na descri¢do técnica, item 1V.2.7;

5 - A utilizacé@o do equipamento é restrita a um paciente por vez;

6 - Precauces a tomar durante desfibrilacdo em paciente: a execucdo do procedimento, desde que ndo sejam tomados
os devidos cuidados , podem causar danos ao paciente, ao operador e danificar outros equipamentos a ele conectados;
utilizar somente acessorios ECAFIX-FUNBEC homologados, além disso observar os procedimentos especificos de
desfibrilacdo no manual e suas respectivas notas.

7 - No caso de utilizagao da fungdo Marcapasso, preparar adequadamente o paciente e a colocagdo das pas adesivas;
procurando evitar queimaduras; o uso prolongado dos eletrodos de marca passo podem causar pele erimatosa;

8 - Na utilizagdo do modo assincrono ou de emergéncia do marcapasso € desconsiderada a frequencia cardiaca do
paciente e considerada aquela definida pelo usuario ou a pré-determinada pelo equipamento(modo emergéncia); vide
especificagcbes do mdédulo marcapasso;

9 - No modo sincrono o médulo marcapasso utiliza como referéncia o sinal de ECG captado pelo cabo paciente.

10- ADVERTENCIA: PACIENTES COM MARCA-PASSO - Os medidores de frequencia podem continuar a contar a
frequencia do marca-passo durante as ocorréncias de parada cardiaca ou algumas arritmias. N&o confie inteiramente
nos sinais de alarme do medidor de frequencia cardiaca. Mantenha pacientes com marca-passo sob estreita vigilancia.
Ver neste manual (ver 1V.2.6) a capacidade de rejeicdo ao pulso de marcapasso.

11- ADVERTENCIA: Para evitar risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de
alimentacédo com aterramento de protecéo.

12-este equipamento utiliza um cabo de alimentacdo dotado de plugue e tomada(acoplador de alimentacdo). O
equipamento deve ser posicionado sempre de modo a permitir facilmente operar a desconexado deste dispositivo.
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.1 — ATUACAO DOS COMANDOS, VISUALIZACAO DOS SINAIS E DESCRICAO DAS CONEXOES

[11.1.1- TECLADO E INDICADORES VISUAIS DO DESFIBRILADOR

1 SELEGAO DE ENERGIA

EN :Q = 360J )
[ 400= Q = 300J )
EE  EED
[ 209 @ = 200J )
(100> @ = 1504 )
(
(
(

05J = @ = 100J
02J= @ = 504 |

30J)

Figura 111.1.1 Etiqueta Teclado do desfibrilador

1. SELETOR DE ENERGIA: Permite selecionar a energia necesséria, com respectiva luz indicadora. As indica¢fes
deste seletor de energia correspondem, a energia entregue nominal (em Joules) a uma carga resistiva de 50 Q.
Possui 2 escalas: ’

e de 1 ab50J, para desfibrilago infantil (interna e externa), e interna adulta;
e de 30 a 360J, para desfibrilagdo externa adulta.

2. TECLA CARGA (com led indicador) : Inicia o processo de carga de energia:
e Durante o processo de carga o led indicador de carga fica piscando, até a mesma ser completada,;
¢ No caso de energia incorreta selecionada, acionar a tecla anula carga e reiniciar o processo
e Por motivos de seguranga, a energia armazenada sera dissipada internamente, caso haja troca do tipo de
pas antes do disparo;
e Também por motivos de seguranca, a energia armazenada sera dissipada internamente (anulada), 45
segundos ap@s ser carregada.

3. TECLA DISPARO: Permite efetuar o disparo de energia quando as pas usadas forem do tipo infantil interna ou
adulto interna. No caso de pas para uso externo adulto ou externo infantil, esta tecla ndo tem funcao, pois o
comando de disparo sera acionado através dos botdes existentes nas préprias pés. ’

4, g TECLA ANULA CARGA: Permite anular a energia armazenada no dispositivo armazenador de energia. A

dissipacdo total da energia ndo € instanténea, leva alguns segundos para ser realizada.

5. LUZES INDICADORAS DA CONDICAO DE ALIMENTACAO E DA CARGA DA BATERIA. CONDICOES (5a e 5b):
- (ba Acesa verde e 5b apagada) - Estando o equipamento conectado a rede de alimentagéo elétrica, esta condi¢ao
serd observada, independentemente da posicdo da chave liga/desliga, indicando que a bateria interna esta
recebendo carga e que o0 equipamento serd ou estara sendo alimentado pela fonte de alimentacgéo elétrica externa
(AC).

- (5a apagada e 5b apagada) - Quando o equipamento estiver sendo alimentado pela fonte de alimentagéo elétrica
interna (bateria interna), a auséncia de luz destes indicara que o equipamento esta operando somente pela bateria,
com a carga em condicdes apropriadas para uso.

- (5a apagada e 5b acesa vermelha) - Quando o equipamento estiver sendo alimentado pela fonte de alimentacéo
elétrica interna (bateria interna), esta condigdo sera observada, indicando que o equipamento estd operando
somente pela bateria, com a carga em condi¢6es abaixo do limite para uso.
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TECLA SINCRONISMO (com leds indicadores): Permite habilitar ou desabilitar o circuito sincronizador do equipamento.
Com este circuito habilitado, o disparo de energia sera liberado pelo pulso de sincronismo, que é fornecido pela
unidade de monitorizagéo fisiolégica de ECG. Associadas a esta tecla estdo duas indicacdes: LUZ INDICADORA DE
SINCRONISMO: Acende na cor verde quando o circuito sincronizador do equipamento estiver habilitado. LUZ
INDICADORA DE OCORRENCIA DE QRS: Acende a cada deteccdo de pulso QRS de sincronismo, que é fornecido
pela unidade de monitorizacao fisiolégica de ECG.

6. ALARME VISUAL: Indicador de manifestacdo visual dos alarmes de baixa (amarelo aceso), média (amarelo
intermitente) e alta (vermelho intermitente) prioridades:

7. LUZ INDICADORA DE EQUIPAMENTO LIGADO: Acende quando o equipamento estiver ligado.

I11.1.2 - PAINEL TRASEIRO:

Figura 111.1.2 - Painel traseiro MDF-04

1. CHAVE LIGA-DESLIGA: liga e desliga o equipamento;

2. CONECTOR DE ENTRADA DE ALIMENTACAO DO EQUIPAMENTO: Local onde se deve conectar o cabo flexivel
de alimentac&do destacavel, para alimentacdo do equipamento através da rede elétrica. E um conector polarizado,
admite apenas uma posicdo de encaixe;

5 A utilizacdo do Desfibrilador/Cardioversor MDF-04 na presenca de agentes inflamaveis,
ou em atmosferas enriquecidas com oxigénio, representa risco de fogo e exploséo.

6 A selecdo das escalas é feita automaticamente ao se conectar as pas no equipamento,
pois este é capaz de reconhecer qual é o tipo de pad que estd sendo conectada, e
habilitar a escala correspondente.

7 O disparo sb6 ocorrerd quando a energia selecionada for completamente carregada.
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[1.1.3 — VISTA SUPERIOR:

akrwn

Figura 111.1.3 - Vista Superior MDF-04 5

TECLAS DE DISPARO/MULTIFUNCAO) DAS PAS (Pas externas adulto/infantil): Permitem efetuar o disparo de
energia quando acionadas simultaneamente (Sternum e Apex). Quando acionadas separadamente, permitem as
operacdes de selecdo de energia (tecla pa Sternum) ou a carga da energia (tecla pa Apex);

CONTATOS DE TESTE DAS PAS (Sob as pas): Ficam abaixo das pas, para possibilitar o teste de pas externas.
LUZ DE TESTE: Indica a ocorréncia do disparo na execucao do teste das pas.

ALOJAMENTO DAS PAS: Areas rebaixadas para encaixe das pas nos contatos;

ALCA PARA TRANSPORTE

[11.1.4 — PAINEL FRONTAL DO MDF-04

rONE

Figura 11l.1.4 — Painel Frontal do MDF-04

TELA DO MONITOR: para detalhamento, vide 111 .1.6

TECLADO DO MONITOR/ DEA/ MARCAPASSO: para detalhamento, vide 111.1.5

TECLADO DO DESFIBRILADOR: para detalhamento, vide I11.1.1

CONECTOR PARA PAS: 8 Local onde deveréo ser conectados os eletrodos de desfibrilagcdo. E um conector
polarizado, admite apenas uma posicao de encaixe.
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[1.1.5 - TECLADO DO MONITOR/ DEA/ MARCAPASSO: @ @

Figura 111.1.5 — Teclado Monitor/ DEA/ Marcapasso

1- TECLAS SETA A DIREITA e SETA A ESQUERDA: Estas teclas possuem duas fungées, conforme abaixo:
¢ Com o menu e submenus desativados: permitem a troca das curvas das derivacdes de ECG exibidas
na tela. As combinagdes das derivacdes séo: DI, DIl, DIl - aVR, aVL, aVF - V, DIl, PAS;
e Com o menu e submenus ativados: permitem a navegacao horizontal nos mesmos, onde é possivel
também entrar ou sair no modo de ajuste de parametros °.
2- TECLAS SETA ACIMA e SETA ABAIXO: Estas teclas possuem trés fun¢des, conforme abaixo:
e Com o menu e submenus ativados, permitem a navegacéao vertical nos mesmos;
e Com o menu e submenus ativados e dentro do modo de ajuste de parametros, permitem a realizacao
do ajuste para mais ou para menos.

3- TECLA IMPRESSORA!®/ GRAVAR ECG: (Funcéo 01) Permite iniciar ou interromper a impressdo em papel
térmico/ (Funcéo 02) Pressionando por mais de 01 segundo, grava o tragado do ECG.

4- TECLA MARCAPASSO!L: Permite a ativagao do médulo Marcapasso;

5- TECLA DE RECONHECIMENTO/ REINICIALIZACAO DE ALARME: (Funcdo 01) Liga ou desliga o
Reconhecimento dos alarmes ativos, inibindo o audio; (Funcéo 02) pressionando por mais de 01 segundo,
permite que o operador Reinicializar os alarmes ativos. Depois da ativagdo da funcao:

- 0s sinais de alarme auditivos das condic¢8es fisiolégicas de alarme serdo interrompidos, permitindo que o
sistema de alarme responda a uma condi¢do de alarme subsequente;

- 0s sinais de alarme visuais para quaisquer condi¢cdes de alarme existentes permanecerdo ativos enquanto
as condicdes originarias forem mantidas;

- 0 sistema de alarmes ser& habilitado imediatamente, respondendo a uma condi¢édo de alarme subsequente;
- 0s sinais de alarme visuais de condi¢Bes técnicas de alarme nado serdo iterrompidos enquanto a condigdo
técnica de alarme existir;

- para detalhamento do sistema de alarme verificar na descrigdo tecnica, item IV.2.7; para informacdes
adicionais verificar item 111.2.12;

6- TECLA MENU: (Funcéo 01) Permite ativar ou desativar o menu e os sub menus do equipamento; (Fungéo
02) sendo mantida pressionada por mais de 01 segundo, ativa a execuc¢do do auto teste do equipamento;

7- TECLA DEA!? Permite a ativacdo do moédulo DEA. Comutar entre os modos de desfibrilagdo manual
(convencional) e automatico (modo DEA).

8 g Esta conexdo esta classificada pela norma ABNT NBR IEC 60601-1 com sendo parte

aplicada tipo CF, porém isto sera verdade somente com a utilizagdo de acessdrios
originais, consulte item III.5 deste manual de operacéo.

9 0 modo de ajuste estard ativo, quando o pardmetro for apresentado de forma intermitente
(“piscando”) na tela.

10 Tecla com funcgédo valida somente para equipamentos com Impressora térmica (I).

11 Tecla com funcédo valida somente para equipamentos com Marcapasso (M) .

12 Tecla com fungédo valida somente para equipamentos com DEA (D).
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[11.1.6 — TELA (MONITOR):

Figura Ill.1.6A - Tela inicial do monitor

Tela inicial: Ao ligar o equipamento, aparecera a tela indicada na figura 111.1.6A, com a indicagéo “Transform”, a
identificagao do produto, a verséo do software, a data e a informagéo “AGUARDE?” (inicializag&o)

48:29:27, - Escala Buixa Selecionads

8:30:49
4823933 4 - Escals Beixa Selecionada
- Escale Baixa Selecionada

8:37:40
66/01/2014

Figura 111.1.6.B- tela do Monitor
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Reldgio / calendario do equipamento;
Indicacdo da condi¢&o de carga da bateria interna;

Indicag&o de erro do sistema; Condigcdo do alarme sonoro;

A wnh e

Informacdes de ECG (batimentos/minuto (BPM), alarmes fisioldgicos, indicacdo do QRS (coracao) e a letra M, se
for identificado o uso de Marcapasso.

5. Indicac&o das configuracdes do tracado exibido. S&o elas:

eVelocidade do tracado(25mm/s ou 50 mm/s);

eSensibilidade(ganho) do tracado(N/4, N/2, N, 2N, 4N) ;

eEstado dos filtros de tremor muscular(35 Hz) e rede elétrica(60 Hz) da seguinte forma: indicacao presente
na tela, filtro ativado, indicacao ausente, filtro desativado;

6. Indicacdo da derivacdo de ECG monitorada (DI,DII,Dlll,aVR,aVL,aVF, V ou péas)

7. Manifestacdo visual dos alarmes técnicos referentes a unidade de monitorizagéo fisiolégica de ECG. Sé&o eles:

*RA solto
oA solto
oL solto
oV solto

eRL solto
*PA solta

8. Tragados visualizados em tempo real, obtidos pelas unidades de monitorizago fisiolégica. E possivel visualizar
gualquer derivacéo de ECG (inclusive ECG pelas péas)

9. Indicacé@o do nivel de contato das pas (de acordo com a impedancia do paciente), em ordem crescente de
contato (e decrescente de resisténcia de contato): 175,150,125,100,75,50,25 ohms)

10.Informacdes relativas ao auto-teste executado (vide item I11.9); Visualizacdo do Munu Operacional,

11.Indicacao dos ultimos quatro eventos ocorridos, em ordem decrescente do Ultimo ao primeiro, com destaque

para o Ultimo evento ocorrido, e para os anteriores a hora e data da ocorréncia; vide item 111.2.11;

12.IndicacBes referentes ao médulo de Marcapasso, modo e valores selecionados. Sendo eles: Modo (Desl,

Emerg, VOO e VVI), Eletrodo Solto, Frequéncia (Pulso/ Minuto), Amplitude (mA) e Largura do Pulso (ms).
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Figura I11.1.6.C- Tela do Monitor — Modo DEA ativado

1. Reldgio / calendario do equipamento.

2. Indicacéo da condi¢do de carga da bateria interna.

3. Informagdes de ECG (batimentos/minuto (BPM), alarmes fisiolégicos, indicacdo do QRS (coragéo) e a letra
M, se for identificado o uso de Marcapasso.

4. Indicacdo do tempo de atendimento transcorrido, desde a ativacdo do modo DEA.

5. Indicagdo do nimero de disparos efetuados desde o inicio do atendimento.

6. Indicacéo do estado (adequado ou ndo) do contato entre os eletrodos de desfibrilacdo adesivos e o paciente.

7. Areareservada para a exibicdo das imagens orientativas, relativas ao atendimento em modo DEA.
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111.1.7 - IMPRESSORA TERMICA

Fica alojada na lateral esquerda do monitor.
1- Orificio por onde deve sair o papel
JRRRRRRRRRRR RN RN RRNRRRRRRRARRRRARN} . .z
B | termo-sensivel (ja impresso).
@/ 2- Puxador da porta do compartimento
/ ) do papel.
Puxe para abrir _ .
@/_ e troque o papel. | 3- Porta do compartimento do papel.

/

)

Figura 1l1.1.7 - Impressora térmica

11.1.8 - DEMAIS CONEXOES MDF-04

1- CONECTOR DE ECG: Local para
conexdo do cabo de paciente de 5 vias

, l N (ECG), é um conector polarizado,
// admite apenas uma posicdo de
w]t
ECG

encaixe;
+ 2- Conector USB: conexdo para
comunicacao serial;

USB 3- Conexdo Marcapasso, é um conector
polarizado, admite apenas uma
posicdo de encaixe.

4- Conexdo DEA, é um conector
polarizado, admite apenas uma

MP BEA p - posicéo de encaixe.

Pl

Figura I11.1.8 Painel lateral

.2 - SEQUENCIAS DE OPERACAO DO EQUIPAMENTO ™%

Ao ligar o equipamento, a luz indicadora de equipamento ligado (8 — Fig. 111.1.1) e o display do monitor acenderao.
Entéo, o equipamento entrard na rotina de inicializagdo, onde executa alguns testes para verificar suas fun¢des vitais.
Durante esta rotina, aparece no display a mensagem “Cardioversor MDF-04", juntamente com a verséo e a data do
software do equipamento. Ao término dela, o equipamento estara pronto para ser utilizado.

13 Para equipamentos com esta opgéo.
14 Conexbes variam conforme a configuracdo do equipamento.

15 Esta conexdo estd classificada pela NBR IEC 60601-1 com sendo parte aplicada tipo
BF, porém isto serd verdade somente com a utilizacdo de acessdrios originais, consulte
item III.5 deste manual de operacgéo.

16 Para evitar risco de seguranca ao paciente, a TRANSFORM recomenda que n&do sejam
efetuados mais que trés disparos consecutivos de 360J, dentro do periodo de 1 minuto.

17 Materiais de consumo empregados durante a operacdo do equipamento, tais como gel,
eletrodos descartédveis, papel termossensivel, esparadrapo, algoddo, 4&lcool, etc,
podem ser adquiridos nos principais distribuidores do ramo, ou Jjunto a um dos
Representantes Autorizados.
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As condig¢@es de inicializacdo do equipamento sdo as seguintes:

e Tela Inicial com 03 tracados de ECG;
e Derivacdes DI, DIl e DIlI;

e Velocidade dos tracados: 25 mm/s; DEA Desligado

e Filtros de 35 Hz e 60 Hz ligados; Alarmes fisiologicos:

e Volume do beep (Deteccao do QRS): 03; + ECG: 255BPMmax 20BPM min
e Selecdo de Energia: 01J ou 30J * FP:  255ppmMax 20 ppm min
e Marcapasso Desligado

Ganho do tracado de ECG: 4N;
Sincronismo: Desligado;

IMPORTANTE: Estando o equipamento em operacao, no caso de interrupgao da energia de até 30 segundos, a
bateria interna (atendendo as condicfes de carga descritas no item 111.4.1) entrara em operacdo e 0 mesmo mantera
as configuragdes do operador.

O Desfibrilador/Cardioversor MDF-04 é um equipamento inteligente, pois inibira o disparo em situacdes de
erro. Isto proporciona maior seguranca ao paciente e ao operador, impedindo disparos acidentais. Para que o disparo
seja efetivamente realizado, € necessario que as duas pas estejam em contato com o corpo do paciente, ou com
seus respectivos contatos de teste (adequadamente posicionadas em seus respectivos alojamentos).

I1.2.1- DESFIBRILACAO EXTERNA ADULTO E INFANTIL 102021

O procedimento para a desfibrilagcdo externa de pacientes adultos e infantis é:

[1.2.1.A- DESFIBRILACAO UTILIZANDO OS COMANDOS DO TECLADO E ACIONAMENTO PELAS PAS:

1. Através da chave liga/desliga (1 - Fig.ll11.1.2), ligar o equipamento;

2. Certificar-se de que as pas tipo externo adulto/infantil (devidamente desinfetadas e preparadas) estejam
conectadas ao conector apropriado do equipamento (4 - Fig. Ill.1.4); Sendo que, para o uso adulto, os discos de
contato deverdo ser acoplados as pas e para uso infantil os discos deverdo ser removidos, conforme orientacao
em 111.8. Antes do inicio do processo; as escalas adequadas serdo automaticamente habilitadas.

3. Certificar-se, através da luz indicadora de sincronismo (6 — Fig.lll.1.4), de que o circuito sincronizador do

equipamento esteja desabilitado.

Retirar as pas do suporte e aplicar gel em suas superficies metalicas de contato;

Através do seletor de energia (1 — Fig. 1ll.1.1.), selecionar a energia desejada;

Acionar a tecla carga (2 — Fig. ll.1.1); a luz ficara piscando durante a carga;

Aguardar a indicacdo de que a carga da energia armazenada foi completada e, portanto, o equipamento estara

pronto para a entrega da energia 222324 | Esta indicagdo ocorre de duas formas:

e Visual: a luz indicadora no painel (2 — Fig. 11l.1.1) devera parar de piscar e permanecer acesa;
e Sonora: um sinal sonoro continuo devera ocorrer.

No oA

8. Segurar firmemente as pas através de sua empunhadura, e pressione-as contra o térax do paciente,
conforme figura abaixo (Fig. 111.2.1) 4. Neste momento, o tragado exibido no display do equipamento sera
comutado para a derivacéo “PAS”. Caso seja necessério, o tragado podera ser comutado manualmente para
outra derivagéo qualquer, através das teclas “SETA DIREITA” e “SETA ESQUERDA”;

18 Produtos quimicos necessdrios a aplicacdo e manutencédo do equipamento devem ser
guardados, preparados e mantidos para uso nas embalagens originais fornecidas pelo
fabricante, sob quaisquer circunstdncias. A inobservéncia desta recomendacdo pode
causar risco de seguranga ao paciente.

19 Equipamentos eletromédicos e acessorios que ndo incorporam protecdes contra pulsos
de desfibrilacdo, devem ser desconectados do paciente durante a desfibrilacéo.

20 Ndo encostar, em nenhum momento durante o processo de desfibrilacd&o, no corpo
do paciente.

21 Durante a desfibrilacdo, evitar o contato entre o corpo do paciente (pele exposta
da cabeca e/ou membros), ou fluidos condutivos (gel, sangue ou solucdes salinas) e
partes metdlicas (estrutura de camas ou macas) dgue possam prover um caminho
alternativo indesejado para as correntes de desfibrilacéo.

22 No caso de selecdo de energia incorreta, pressionar a tecla anula carga e
reiniciar o processo.

23 Por motivos de seguranca, a energia armazenada serd dissipada internamente, caso
haja troca do tipo de pés antes do disparo.

24 Também por motivos de seguranga, a energia armazenada serd dissipada internamente
(anulada), 45 segundos apdbds ser carregada.
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9. Acionar simultaneamente os botdes de disparo das pas (1 - Fig. 11.1.3); se um novo disparo for necessario,

repetir os procedimentos de 4 a 9.

STERNUM APEX

Fiigura 111.2.1 - @ Posicionamento das pas p/ desfibrilagdo

1.2.1.B - DESFIBRILAGAO UTILIZANDO SOMENTE OS COMANDOS DAS PAS:

1.Através da chave liga/desliga (1 - Fig.lll.1.2), ligar o equipamento;
2.Certificar-se de que as pas tipo externo adulto/infantil (devidamente desinfetadas e preparadas) estejam
conectadas ao conector apropriado do equipamento (4 - Fig. Ill.1.4); Sendo uso adulto os discos de contato
serdo o que estdo normalmente nas pas, sendo uso infantil deverdo ser removidos os discos maiores, conforme
orientacdo em 111.8, antes do inicio do processo; as escalas adequadas serdo automaticamente habilitada.
3. Certificar-se, através da luz indicadora de sincronismo (6 — Fig.lll.1.1), de que o circuito sincronizador do
equipamento esteja desabilitado.
4.Retirar as pas do suporte e aplicar gel em suas superficies metalicas de contato;
5.Acionar o comando da pa “EXTERNUN” (1 -figura 111.1.3) para selecionar a energia desejada;
6.Acionar o comando da pa “APEX” (1 — figura 111.1.3) para efetuar a carga.
7.Aguardar a indicacdo de que a carga da energia armazenada foi completada e, portanto, o equipamento
estara pronto para a entrega da energia 2526272829 Esta indicagdo ocorre de duas formas:
¢ Visual: a luz indicadora no painel (2 — Fig. 111.1.1) devera parar de piscar e permanecer acesa,
e Sonora: um sinal sonoro continuo devera ocorrer.

25

26

27

28

29

Certifique-se de que as pas estejam completamente livres de outros eletrodos e partes
metdlicas em contato com o paciente.

Para equipamentos com impressora térmica, a impressdo do tragado de ECG seré
automaticamente iniciada, com o objetivo de registrar a atividade cardiaca do paciente
durante o atendimento. A impressdo poderd ser manualmente interrompida através da
tecla impressora (7 - Fig. IITI.1.5).

No caso de selecdo de energia incorreta, pressionar a tecla anula carga e reiniciar o
processo.

Por motivos de segurancga, a energia armazenada serd dissipada internamente, caso haja
troca do tipo de pés antes do disparo.

Também por motivos de segurang¢a, a energia armazenada sera dissipada internamente
(anulada), 45 segundos apdbds ser carregada.
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8. @ Segurar firmemente as pas através de sua empunhadura, e pressione-as contra o térax do paciente,
conforme figura Fig. 111.2.1 30, Neste momento, o tracado exibido no display do equipamento sera comutado
para a derivagao “PAS”. Caso seja necessario, o tracado podera ser comutado manualmente para outra
derivacdo qualquer, através das teclas “SETA DIREITA” e “SETA ESQUERDA” 3132;

9.Acionar simultaneamente os bot6es de disparo das pas ; Se um novo disparo for necessario, repetir os
procedimentos de 4 a 9.

[11.2.2 - DESFIBRILACAO INFANTIL OU INTERNA ADULTO *%32 0 procedimento para a desfibrilagéo é:

1. Conectar as pas adequadas, devidamente esterilizadas e preparadas, no conector apropriado do equipamento
(4 - Fig.lll.1.4);

2. Através da chave liga/desliga (1 - Fig.lll.1.2), ligar o equipamento;

3. Certificar-se, através da luz indicadora de sincronismo (6 — Fig.lll.1.1), de que o circuito sincronizador do
equipamento esteja desabilitado.

4. Aplicar gel nas superficies metalicas de contato das pas;

5. Através do seletor de energia (1 - Fig.lll.1.1), selecionar a energia desejada;

6. Acionar a tecla carga (2 -Fig.lll.1.1);

7. Aguardar a indicacdo de que a carga da energia armazenada foi completada e, portanto, o equipamento estara

pronto para a entrega da energia 363738 | Esta indicagdo ocorre de duas formas:
e Visual: a luz indicadora no painel (2 - Fig.lll.1.1) devera parar de piscar e permanecer acesa;
e Sonora: um sinal sonoro continuo devera ocorrer.

8. Segurar firmemente as pas através de sua empunhadura, antes do anel de prote¢do, e posiciona-las
adequadamente no paciente 3¢. Neste momento, o tragado exibido no display do equipamento sera comutado para
a derivagédo “PAS”. Caso seja necessario, o tragado podera ser comutado manualmente para outra derivacao
qualquer, através das teclas “SETA DIREITA” e “SETA ESQUERDA” 36373839,

9. Um outro operador devera pressionar a tecla de disparo (3 - Fig.lll.1.1) no palnel do equipamento;

10.Se um novo disparo for necessario, repetir os procedimentos de 4 a 9.

30 Certifique-se de que as pés estejam completamente livres de outros eletrodos e partes
metédlicas em contato com o paciente.

31 Para equipamentos com impressora térmica, a 1impressdo do tragcado de ECG sera
automaticamente iniciada, com o objetivo de registrar a atividade cardiaca do paciente
durante o atendimento. A impressdo poderd ser manualmente interrompida através da
tecla Impressido (7-Fig. III.1.5).

32 Equipamentos eletromédicos e acessdorios que nédo incorporam protegdes contra pulsos
de desfibrilacédo, devem ser desconectados do paciente durante a desfibrilacéo.

33 N&do encostar, em nenhum momento durante o processo de desfibrilacdo, no corpo do
paciente.

34 Durante a desfibrilacdo, evitar o contato entre o corpo do paciente (pele exposta da
cabeca e/ou membros), ou fluidos condutivos (gel, sangue ou solucdes salinas) e partes
metdlicas (estrutura de camas ou macas) que possam prover um caminho alternativo
indesejado para as correntes de desfibrilacéo.

35 No caso de energia incorreta selecionada, acionar a tecla anula carga e reiniciar o
processo.

36 Por motivos de seguranca, a energia armazenada serd dissipada internamente, caso haja
troca do tipo de pés antes do disparo.

37 Também por motivos de seguranca, a energia armazenada serd dissipada internamente
(anulada), 45 segundos apds ser carregada.

38 Certifique-se de que as pas estejam completamente livres de outros eletrodos e partes
metdlicas em contato com o paciente.

39 Para equipamentos com impressora térmica, a impressdo do tracado de ECG seré
automaticamente iniciada, com o objetivo de registrar a atividade cardiaca do paciente
durante o atendimento. A impressdo poderd ser manualmente interrompida através da
tecla Impressdo (3-Fig.III.1.5).
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Sao recomendadas algumas observacdes quando equipamentos eletromédicos sdo empregados em aplicacdes
intracardiacas (desfibrilagBes internas, por exemplo), séo elas:

Contatos elétricos com partes conectadas ao coracéo do paciente (transdutores de pressao, conexdes de tubos
metdlicos, torneiras, fios de guia, cateteres, partes metalicas de seringas, etc) devem ser evitados.

Utilize sempre luvas isolantes de borracha.

Mantenha as partes eletricamente conectadas ao coracdo do paciente isoladas do terra.

Transdutores de pressé@o que ndo sejam completamente isolados devem ser isolados do terra.

Na&o utilize, se possivel, torneiras e conexdes de tubos feitos em metal.

Durante aplicagfes intracardiacas um marcapasso em perfeita ordem, deve ser mantido a méo.

[11.2.3 - DESFIBRILAGAO EXTERNA AUTOMATICA — MODULO DEA (ADULTO/INFANTIL > 25kg)

Quando em modo DEA, o equipamento prové de forma visual e sonora, todas as instru¢cdes necessarias para o
usuario. Sao telas orientativas e comandos de voz que guiam o atendimento do profissional da salde.
O Procedimento para a desfibrilacdo automatica é:

1. Através da chave liga/desliga (1 - Fig.lll.1.2), ligar o equipamento.

2. Pressionar a tecla DEA (7 — Fig. 111.1.5) para ativar o modo de desfibrilagdo automética, sera exibida
a tela abaixo (Fig. 111.2.3a).

Retire a camisa do paciente

= ©®

Figura Ill.2.3a — Retire a Camisa do Paciente

3. Retire a camisa do paciente. Em seguida surgira a seguinte tela (Fig. I11.2.3b).

b 4

Conecte as pas na lateral do
equipamento

- @*Qg

Figura 111.2.3b — Conecte as péas na lateral do equipamento
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4. Conectar os eletrodos adesivos para desfibrilacio em modo DEA adulto ou infantil > 25kg (conforme for o caso)
no conector apropriado do painel lateral do equipamento (5 — Fig. 111.1.8). Sera exibida a tela abaixo (Figs. 111.2.3¢c
e 111.2.3d)

L e B
: : /min

Posicione os eletrodos no paciente

Figura 111.2.3c — Posicione os eletrodos de desfibrilagdo no corpo do paciente adulto

.

Posicione os eletrodos no paciente

= =) gt

Figura 111.2.3d — Posicione os eletrodos de desfibrilacéo no corpo do paciente infantil > 25kg
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5. Posicionar os eletrodos adesivos para desfibrilacdo no corpo do paciente e afastar-se. Serdo exibidas as telas
abaixo (Fig. I11.2.3e 111.2.3f).

Afaste-se do paciente

= T

Figura 111.2.3e — Afaste-se do paciente adulto

Afaste-se do paciente

— I A

Figura 111.2.3f — Afaste-se do paciente infantil
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6. Nesse momento sera realizada a analise do ritmo cardiaco do paciente. Sera exibida a tela abaix
(Fig.ll1.2.3g_).

Figura 111.2.3g — Analisando ritmo cardiaco

7. Ap6s a analise do ritmo cardiaco, o equipamento informara se o choque é indicado ou ndo. As respectivas
telas estdo abaixo (Fig. 111.2.3h e Fig 111.2.3i).

O choque sera aplicado

Figura 111.2.3h — O choque ser& aplicado

I

O choque nao sera aplicado

Figura 111.2.3i — O choque nao sera aplicado
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8. Caso o choque seja indicado, a energia serd automaticamente selecionada e carregada pelo equipamento.
Sera exibida a tela abaixo (Fig. 111.2.3j).

Carregando choque

Figura I11.2.3] — Carregando choque
9. Apés a carga da energia, afastar-se do paciente e pressionar a tecla DISPARO no painel frontal do

equipamento (3 — Fig. Ill.1.1) para realizar a desfibrilac@o. Serdo exibidas as telas abaixo (Fig. 111.2.3e
Fig.l1.2f).

Afaste-se do paciente

Figura 111.2.3e — Afaste-se do paciente adulto

Afaste-se do paciente

= T

Figura 111.2.3f — Afaste-se do paciente infantil
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10. O equipamento informara entéo, a condicdo atual se o choque foi efetivamente entregue ou ndo. As

respectivas telas estdo abaixo (Fig. I11.2.3k e Fig 111.2.3l).

Figura Il1.2.3m — O choque foi aplicado

Figura I11.2.3n — O choque nao foi aplicado
11. Caso o choque tenha sido aplicado com sucesso, sera contabilizado pelo equipamento. A proxima orientacao

serd a realizacdo da massagem cardiaca. Esta massagem é realizada durante dois minutos no ritmo do beep
sonoro emitido pelo equipamento, sera exibida a tela abaixo (Fig. 111.2.30).

b

Realize a massagem cardiaca no
ritmo do beep

Figura 111.2.3b — Realize a massagem cardiaca

12. Apos a realizagdo da massagem cardiaca, o equipamento volta a analizar novamente o ritmo cardiaco do
paciente (item 6).

13. A qualquer momento o modo DEA pode ser desativado, para isso basta pressionar a tecla DEA (7 — Fig.
111.1.5) no painel frontal do equipamento.
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1.2.4 DESFIBRILACAO DURANTE A MONITORAGCAO

Se a desfibrilacdo for necessaria enquanto eletrodos de monitoracéo estiverem aplicados ao paciente,

devem-se tomar os seguintes cuidados:

Posicionar os eletrodos de desfibrilagdo (pas) a uma distancia > a 15cm dos eletrodos de monitoragéo.

Utilizar monitores que estejam em conformidade com a Norma Brasileira NBR IEC 6060601-1, e sejam protegidos
contra pulsos de desfibrilacdo. Em caso de duavida, desconectar o cabo de paciente do monitor durante a
desfibrilacdo, para proteger o paciente e 0os equipamentos.

11.2.5 — CARDIOVERSAQ 4041424344 45 46 47 48

=

No gk

O procedimento para cardioversao é:

Através da chave liga/desliga (1 - Fig.lll.1.2), ligar o equipamento.

. Certifique-se que as pas tipo externo adulto/ Infantil (devidamente desinfetadas e preparadas) estejam conectadas

ao conector apropriado do equipamento (4 - Fig.l11.1.4); No caso de cardioversao infantil, remova antes os pratos
adulto conforme orientado em II1.8;

Pressionar a tecla SINC (6-Fig.lll.1.1 ), para habilitar o circuito sincronizador e, verificar se a luz indicadora de
sincronismo (6 - Fig.lll.1.1) acende na cor verde.

Retirar as pas do suporte e aplicar gel em suas superficies metalicas de contato.
Através do seletor de energia (1 - Fig.lll.1.1), selecionar a energia desejada.
Acionar a tecla carga (2 - Fig.ll1.1.1).
Aguardar a indicacdo de que a cara da energia armazenada foi completada e, portanto, o equipamento estara
pronto para a entrega da energia #* 4> 46, Esta indicagdo ocorre de duas formas:

e Visual: a luz indicadora no painel (2 - Fig.lll.1.1) devera parar de piscar e permanecer acesa;

e Sonora: um sinal sonoro continuo devera ocorrer.

. Segurar firmemente as pas através de sua empunhadura, e pressiona-las contra o térax do paciente (conforme

Fig.l11.2.1) 46 47, Neste momento, o tracado exibido no display do equipamento serd comutado para a derivacédo
“‘PAS”. Caso seja necessario, o tracado podera ser comutado manualmente para outra derivagao
qualquer, através das teclas “SETA DIREITA” e “SETA ESQUERDA” 535455,

40

41

42

43

44

45

46

47

Ndo encostar, em nenhum momento durante o processo de cardioversdo, no corpo do
paciente.

Durante a cardioversdo, evitar o contato entre o corpo do paciente (pele exposta da
cabeca e/ou membros), ou fluidos condutivos (gel, sangue ou solucdes salinas) e partes
metédlicas (estrutura de camas ou macas) dJgue possam prover um caminho alternativo
indesejado para as correntes de desfibrilacédo.

O «circuito sincronizador permanecerd habilitado indefinidamente, podendo ser
desabilitado pressionando-se novamente a tecla SINC.

No caso de energia incorreta selecionada acionar a tecla anula carga e reiniciar o
processo.

Por motivos de seguranca, a energia armazenada serd dissipada internamente, caso haja
troca do tipo de pés antes do disparo.

Também por motivos de seguranca, a energia armazenada serd dissipada internamente
(anulada), 45 segundos apds ser carregada.

Certifique-se de que as pas estejam completamente livres de outros eletrodos e partes
metdlicas em contato com o paciente.

Se existirem eletrodos de monitorizacdo de ECG no corpo do paciente, posicione os
eletrodos de desfibrilacdo (pés) a uma distdncia de pelo menos 15cm dos eletrodos de
monitorizacgdo, e certifique-se que o monitor utilizado esteja em conformidade com a
norma ABNT NBR IEC 60601-1 e seja protegido contra pulsos de desfibrilacéo.
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9. Verifique que a cada ocorréncia de onda “R”, é emitido um beep sonoro e, a luz indicadora de sincronismo (6 —
Fig.lll.1.1) muda momentaneamente de verde para vermelho.

10.Acionar simultaneamente os bot6es de disparo das pas (1 - Fig.lll.1.3) e, manté-los pressionados até que haja a
ocorréncia de uma onda “R” e do pulso de sincronismo e, o consequente disparo;

11.Se houver necessidade de outro disparo, repetir os procedimentos de 4 a 10;

E o procedimento de carga via botbes das pas externas pode ser usado mesmo com o acionamento da tecla

sincronismo.
1.2.6 - DESFIBRILAQAO DE PORTADORES DE MARCAPASSO

Deve-se tomar cuidado especial ao desfibrilar pacientes portadores de marcapasso cardiaco, pois as tensdes
da desfibrilacdo podem danificar o marcapasso ou comprometer o seu funcionamento.
Assim, recomendam-se as seguintes medidas:

Posicionar os eletrodos de desfibrilagcao (pas) a uma distancia > a 15cm dos eletrodos do marcapasso cardiaco.
Um marcapasso cardiaco externo deve ser mantido a mao.

O funcionamento do marcapasso cardiaco deve ser examinado o mais breve possivel apés a desfibrilagao.

A energia selecionada para uma determinada aplicacéo deve ser a menor possivel.

"n.2.7 — CONFIGURAQAO DO MONITOR

Ao pressionar a tecla “MENU” (6 - Fig.l11.1.5) ativa-se o menu principal do monitor, que é composto pelos sub-
menus DATA / HORA, GERAL, ECG

Através do menu principal e de seus submenus, conseguimos configurar o monitor e seus parametros da
maneira que desejarmos.

A navegacgao no menu e submenus do monitor é feita através das teclas “SETA DIREITA”, “SETA ESQUERDA”
(1 - Fig.lll.1.5 ) e “SETA ACIMA”, “SETA ABAIXO” (2 — Fig.lll.1.5), a identificac&o do cursor é dada em video reverso,
ou seja, o item selecionado fica com seu contorno iluminado quando o cursor esta posicionado sobre 0 mesmo.

O ajuste dos parametros, que é realizado através das teclas “SETA ACIMA” e “SETA ABAIXO” (2 - Fig.lIl.1.5),
sera possivel somente no modo de ajuste, que é quando o parametro estiver “piscando” no display.

A qualquer momento, durante a navegagdo no menu ou ajuste de parametro, € possivel desativar o menu do
monitor. Para isso basta pressionar a tecla “MENU” (6 - Fig.lIl.1.5).

O menu principal e os submenus estéo ilustrados a seguir:

1 - MENU PRINCIPAL

<4

Submenu Data/Hora

A

——» Data/Hora

t A

v"Y

Geral

FA
¥ >

—P> ECG 4 Submenu ECG

<

Sub Menu Geral

4p

A

Fig. lll.2.7a — Menu PRINCIPAL

48 Para equipamentos com impressora térmica, a impressdo do tragado de ECG sera
automaticamente iniciada, com o objetivo de registrar a atividade cardiaca do paciente
durante o atendimento. A impressdo poderd ser manualmente interrompida através da
tecla Impressora(7-Fig.III.1.5).
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2 - SUB MENU GERAL

la

A
v < 4 Volume |4 v ; A
Menu < seep | ¢ Ajuste de 01 a 05 v
b A
vy
— — >
Menu Principal |« p Impressao [ ¢—> Selecéo entre: A
7y Curva ECG v
Eventos
Tragados ECG Salvos
Fig. 111.2.7b — Submenu Geral
3 -SUB MENU DATA/HORA
Menu Principal i« 4 Ano |4 4 ’ Ajuste de 0000 a 9999 ¢
A
TR
: A
Menu Principal [« 4 Més > Ajuste de 01 a 12 v
b A
T o
. A
¢ Menu Principal |« 4 Dia Ajuste de 01 a 31 v
A
v
A
— 4 . . A
Menu Principal Hora [« Ajuste de 00 a 23 v
" A
v
A
— a— 1. O A
Menu Principal Minuto > Ajuste de 00 a 59 v

Fig. 111.2.7c — Submenu Data/hora
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4 - SUB MENU ECG

4p

v
4p Ajuste de
inci BPM < > .
Menu Principal < BPM min +1 a 225
1 A
v
. 4 4 Ajuste de
Menu Principal |« BPM |« "I 20aBPM max - 1
LN
vY
— <
Menu Principal [« Vel.  l«—» 25mm/sa50 mm/s
ta
v?Y
— >
Menu Principal Ganho |« > Ajuste de N/4 a 4N
A
v?Y
— ) 4| _
Menu Principal Filtro35 |€«—»| Ligado/Desligado
7y
A
o
Menu Principal [« Filtro60  |«—>1 | joado/Desligado

Fig. 111.2.7 d — Submenu ECG

4p b <4p 4p <4p

<)
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111.2.8 — MONITORACAO DE ECG

E possivel realizar a captagéo do sinal de ECG do paciente, através dos eletrodos de monitoragio conectados
ao cabo de paciente (ECG de 7 derivacgdes), ou através dos eletrodos de desfibrilagédo (pas). A selecdo é efetuada
manualmente através das teclas “SETA DIREITA” e “SETA ESQUERDA” (1 — Figura I11.1.5).

O procedimento para se captar o sinal de ECG do paciente através dos eletrodos de monitoracao é:

1. Conectar o cabo de paciente que acompanha o equipamento (c6d. T2-1-045-029) no conector apropriado,
localizado no painel lateral do monitor (1 — Fig.ll1.1.8). Para isso, encaixar o conector do cabo de paciente no
painel lateral (o conector é polarizado), e girar a parte plastica do mesmo no sentido horario para fixa-lo.

2. Aplicar os eletrodos de monitoracdo no corpo do paciente, conforme figura abaixo (Figura I11.2.7).

3. Conectar o cabo de paciente aos eletrodos de monitoragcdo, obedecendo a codificacdo de cores abaixo
(Figura l11.2.7).

4. Verificar se todas as conexdes entre os eletrodos, o cabo de paciente e o monitor estdo bem firmes, com o
objetivo de evitar ruidos no sinal captado. Qualquer mau contato, por menor que seja, causara interferéncias
no sinal.

5. Aguardar alguns instantes para que sejam exibidos no display do equipamento a curva de ECG e o valor do
batimento cardiaco do paciente.

COR ELETRODO POSICAO
Vermelho RA Braco direito
Amarelo LA Brago esquerdo

Preto RL Perna direita

Verde LL Perna esquerda

Azul \ Precordiais

Figura 111.2.8- Colocacédo dos Eletrodos de Monitoragéo

Para uma boa captacgéo do sinal de ECG, isenta de interferéncias, é necessario que a resisténcia de contato
entre os eletrodos e a pele do paciente seja tdo baixa quanto possivel. Para isso, alguns cuidados devem ser tomados
na colocacgéo dos eletrodos de monitoracao, sao eles:

¢ Evite a colocacéo dos eletrodos sobre &reas musculares, p/ que ndo haja interferéncia eletromiografica no sinal.

¢ Elimine a oleosidade da pele no local de aplicagdo dos eletrodos com um algoddo embebido em alcool.

e Se necessério, efetue uma tricotomia no local de aplicacdo dos eletrodos.

e Para pacientes com pele muito grossa ou gordurosa, pode haver a necessidade de escarificar a pele e depois
limpar a regido com um algoddo embebido em &lcool.

e Entre os eletrodos de ECG e a pele do paciente, aplique uma camada de gel de boa qualidade, com baixa
impedancia.

¢ Nacolocagéo do eletrodo precordial, evite a formacao de um "caminho" de gel entre as varias posi¢gdes precordiais.
Aplique gel somente no local de colocacéo do eletrodo.

e Utilize sempre eletrodos limpos e de boa qualidade. Os eletrodos de ECG recomendados sdo os originais que
acompanham o equipamento, com baixo potencial de off-set (vide item I11.5.1 deste manual de operacéo). O tempo
de recuperacédo do sinal de ECG, ap0s a ocorréncia de uma desfibrilagcao, pode ser especialmente comprometido
guando séo utilizados eletrodos com elevados potenciais de off-set.

e Evite apertar excessivamente as abracadeiras para eletrodos, quando esta opc¢éo estiver sendo utilizada.

e Além disso, o paciente deve estar acomodado confortavelmente, totalmente relaxado. Se estiver tenso, rigido, os
tremores somaticos produzirdo uma linha-base irregularmente tremida.
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111.2.9 - MONITORACAO DE ECG DURANTE CIRURGIA EMPREGANDO ALTA FREQUENCIA *°

Devem ser tomados alguns cuidados especiais quando os potenciais de acao cardiaca sao captados durante

cirurgia empregando alta frequéncia, pois consideravel corrente de alta frequéncia pode fluir através dos eletrodos de
ECG causando queimaduras ao paciente, especialmente se as conexdes do eletrodo neutro do equipamento cirdrgico
de alta frequéncia estiverem comprometidas.

[1.2.10
1.

As acbes que devem ser tomadas para reduzir o risco de queimaduras no paciente sdo:

Aplicar gel de boa qualidade, com baixa impedancia, ao eletrodo neutro do equipamento cirdrgico de alta
frequéncia, e posiciona-lo exatamente abaixo do local de aplicacdo do equipamento cirdrgico e de maneira que
haja a maior area possivel de contato com o corpo do paciente.

Verificar a integridade das conexdes do eletrodo neutro do equipamento cirargico de alta frequéncia antes de
sua utilizacao.

Posicionar os eletrodos de ECG o mais distante possivel do local de aplicacao do equipamento cirdrgico de alta
frequéncia (pelo menos 15 cm de distancia). Este procedimento, além de reduzir as correntes de alta frequéncia
que fluem através dos eletrodos de ECG, evitard o surgimento de ruidos no sinal de ECG, provenientes do
equipamento de alta frequéncia.

— OPERACAO DO MODULO DE FUNCAO MARCAPASSO EXTERNO.

Antes de iniciar, verifique a data de validade do Eletrodo adesivo (Pas adesivas) de Marcapasso e se suas
condigdes fisicas estdo adequadas;

Conecte o cabo das pas de Marcapasso (eletrodo adesivo) ao conector apropriado do equipamento (3 - Figura
111.1.8, Painel lateral);

Posicione e fixe adequadamente as Pas Adesivas sobre o paciente, de acordo com as instru¢des que constam
na embalagem das mesmas;

No painel frontal, acionar a tecla MP/Emergéncia (4 — Figura lll.1.5 — Teclado Monitor/ Marcapasso) para iniciar
a operagdo do Marcapasso no modo Emergéncia (Emerg);

Caso as Pas de Marcapasso nao estejam devidamente instaladas, o0 Marcapasso sera desativado apés poucos
segundos, retornando ao modo Desligado (Desl);

A alteracdo do seu modo de operacéo é feita pressionando-se a tecla de SETA A DIREITA (1 — Figura 1l.1.5 —
Teclado Monitor/ Marcapasso. Os modos serdo selecionados sequencialmente na seguinte ordem: DESL,
EMERG, VOO, VVI, DESL;

Com o0s modos VOO ou VVI acionados, seleciona-se o parametro escolhido (Frequéncia de estimulacao,
Amplitude dos pulsos ou Largura dos pulsos) por meio do acionamento da SETA ABAIXO (2 — Figura 111.1.5 —
Teclado Monitor/ Marcapasso). O modo Emergéncia tem os parametros pré definidos e ndo permite alteracdes;
Com o parametro selecionado, a alteraco dos valores ¢ feita com o acionamento da SETA A DIREITA e da
SETA A ESQUERDA (1 — Figura 11.1.5 — Teclado Monitor/ Marcapasso).

8. Observar que a exatiddo do marcapasso € importante, porem a conexao e colocacao das pas
adesivas corretamente e a estabilidade da estimulacdo € primordial, uma vez que o paciente pode
ser deixado sem atendimento enquanto a estimulcéo externa estiver em andamento

49 Utilizar somente cabos de paciente equipados com resistores de protecdo,

26

efetivos na limitacdo das correntes de alta frequéncia. O cabo de paciente original
que acompanha o Desfibrilador com Monitor MDF 04 possuil este recurso de protecéo.
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111.2.11 — OPERACAO DA IMPRESSORA TERMICA

A impresséao pode ser realizada de duas maneiras:

a. AUTOMATICA: a impressora térmica sera automaticamente acionada no instante em que se encostar

as pas no corpo do paciente. Tem como objetivo registrar em papel o comportamento cardiaco do
mesmo durante o atendimento. Para interromper a impresséo, deve-se pressionar a tecla Impresséo
(7 — Figura 111.1.5.) no painel do equipamento.

b. MANUAL: a qualquer momento, pode-se iniciar ou interromper manualmente a impresséo, através

da tecla
Impresséo (7 — Figura 111.1.5) no painel do equipamento.

TROCA DO PAPEL
Para efetuar a troca do papel termossensivel, siga os procedimentos abaixo:

o Certificar-se de que a impressora ndo esteja imprimindo, entdo abrir a porta do compartimento da
impressora (3
- Fig.l11.1.7).

e Encaixar o rolo de papel no compartimento da impressora, tomando o cuidado de deixar o lado
termossensivel (lado externo do rolo) virado para cima (lado onde se encontra a cabeca térmica da
impressora).

e Fechar a porta do compartimento, puxando a ponta do papel para fora, de forma que ele passe através do
orificio apropriado (1 - Fig. 111.1.7).

I11.2.12 — INFORMACOES ADICIONAIS SOBRE OS ALARMES:

As informacdes contidas neste Manual a respeito dos alarmes existentes estdo presentes neste item, na atuagéo
de comandos(ver item Ill.1.5), e em Sistemas de alarme (ver item 1V.2.7);

IMPORTANTE: a posicao esperada do operador é em frente ao equipamento e a uma distancia de até 1(um)
metro

a) VERIFICACAO DO FUNCIONAMENTO DOS ALARMES: A verificacdo do funcionamento dos alarmes deve
ser efetuada diariamente ou antes da utilizacdo do equipamento, ao menos nas fun¢gbes onde o mesmo venha
a ser utilizado; tambem deve ser verificado quando das manuten¢des preventivas ou corretivas efetuadas. A
verificagdo pode ser efetuada com simuladores das fungdes;

Os alarmes de Carga de Desfibrilacdo Armazenada devem ser verificados juntos aos procedimentos de TESTE
DE FUNCIONAMENTO PARA PAS EXTERNAS E DESFIBRILACAO (ltem 111.7)

b) UTILIZACAO DE ALARMES EM CONDICOES EXTREMAS: N&o é recomendado a utilizagéo de limites de
alarmes programados em condi¢es extremas, pois isto podera o tornar o sistema de alarmes inutil, devida a
baixa possibilidade de ocorréncia. Avaliar bem os ajustes em relagdo a condi¢cdo normal do paciente ou de
limites usuais.

c) INFORMACAO SOBRE AS RECOMENDACOES DE ALARMES PREFERIDAS: o equipamento ndo permite
salvar uma configuracdo preferida de alarme, e ao ligar retorna a uma condigéo padréo;

d) HABILITA(;AO ou DESABILITA(;AO DE SINAIS DE ALARME AUDITIVOS PARA AS CONDIQC)ES DE
ALARMES DE BAIXA, MEDIA e ALTA PRIORIDADES: o equipamento possui método de Reconhecimento de
alarme e permite que o audio dos alarmes ativo seja habilitado ou desabilitado;

e) ACESSO AO CONTROLE DE INTERVALO ENTRE SALVAS (PULSOS) PARA TODOS OS SINAIS DE
ALARME AUDITIVOS: o equipamento ndo permite este acesso;

f) No caso de condi¢cdes de alarme mudltiplas ocorram ao mesmo tempo, cada condigdo de alarme sera
automéaticamente indicada visualmente. No caso dos alarmes técnicos, eles somente estardo presentes se a
“curva” do parametro relacionado, estiver visivel na tela. No caso de mais de um eletrodo solto °, a ordem
prioritaria serd: RL, RA, LA, LL e V.

g) Atencéo: O operador do equipamento deve observar se os niveis de pressdo sonora do ambiente sdo maiores
gue os niveis de pressao sonora dos sinais de alarme, o que podera impedir o reconhecimento das condi¢des
de alarme, por éle, uma vez que esses niveis ndo sao ajustaveis;

h) O equipamento ndo possui op¢do de ajuste do volume dos alarmes, sendo assim, nao é fornecida a
organizagao responsavel um meio restrito para configurar o nivel minimo de presséo sonora do sinal de alarme
auditivo ajustavel pelo operador;

i) O equipamento ndo possui op¢do de ajuste dos niveis de alarme, sendo assim ndo possui indicagao visual de
gue o nivel de presséo sonora atual do sinal de alarme auditivo possa estar abaixo de um limiar;
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j) O equipamento ndo possui op¢do de ajuste dos niveis de alarme, sendo fornecido com um nivel suficiente ;
sendo assim ndo possui indicagdo visual de que o nivel de pressdo sonora possa ser inaudivel;
k) ATENCAO: os sinais de alarme auditivos para as condi¢fes de alarme de baixa prioridade, ndo podem ser
habilitados/desabilitados pela organizacéo responsavel;
[) "Ap6s a deteccéo de um ritmo cardiaco chocavel pelo detector de reconhecimento de ritmo, o desfibrilador
serd automaticamente carregado e se encontrard preparado para a agao de entrega do choque iminente do
operador. Caso esta agao nao ocorra dentro de 45 segundos, a carga serd automaticamente anulada."
"O detector de reconhecimento de ritmo ndo analisa continuamente o ECG. A andlise é efetuada por um periodo
de tempo, onde se determina se o ritmo é chocavel ou ndo. Apds essa indicacdo, o detector € suspenso e o
equipamento aguarda a acao do operador para o choque e/ou massagem cardiaca. SO entédo o detector de
reconhecimento de ritmo é novamente ativado."

m) "O algoritmo utilizado na pré-configuracéo dos alarmes é um algoritmo de inicializacao, que atribui aos alarmes,
os valores pré-definidos descritos neste manual.”

111.2.13 — REGISTRO E ARMAZENAMENTO DE EVENTOS DURANTE O ATENDIMENTO MEDICO *°

Sao registrados e impressos os Ultimos 100 eventos, do seguinte modo:
a)- Eventos que ocorram na operacao do equipamento, serdo automaticamente registrados (exemplo: esacala
baixa selecionada, sincronismo ligado, sincronismo desligado, carga anulada, modo do Marcapasso, etc

Um relatério serd impresso, contendo as datas e horas de todos os eventos registrados naquele atendimento,
bem como também. (Figura 111.2.14)

Figura 111.2.12 — Relatério de Eventos Registrados

[11.2.14 Encerramento de operagdo do MDF-04:

Qualquer que seja a versdao do MDF-04 para encerrar sua operagdo deve-se retornar ao menu inicial, o
equipamento estar sem condi¢do de carga e entdo desligar o mesmo.Caso hajam conexdes com o paciente
devem ser removidas(cabos de ECG, pas,etc)

.3 - TEMPO PARA ARMAZENAMENTO DA ENERGIA MAXIMA (360J)

O tempo dispendido para carregar o MDF-04, estando completamente descarregado, quando selecionada a
energia maxima (360J) é:

e Menor ou igual a 6 segundos quando alimentado pela rede elétrica(valores nominais de 110Vac ou de
220 Vac), e, quando energizado internamente, com uma bateria interna nova e completamente
carregada;

e Menor ou igual a 6 segundos quando alimentado pela rede elétrica com 90% do valor nominal (de
110Vac ou 220Vac) e, quando energizado internamente, apés 15 descargas de energia maxima com
uma bateria interna nova e completamente carregada;

¢ Menor ou igual a 6 segundos, como no item acima, mas medido a partir do momento em que € ligado
em acao iminente para a descarga na energia maxima.

50 Até 100 eventos podem ser registrados.
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.4 - CUIDADOS ESPECIAIS PARA FONTE DE ALIMENTAGCAO ELETRICA INTERNA
(BATERIA INTERNA)

Quando alimentado pela fonte de alimentacgéo elétrica interna (bateria interna), o desempenho do
equipamento estara ligado diretamente a condicdo de carga da bateria.

A utilizacdo do equipamento é possivel somente se a luz indicadora de carga das baterias no painel frontal
(5 - Fig.lll.1.1) permanecer apagada, o que indica que a fonte de alimentagéo elétrica interna estd em condicdes
adequadas para tal. 5!

Antes de utilizar o MDF-04 alimentado por baterias internas, deve-se efetuar o teste de carga das mesmas,
da seguinte maneira:

1. Através do seletor de energia (1 - Fig.lll.1.1), selecionar a energia de 360J;

2. Acionar a tecla carga (2 - Fig.ll1.1.1);

3. Aguardar a indicacao de carga completa, através da luz indicadora no painel (2 - Fig.lll.1.1). Ela devera
parar de piscar e permanecer acesa;

4. Pressionar a tecla ANULA (4 - Fig.lll.1.1) para descarregar a energia armazenada.

5. Aguardar alguns segundos para que a energia seja completamente dissipada.

Se durante o processo de carga de energia, a luz indicadora de carga das baterias (5 - Fig.lll.1.1 ) acender
na cor vermelha, deve-se imediatamente cancelar a carga de energia pressionando a tecla ANULA (4 - Fig.lll.1.1), e
providenciar a recarga das baterias como segue abaixo.

A autonomia das baterias internas, em plena carga, depende dos opcionais existentes no Cardioversor, sendo
de 40 disparos de 360 Joules para cardioversores sem opcionais e 25 disparos de 360 Joules para cardioversores
com impressora térmica e / ou impressora térmica a 20 °C. A sua vida Util € superior a 500 ciclos completos de carga
e descarga (aprox. 5 anos em utilizagcdo normal).

Para fins de monitoracdo a autonomia das baterias, partindo de plena carga, € de 02 horas.

Importante:

A bateria interna podera vazar em casos de utilizacdo em temperaturas acima do especficado para o EM, em
caso de danos mecénicos(impacto,deformacao por acbes externas), e danos elétricos(curto-circuito, corrente
excessiva de carga ou descarga, tens@o excessiva ha carga ou insuficiente na descarga). Para que isto ndo ocorra,
submeta sempre o0 EM as manutenc8es conforme recomendado neste Manual, e no caso de alguma anormalidade
observada no uso do EM ou no seu processo de carga, encaminhe-o para a Rede de Asisténcia Técnica Autorizada.
Isto evitard num risco inaceitavel, o que implicara na retirada da bateria do equipamento, para sua troca, antes de ser
utilizado novamente ou se posteriomente ficar sem utilizagéo por algum tempo.

.4.1 - CARGA DAS BATERIAS INTERNAS *

Se ao utilizar o equipamento alimentado pela fonte de alimentagéo elétrica interna, em algum momento
aceder na cor vermelha, a indicacdo de bateria descarregada (5 - Fig.lll.1.1), ser4 necesséria a recarga da bateria.
Para isso, € necessario que o equipamento seja mantido conectado a rede elétrica, por um periodo ininterrupto de
aproximadamente 8 horas, sendo que nas duas primeiras horas devera ser mantido fora de uso (REVER). Durante
este periodo, a luz indicadora de carga das baterias voltara a ficar verde, e assim permanecerd apés o tempo de
carga ser completado. O Tempo minimo para atingir 90% de carga da bateria é de 7 horas.

Se ao final do periodo de carga (8 horas ininterruptas), a luz indicadora de carga das baterias ainda
permanecer na cor vermelha, encaminhar o equipamento para a Rede de Assisténcia Técnica Autorizada. 55

51 O equipamento n&o deve ser utilizado alimentado pela fonte de alimentagdo elétrica
interna, caso esta ndo se encontre em condic¢des adequadas (bateria descarregada). A
persisténcia no uso nestas condic¢des, causard risco de seguranca ao paciente.

52 A substituicdo das baterias internas deverd ser efetuada exclusivamente pela Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada, ao final de sua vida Util ou se eventualmente virem
a ser danificadas.
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.5 - ACESSORIOS / OPCIONAIS APROVADOS P/ USO ***

L CODIGO L . . CODIGO
l1.5.1 — Acessorios acompanhantes TRANSEORM [11.5.2 — Acessorios Opcionais TRANSEORM
01 Jogo de pas intercambiaveis externas 1010, . : .
adulto e infantil T1-1-019-051 |Jogo de pas internas infantil T1-1-019-059
01 Manual de operacao 1-1-518-068  |Jogo de pas internas adulto T1-1-019-060
01 Cabo de paciente 5 vias T1-1-019-065 |[Cabo USB 1-1-116-021

01 Jogo de pas (eletrodos)
descartaveis adesivas externas
01 Cabo de Forga %6 1-1-116-012  |adulto / infantil >25kg (DE-CU2) 1-1-430-011
para DEA 58
(com conector triplo - infantil/adulto)
01 Papel termossensivel 1-1-519-023 |Carro de Suporte e Transporte CP-200
58mm (largura) x 30m (comprimento) 55 P P
01 Jogo de pas (eletrodos) descartaveis
adesivas externas adulto / infantil >25kg 120 . L 57 1220
(DE-CU2) para Marcapasso e DEA 57 1-1-430-010 |Cabo extensor para Pas Adesivas 1-1-430-012
(com conector duplo - adulto)

1.6 @ CONSERVAQAO E MANUTENQAO PREVENTIVA DE ROTINA

Mantenha o equipamento sempre em local adequado e seguro, onde ele possa ficar bem acomodado e ndo exista o
risco de queda do mesmo. Lembre-se que por ser um equipamento eletrénico, ele é sensivel e é assim que deve ser
tratado .

Posicione os cabos do equipamento de modo a ndo provocar risco de tropec¢des acidentais e evite passar com rodas
de carrinhos sobre os mesmos. Realize frequentemente uma inspecdo em todos os cabos e acessdrios, com o
objetivo de encontrar possiveis defeitos. Devido & sua importancia para o funcionamento seguro e correto do
equipamento, especial atencao deve prestada a inspecao dos cabos e empunhaduras dos eletrodos de desfibrilagao.
Para que se tenha uma utilizacdo segura e confiavel, é necessario que 0s equipamentos sejam submetidos
periodicamente (aproximadamente a cada seis meses) a inspec¢éo, calibracdo e manutencao preventiva, pois sdo
equipamentos eletrdnicos de precisdo. Pela natureza da aplicagdo (equipamentos eletromédicos), esta manutencéo
preventiva de rotina é de suma importancia, e devera ser executada exclusivamente pela Assisténcia Técnica
Autorizada, independente da frequéncia de utilizacdo do equipamento.

Todas as despesas decorrentes tais como: mao de obra, transporte e estadia de técnicos credenciados, pecgas fora
da garantia e remessa de equipamentos (ida e volta) correrdo por conta do cliente, exceto 0os casos previstos em
contratos de manutencao.

As pas para uso interno devem ser montadas e desmontadas exclusivamente pela Assist. Técnica Autorizada, existe
doc. técnica especifica para a operacédo, e o procedimento correto evitara uma méa conexao.

Verificar frequentemente a condicdo de carga das baterias internas recarregaveis. Para isso, desconectar o
equipamento da rede de alimentacao elétrica e ligar o mesmo, entéo através da luz indicadora de carga das baterias
(5 — Fig.lll.1.1) verificar a condi¢cdo das mesmas. Caso necessério efetuar a carga das baterias conforme item 111.4.1
deste manual de operagédo, mantenha sempre o equipamento com carga em suas baterias internas, para permitir a
sua imediata operacéao.

53 Os acessdérios listados sdo comercializados pela assisténcia técnica autorizada.

54 AVISO: A utilizacdo de acessdérios nd&o originais, nédo listados no manual de operacdo,
além de representar risco de segurangca ao paciente e/ou operador, pode resultar no
aumento das emissdes eletromagnéticas do equipamento e/ou, na diminuicdo da imunidade
do equipamento no que tange a disturbios eletromagnéticos. Ndo devem, portanto, ser
utilizados.

55 Para equipamentos com impressora térmica (I).

56 A rede elétrica onde o equipamento serd instalado deve estar de acordo com a Norma
Brasileira de Instalacbes Elétricas em Estabelecimentos Assistenciais de Satude NBR
13534.

57 Para Equipamentos com DEA (D)

58 Para Equipamentos com DEA (D)

59 Demais servigos de montagens e modificagdes devem ser efetuados exclusivamente pela
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Assisténcia Técnica Autorizada.

Caso a frequéncia de utilizacdo do equipamento seja baixa, € necessario frequentemente, efetuar uma verificacédo
funcional, que consiste em ligar o equipamento e efetuar o teste de pas conforme descrito abaixo. Através deste teste
€ possivel verificar completamente o funcionamento do equipamento (a integridade de seus circuitos internos bem
como dos seus cabos e acessorios) e também, efetuar a carga periédica do dispositivo armazenador de energia,
necessaria para sua manutengao.

Instrugdes necessarias para manutencdo da SEGURANCA BASICA E DESEMPENHO ESSENCIAL com relagéo a
PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS pela VIDA UTIL ESPERADA:s&0 recomendadas manutengdes a cada
ano verificando o desempenho e caracteristicas essenciais do produto;as manuteng@es devem ser efetuadas por
responsaveis treinados e autorizados seguindo procedimentos de verificacdo, andlise, montagens e testes
considerando blindagens e aterramentos, garantindo a manutencdo de sua eficacia. Caso o local seja
préximo(distancia menor ou igual a 1,5 km) de antenas de transmissdo AM,FM e TV devem ser feitas verificacdes
quanto ao desempenho EM levando em conta essa interferéncia.

1.7 - TESTE DE FUNCIONAMENTO PARA PAS EXTERNAS, DESFIBRILACAO E ALARME DE ALTA
PRIORIDADE ®°

O procedimento para o teste das pas é:

Conectar as pas externas, no conector apropriado (4 - Fig. l11.1.4);

Através da chave liga/desliga (8 - Fig.lll.1.1), ligar o equipamento;

Selecionar a maxima energia através do seletor de energia (1 - Fig.l11.1.1);

Pressionar a tecla carga (2 - Fig.111.1.1);

Aguardar a indicagcdo de carga completa, a luz indicadora no painel (2 - Fig.lll.1.1) estard piscando durante a

carga, e permanecera acesa ao término da mesma, assim como 0s respectivos sinais de alarmes sonoro e visual

(7 - Fig.ll.1.1) passardo a ser emitidos;

Posicionar as pas em seus respectivos alojamentos, sobre os contatos para teste (4 - Fig.111.1.3);

Segurar as péas firmemente através de sua empunhadura, comprimindo-as contra os contatos.

Acionar simultaneamente os botdes de disparo das pés (1 - Fig.ll1.1.3).

A luz de teste (3 - Fig.lll.1.3) devera piscar, a indicacdo de carga apagar (2 - Fig.lll.1.1) e os alarmes sonoro e

visual (7 - Fig.lll.1.1) deveréo cessar.

arwpdE
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.8 - SELECAQ NA UTILIZACAO DOS PRATOS ADULTO OU INFANTIL NAS PAS
EXTERNAS/FUNCAO DOS ATUADORES DAS PAS:

lll. 8A - SELECAO DAS PAS:

O conjunto pas externas do Cardioversor (Desfibrilador com Monitor) MDF-04 possue pratos
intercambiaveis(adulto/infantil) e atuadores nos seus extremos na cor vermelha (P4 APEX) e na cor preta
(P4 STERNUM). Os pratos para desfibrilacdo externa ADULTO vem montados por cima dos pratos para
desfibrilacdo externa INFANTIL.

Para remover os pratos adulto basta gira-los sentido anti-horario até o final do curso. Com sua retirada e o
cabo conectado, automaticamente passam a ser reconhecidos os pratos para desfibrilagdo externa infantil
e selecionada sua respectiva escala de energia no teclado.

Para remontar os pratos adulto deve-se proceder do modo inverso, girando no sentido horério, até o
batente.

—

Figura I1.8 — Pas externas intercambiaveis (adulto/infantil)

60 Jamais efetue o disparo, seja qual for a energia armazenada, colocando as pPas em
contato entre si, ou seja, em curto-circuito, pois isso causard danos ao equipamento
além de colocar em risco o operador.
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I.8.B - FUNCAO DOS ATUADORES DAS PAS:

Os atuadores das pas externas possuem outras funcdes, além do disparo:

1-

Acionando-se somente o atuador da pa STERNUM tem-se a funcdo de selecdo de energia de modo
crescente e ciclico, sendo que a escala percorrida sera a adulta ou a infantil conforme os pratos em uso
(adulto ou infantil).

2- Acionando-se somente o atuador da p4 APEX tem-se a funcdo carga, para o nivel de energia pré-

selecionado.

3- Acionando-se simultaneamente os dois atuadores tem-se a execucdo da funcdo disparo, liberando a

energia armazenada para o paciente.

Observacoes:

1- Para procedimentos de desfibrilag@o e cardioversdo vide respectivos itens no manual de operacao;

2- As pas internas adulto (T1-1-019-060) e internas infantil(T1-1-019-059) nao possuem atuadores, sendo que
os comandos ativos estdo presentes no teclado (vide figura Ill.1) sendo necessario a atuagdo de dois
operadores, um para sua colocagédo e manutencdo do contato durante o disparo e outra para execu¢ao dos
comandos, devidamente treinadas.

3- Para testar as pas seguir o procedimento conforme item Ill.7 do Manual de operacao, utilizando o contato
existente nos alojamentos para as pas no gabinete;

4- Quando nédo estiverem em uso, as pas externas adulto/infantil devem ser mantidas limpas, nos respectivos

32

alojamentos do gabinete, para seguranca e transporte

.9 - AUTO TESTE:

Mantendo-se pressionada a tecla MENU (item 6, figura 111.1.5), o equipamento executa um auto teste, que
compreendem 6 verifica¢des. O resultado do auto-teste é visualizado na tela (vide item 11 figura 111.1.6B).
As informac@es registradas sdo as seguintes:

1- Data/hora;

2- Tensao de Alimentagdo da Bateria;

3- Comunicagdo com médulo do desfibrilador/ marcapasso (Somente em versées com Marcapasso “M”);
4- Comunicacdo com modulo de ECG;

5- Teste da impressora (Somente em versées com impressora “I”);

6- Teste de Desfibrilagédo, Pas Externas e Alarme de Alta Priodidade (ITEM I11.7).

Observacgdo: Em equipamentos que possuam impressora, ao final do auto-teste o resultado € impresso, conforme
visualizado abaixo, com estas informacdes e campos para assinatura do operador, para colocagdo do nimero
de série do equipamento e para assinatura, além da impressdo da versdo e da data do software; sdo
armazenados até 9 auto-testes na memoria, a partir de entdo permanecem armazenados os 9 Ultimos;desse
modo é recomendavel que em equipamentos sem impressora 0s testes sejam descarregados via conexdo com
computador;
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Figura 111.9 — Auto Teste
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.10 - FIGURAS, SIMBOLOS E DECLARACOES DE ADVERTENCIA 6! 2

TN - Corrente alternada

- Corrente continua

- “Desligado”(alimentagéo)

- “Ligado”(alimentacéo)

- Parte aplicada tipo BF

- Parte aplicada tipo CF

ol
Q| = o

desfibrilacao

I' - Parte aplicada tipo CF a prova de

- Siga as instrugbes para utilizagéo

- Aterramento para protecdo

- Terra

- Adverténcia, eletricidade

-~ i+ Q[ -

- Tensao Perigosa

- Condicéo de carga das baterias

IP 20

- Grau de protecédo contra penetracédo de agua
e liquidos:
Protegido contra a entrada de objetos sélidos

Internas. com didmentro maior que 12,5 mm; Protegido
contra gotas caindo verticalmente
- Atencio _| |_ - Parte aplicada tipo BF a prova de

desfibrilacao

- Reinicializagdo de Alarme

@. > s s ®

A
25

- Audio desligado

- Alarme Reconhecido MP - Marcapasso Externo
USB - Conexdo padrdo USB ECG -sinalde ECG
DEA - Desfibrilago Externa Automatica

111.10.1 — ROTULAGEM DO PRODUTO (Identificagdo do produto)

? :
TRANSFORM" Tecnologia de Ponta Ltda.
C.G.C.: 05.495.281/0002-03 - IND. BRASILEIRA
Rua Camacam, 141 - V. Anastacio-SP - CEP 05095-000

Tel (11)3832-9998 - transform@transform.ind.br
VALIDADE:INDETERMINADA

Nome
Modelo
N2 Série

Reg ANVISA

Lote
Data Fab.

Resp. Tec.: Eng? tamar Dali'Olio - CREA-SP : N° 0600591909

Figura I11.10.1 — Etiqueta de Identificacéo

61 Os eletrodos de desfibrilagdo, marcapasso e DEA,
devem ser descartados como residuo hospitalar,

final de suas vidas uteis.
62 Os procedimentos de
esterilizacdo perfeita,
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esterilizacdo

por

estufas ou
apenas uma diminuicdo da carga bacterioldgica do material.

eletrodos e cabos de paciente de ECG
conforme legislacdo pertinente, ao

autoclaves ndo garantem uma
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.11 - @ LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO %%

[1.11.1 - EQUIPAMENTO

Antes de limpar e/ou desinfetar o equipamento, desligue-o 82 e desconecte todos os cabos e acessorios do
mesmo. Puxe os cabos sempre pelo plugue e nunca pelos fios.

Limpar o equipamento frequentemente com um pano macio umedecido, solu¢cdes hospitalares de limpeza
e desinfetantes contendo até 70% de alcool sdo adequadas, ndo utilize solugbes causticas. Durante a limpeza ou
operacdo, ndo remova marcas e etiquetas de aviso do gabinete do equipamento, pois sdo importantes para 0 uso
seguro do mesmo.

Evite a penetracdo de liquidos no equipamento, e ndo utilize instrumentos metdlicos, palhas de aco ou
abrasivos para limpa-lo.

11.11.2 - ELETRODOS DE DESFIBRILACAO (PAS)

Limpe as pas frequentemente com gaze ou algoddo umedecido em agua. Limpar apés sua utilizacao.
SolugBes hospitalares de limpeza e desinfetantes contendo até 70% de &lcool sdo adequadas. N&o utilize objetos
metalicos para limpa-las, e nunca as mergulhe em liquidos;

Para a esteriliza¢@o das Pas Internas e dos eletrodos adulto/infantil das Pas externas deve-se utilizar o
processo quimico do Oxido de Etileno (ETO), através de empresas especializadas e devidamente habilitadas, que
garantam a qualidade do controle do processo.

Especificagbes:

Mistura Oxyfume 12;

Concentracéo do Oxido de Etileno: 27%;

Temperatura: 50°C

Umidade: 40 a 50%;

Tempo de Exposi¢do: 4 horas;

Numero de ciclos do processo: 15 ciclos

IMPORTANTE: N&o utilizar o método de esterilizacdo por calor, como autoclaves, para quaisquer partes do
equipamento e também para os seus acessorios. Isto causard dano a estrutura mecénica e comprometera o
funcionamento.

111.11.3 — CABO PACIENTE ECG

Limpe os cabos periodicamente, esfregando-os com um pano embebido em agua e sabdo neutro.
Utilizeprodutos comerciais para desinfecgdes dos cabos. Nunca mergulhe os cabos em liquidos. E sugerida a
limpeza diéria ou anterior a utilizacao.

Se houver a necesidae de esterilizar o cabo paciente, o processo a ser seguido € o mesmo recomentado
para as Pas de Desfibrilacdo, o ETO (Oxido de Etileno, mistura Oxyfume 12, vide item I11.11.2).

l11.11.4 — ELETRODOS REUTILIZAVEIS DE ECG *

Limpe os eletrodos reutilizaveis frequentemente ou ap6s cada utilizagdo, com agua quente e sabao neutro.
Elimine o excesso de gel que se acumula no interior dos eletrodos. Enxague-os cuidadosamente para eliminar
qualquer traco de sabao, e seque os.

Para desinfetar os eletrodos reutilizaveis, utilize apenas solu¢des ndo alcodlicas.

Se houver a necessidade de esterilizagdo, utilizar o mesmo processo recomendado para as Pas de
Desfibrilacdo, o ETO (Oxido de Etileno, mistura Oxyfume 12, vide item 111.11.2).

[11.11.5 - ELETRODOS DESCARTAVEIS PARA MARCAPASSO E DEA :

Estes eletrodos sao fornecidos esterilizados, devendo apds o uso serem descartados, hdo sendo necesséria
sua limpeza;

Atenc¢do: durante o armazenamento, retirada da embalagem do equipamento e transporte, deve-se ter
cuidado especial com a embalagem dos eletrodos descartaveis, de modo a manter sua integridade e preservar a
esterilizacdo pré-efetuada. No caso de perda de integridade, as pas ndo deverdo ser utilizadas, devendo ser
descartadas. S6 utilizar as pas quando a abertura da embalagem se der no momento de utilizagéo.

63 Antes de desligar o equipamento, certifique-se de que o mesmo ndo esteja com carga
armazenada no seu interior, para isto pressionar a tecla ANULA (8 - Fig. III.1.1).

64 N&o limpe os eletrodos com instrumentos metdlicos, palhas de aco ou abrasivos, e
mantenha-os sempre limpos e secos.
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LV - DESCRICAO TECNICA DO EQUIPAMENTO:

Importante:

1. Sado considerados desempenhos essenciais do equipamento a terapia de desfibrilacédo
entregue e a terapia de desfibrilacdo sincronizada(cardioversdo) entregue, conforme
procedimentos descritos em 111.2.1, 111.2.2 , 111.2.4 e 111.2.10 (utilizag&o da fungdo marcapasso)

2. Como ensaio recorrente do desempenho essencial deve ser efetuado o auto-teste quando o
equipamento for colocado em condi¢Bes de uso; a frequencia desse ensaio deve ser diaria
ou quando da sua utilizagdo, considerando o armazenamento ou impresséo dos resultados
conforme procedimento descrito em 111.9;

3. No caso do desempenho essencial ser perdido ou degradado por PERTURBACOES EM,
apoés sua remocao deve retornar as condig6es de desempenho essencial

V.1 - @ INSTALACAO DO EQUIPAMENTO %%

Sao descritas abaixo as condigBes necessarias para a instalagdo do equipamento:
e Local definido, com superficie plana e livre de intempéries.
¢ Nao haver sobre o equipamento, locais que possam abrigar embalagens com liquidos ou aplicacdo de
liquidos, pois o derramamento destes pode causar danos ao equipamento, e/ou risco de segurancga.
e Local ventilado, livre de barreiras que impegam a circulacdo de ar.
O Desfibrilador/Cardioversor MDF 04 pode ser alimentado por duas maneiras distintas: rede de alimentacéo
elétrica ou bateria interna. A sele¢éo entre elas é feita automaticamente pelo equipamento com a prioridade para rede
elétrica.

IV.1.1 - ALIMENTACAO PELA REDE ELETRICA ¢ %

A rede elétrica onde o equipamento sera instalado deve estar de acordo com a Norma Brasileira de
Instalagbes Elétricas em Estabelecimentos Assistenciais de Salde ABNT NBR 13534, em local definido e que
satisfaca as seguintes condicdes:

e Tomada de rede fixa fémea de 3 pinos (ABNT NBR 14136), sendo 1 pino para Fase, 1 pino para Neutro
(110 VAC) ou Fase (220 VAC) e um terceiro pino para terra.

¢ Tensdo de alimentacdo isenta de variacdes excessivas.

e A rede de alimentac@o elétrica devera ter impedancia méaxima de 0,2 ohms, de acordo com o item
5.3.1.102 da norma ABNT NBR 13534. Valores acima poderdo causar variacbes no desempenho do
equipamento.

Em caso de dlvida quanto ao aterramento e sendo necessario o uso imediato do equipamento, recomenda-
se utiliza-lo alimentado por bateria interna ou externa (caso haja esta possibilidade). Providenciar o reparo do
aterramento com a maxima brevidade 8.

As ligacdes entre 0 equipamento e a instalagao elétrica estdo ilustradas na figura abaixo (Fig.IV.1.1):

Para utilizar o equipamento alimentado pela rede elétrica, devem-se seguir 0os procedimentos abaixo:

65 AVISO; N&o é aconselhavel que o MDF 04 seja utilizado adjacente ou empilhado a outros
equipamentos eletrdénicos. Caso este tipo de utilizacdo seja necesséario, é prudente
determinar, através da observacdo, se o desempenho dos equipamentos em questdo esté
sendo afetado pelo indesejado acoplamento eletromagnético.

66 Equipamentos destinados ao uso em emergéncias (ambuléncias, por exemplo), devem ser
instalados em locais que obedecam as condig¢des climdticas para operacdo, para permitir
a sua imediata utilizacdo. Estas condig¢des estdo descritas no item IV.2.9 deste manual
de operacéo.

67 O MDF-04 é dotado de fonte chaveada com selecdo automatica de tensdo (110 / 220V).

68 Jamais ligue o equipamento em aterramento provisdédrio como torneiras, camas, valvulas
de oxigénio, etc. Isto causa risco de segurang¢a ao paciente.
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a. Certificar-se de que a tomada de rede fixa possui o pino de terra (pino central).

+—

3 2
O
LIGACAO
PINO [ 110V | 220V - —
1 Terra Terra Tensdo Maxima entre Terra e
2 Fase Fase Neutro deve ser 5V (pinos 1 e 3)
3 Neutro Fase

Fig. IV.1.1 - Liga¢cBes equipamento / rede elétrica

b. Conectar o cabo flexivel de alimentagcdo destacavel que acompanha o equipamento (céd.: 1-1-116-012), o

conector de entrada de alimentacdo do equipamento localizado no painel traseiro (2 - Fig.l1l.1.2), e na tomada de

rede elétrica fixa.

c. Comutar a chave de liga / desliga, localizada no painel traseiro do equipamento (1 - Fig.lll.1.2) para a posi¢cio

ligado (I).

Observacgoes:

1) A isolagdo entre equipamento e rede elétrica é de 4 Kvac entre fases e saida de alimentagdo e de 1,5 Kvac
entre fases e terra;

2) O meio de isolagédo do equipamento é o cabo de for¢a ( 1-1-116-012) destacavel;

IV.1.2 - ALIMENTACAO POR BATERIAS INTERNAS RECARREGAVEIS

As baterias internas do MDF-04 entrardo em operagdo quando o mesmo for desconectado da rede elétrica.
A partir do instante em que voltar a energia proveniente da rede elétrica, as baterias internas deixardo de operar ndo
mais fornecendo energia ao equipamento.

Vide Item 11l.2, Sequéncia de Operagéo.

Para utilizar o MDF-04 alimentado por baterias internas:

1. Comutar a chave de liga / desliga, localizada no painel traseiro do equipamento (1 - Fig.lll.1.2) para a posi¢ao
“ligado”;

2. Verificar através da luz indicadora (5 - Fig.lll.1.1) a condi¢do de carga das baterias (se a luz indicadora estiver
vermelha, as baterias deverdo ser recarregadas, para isso consulte o item1 deste manual de operacgéo; se
estiver verde, o equipamento estara pronto para uso).

IV.2 - ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO ©°

Equipamento: Desfibrilador/Cardioversor MDF-04
Fabricante: TRANSFORM Tecnologia de Ponta Ltda.
Fabrica: Rua Camacam, 141 — V. Anastacio

CEP: 05095 - 000 - Sdo Paulo — SP

TEL.: (11) 3832-9998 — (11) 3522-9998
Responsavel Técnico: Eng® Itamar Dall’'Olio — CREA-SP : N° 0600591909.
Registro ANVISA: n° 80332620016

69 O equipamento ndo deve ser utilizado alimentado pela fonte de alimentagdo elétrica
interna, caso esta ndo se encontre em condic¢des adequadas (bateria descarregada). A
persisténcia no uso nestas condigdes, causara risco de seguranga ao paciente.
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Alimentacao Consumo (110/220VAC)
¢ Rede elétrica: 110-220 VAC/ 50-60Hz e 40VA (Regime permanente — equipamento ligado,

pronto para ser utilizado)

¢ 300VA (Instantanea - durante carga de 360J com a
impressora térmica ativada. Medida apds 2 segs. do
o Fonte de alimentacéo elétrica interna inicio da carga)

(bateria interna) de LiFePO4 (12,8V/5,0 Ah)

g Polaridade da conexdo das baterias internas:

e Terminal Positivo: fio vermelho com identificacao “+B”;
e Terminal Negativo: fio preto com identificacdo “-B”.

IV.2.1 - FUSIVEIS DE PROTEQAO INTERNOS AO EQUIPAMENTO
O Desfibrilador/Cardioversor MDF-04 possui internamente em sua placa fonte dois fusiveis (desligadores

de sobrecorrente) de protecdo, F1 e F2 na entrada de rede , seu valor é T5AL/250V; possui tambem um fusivel de
protecdo na saida da fonte, F3, seu valor é 15A/36V.

IV.2.2 - ESCALAS DE ENERGIA ENTREGUE "™

Infantil ou interna Externa
adulto adulto
1J +10% 30J £ 10%
2J +10% 50J + 10%
5J + 10% 100J + 10%
10J £10% 150J + 10%
20J £ 10% 200J £ 10%
30J +10% 250J + 10%
40J + 10% 300J + 10%
50J + 10% 360J + 10%

g Pela sua natureza (liberagédo de energia), este equipamento quando operado incorretamente, mesmo na

mais baixa energia (1J), podera causar os seguintes efeitos fisioldgicos indesejaveis (considerados também como
risco de seguranca) ao paciente e/ou ao operador:

Pequenas queimaduras na pele (causadas pela falta de gel nas pas);
Fibrilacdes cardiacas (ventriculares e/ou atriais);

Embolias;

Paradas cardiacas.

70 Os valores e tolerdncias abaixo declarados s&o validos para cargas resistivas entre
25 Q e 175 Q.

71 A entrega da energia armazenada sera inibida, nos casos onde a impedéncia do corpo
do paciente estiver abaixo de 20Q ou acima de 200Q.
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IV.2.3 PULSO DE DESCARGA TIPICO @ 360 JOULES (Medido sob cargas resistivas) % 7

1) Carga 25 ohms (escalas 500V/div, 1ms/div) :

2) Carga 50 ohms (escalas 500V/div, 2 ms/div):

3) Carga 75 ohms (escalas 500V/div, 5 ms/div):

4) Carga 100 ohms (escalas 500V/div, 5 ms/div):
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5) Carga 125 ohms (escalas 500/div, 5 ms/div):

6) Carga 150 ohms (escalas 500V/div, 5 ms/div):

7) Carga 175 ohms (escalas 500V/div, 5 ms/div):

IvV.2.4 - CIRCUITO SINCRONIZADOR %

O Desfibrilador/Cardioversor MDF-04 é dotado de uma unidade de monitorizacao fisioldgica de ECG, capaz

de fornecer o pulso interno de sincronismo. Sendo assim, ele é adequado para procedimentos de
cardioverséo (disparo sincronizado de energia).

A fonte do pulso de sincronismo é escolhida automaticamente da seguinte forma:

1. Sincronismo proveniente da derivagéo DIl;

2. Naimpossibilidade da monitorizacdo da derivacdo DII, o sincronismo sera proveniente da derivagéo DI;

3. Na impossibilidade da monitorizacdo das derivacdes DIl e DI, o sincronismo sera proveniente do ECG
captado pelos eletrodos de desfibrilacdo (pas).

Caracteristicas do pulso interno de sincronismo:

¢ Sincronizado com a subida da onda R (sistole do ventriculo esquerdo);

e Amplitude: 12V + 10%;

e Duracéo: aprox. 110 ms.

e Atraso entre a ocorrencia do pulso de sincronismo e a entrega de energia: 15ms maximo
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Atraso entre a ocorréncia do pulso de sincronismo e a entrega da energia: 15ms (maximo).

Atraso entre a ocorréncia da onda R (sistole do ventriculo esquerdo) e a entrega de energia: < 50ms.

A forma de visualizacdo da ocorréncia dos pulsos internos de sincronismo é através da LUZ INDICADORA DE
SINCRONISMO (6 - Fig.lll.1.1), acende na cor verde a cada ocorréncia.

Uma vez habilitado o circuito sincronizador do MDF-04, a Unica forma de desabilita-lo é através da tecla
SINC (6 - Fig.1ll.1.1), no painel do equipamento.

Observacédo: A medicdo dos atrasos foi efetuada com o medidor de energia (Joulimetro) “Analisador de
Desfibrilador e Marcapasso Modélo AD 100 Series, RD Mediq”

IV.2.5 — DISPLAY DE CRISTAL LIQUIDO
e 800 dots x 480 dots.
¢ Dot pitch: 0,0642mm x 0,1790mm.

IV.2.6 — UNIDADE DE MONITORIZAGCAO FISIOLOGICA DE ECG 727374

Faixa de medicéo: 0 a 250 BPM,;
7 derivagBes com a sequéncia: DI, DI, DIll, aVR, aVL, aVF e V;
Deteccéo interna de eletrodo solto;
Deteccao interna de marcapasso cardiaco (Indicada pela ocorréncia de “espicula” junto ao tragado de ECG e
pela letra “M” junto ao contador de frequéncia);
Observacoes:
1) Pulsos de marcapasso seguindos de QRS e T regulares, sdo rejeitados na contagem da frequencia
cardiaca; Pulsos de marcapasso seguidos de QRS e T irregulares, podem afetar a contagem da frequencia
cardiaca pode ser afetada devido a inefetividade da estimulacdo; Pulsos de marcapasso isolados sdo rejeitados
na contagem da frequencia cardiaca;
2) Rejeicdo de pulsos de marcapasso acima de 10 mV e 8 ms.
¢ Rejeigdo de onda T: Menor que metade da amplitude do QRS
e Meédia da frequencia cardiaca: média de 8 seg atualizada a cada pulso ou 4 seg, o que for menor.
e Medidor de frequencia cardiaca e resposta a ritmo irregular: 40, 60, 120 e 90.
e Tempo de resposta do medidor de frequencia cardiaca para alteragdo da frequencia cardiaca: 8 seg ou 4
complexos, o que for menor.
e Tempo de alarme para taquicardia: vide topico 1V.2.8, item “a”.
e Filtros de 35 Hz (tremor muscular) e de 60 Hz (rede elétrica);
Resposta em frequéncia: 0,15 a 100 Hz (filtros desligados);
0,5 a 35 Hz (filtro 35Hz ligado);
Impedancia de entrada p/ sinais diferenciais entre dois eletrodos quaisquer (@ 10Hz): > 20MQ;
Rejeicdo em modo comum: > 90dB,;
Preciséo: * 3/ min;
Resolucéo: 1/ min;
Entrada flutuante protegida contra descargas de desfibrilacdo. Recuperacdo do sinal em aprox. 5 segs.
apos a desfibrilagao;
e Tragado de ECG: 3,8 ou 1,9 segs. de curva na tela;
sensibilidade selecionavel de N/4 a 4N;
e Alarmes fisioldgicos audio visuais, ndo travados, para:
ECG méax.: alta prioridade, limites ajustaveis de 21 a 255 batimentos por minuto
ECG min.: alta prioridade, limites ajustaveis de 20 a 254 batimentos por minuto
e Alarmes técnicos nao travados, para:
Eletrodo solto % alta prioridade
Erro de sistema: alta prioridade

72 A utilizacdo do equipamento em condig¢des fora dos limites aqui especificados pode
gerar resultados imprecisos.

73 No caso de mais de um eletrodo solto, a manifestacdo visual terd a seguinte
prioridade: RL, RA, LA, LL, e V.

74 A utilizacdo do equipamento em condic¢des fora dos limites aqui especificados pode
gerar resultados imprecisos.
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IV.2.7— SISTEMA DE ALARME:

Visado geral do sistema de alarme (listagem com descricdo de cada condicdo de alarme,prioridades, atrasos inerentes

a cada condicao):

a) Alarmes fisiol6gicos néo travados:

Parametro Prioridade Atraso até manifestacao visual Atraso até manifestacdo sonora
ECG média <l1s =10s
b) Alarmes técnicos nao travados:
_ Atraso até Atraso até
Alarme Prioridade . . . ~
manifestacéo visual manifestacdo sonora
Bateria baixa baixa <l1s = 16s
Desfibrilador pronto para entrega de energia alta <1s = 10s
Comunicacdo com mddulo do desfibrilador baixa <1s =16s
LL solto (ECG) baixa <l1s = 16s
LA solto (ECG) baixa <l1s = 16s
RA solto (ECG) baixa <l1s = 16s
RL solto (ECG) baixa <l1s = 16s
V solto (ECG) baixa <l1s = 16s
PA solto (ECG) baixa <l1s = 16s
Sem papel (impressora) baixa <l1s = 16s
Temperatura anormal (impressora) baixa <l1s = 16s
Tensdo anormal (impressora) baixa <l1s = 16s
Falha hardware (impressora) baixa <l1s = 16s

c) Faixa do nivel de pressédo sonora (alarmes de alta, média e baixa prioridade): minimo 40 dBA, maximo 45 dBA,;

d) Intervalo entre salvas dos sinais de alarme:

-alta prioridade: 2,5a 15 s
-média prioridade : 2,5a 30 s
-baixa prioridade: >2,5 a 30s

IV.2.8 — MARCAPASSO:

Tipo transtoracico, ndo invasivo, aplicado no paciente a partir de pas adesivas externas (descartaveis);

1.2 Amplitude dos pulsos: 5mA a 200mA (+ 2mA ou 5%, o que for maior), ajustéveis de 5 em 5 mA (*);

Periodo refratario pos estimulacdo do mddulo ajustado por software em 340ms * 5% (de 30ppm a 80ppm) e

1-
2-  Modos de operacgédo: desligado, emergéncia, VOO e VVI;
3- Parametros configuraveis do médulo:
1.1 Frequéncia de estimulacdo: 30 ppm a 180 ppm ( 1%); ajustaveis de 5 em 5 ppm (*)
1.3 Largura dos pulsos: 5ms a 50ms (+ 1ms), ajustaveis de 5 em 5 ms (*);
4-  Configuracao no modo emergéncia: 70ppm, 150mA e 40ms.
5- Faixa de impedancia do paciente admitida pelo marcapasso: de 50Q a 1KQ.
6-
240ms + 5% (de 85ppm a 180ppm).
7- Pardmetros medidos com largura de pulso = 40ms.
8- Conexdao via painel lateral, protegidacontra descarga de desfibrilacéo;
O-

Modo demanda(sincrono), sincronismo obtido a partir do cabo de monitoracao de ECG(cabo paciente);pas
externas nédo captam o sinal de ECG no modo sincrono;

(*) IMPORTANTE: A corrente média de saida do modulo € limitada a 11mA
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IvV.2.9 — DEA:

1) Respiragdo, sensor de derivagdes inativas e supresséo de ruido ativo: O sistema MPED né&o aplica intencionalmente
corrente ao paciente.

2) Capacidade de rejeicao da onda T alta:
Até 1,2mV, em conformidade com 201.12.1.101.17

3) Meédia da frequéncia cardiaca:
Média dos ultimos 8 intervalos entre os picos de onda R.

4) Resposta da frequéncia cardiaca a ritmo irregular:
Bigeminismo ventricular: 76 a 85 BPM.
Bigeminismo ventricular alternado lento: 56 a 66 BPM.
Bigeminismo ventricular alternado rapido: 112 a 127 BPM.
Sistole bidirecional: 87 a 102 BPM.

5) Tempo de resposta do medidor de frequéncia cardiaca:
Responde a um aumento acentuado de 80 BPM para 120 BPM em menos de 6 s.
Responde a uma queda acentuada de 80 BPM para 40 BPM em menos de 7 s.

6) Tempo de alarme para taquicardia:
O tempo de alarme para taquicardia € inferior a 8 segundos.

Forma de onda em . Tempo de resposta a taquicardia
conformidade com a Norma Amplitude da onda R (segundos)
ABNT NBR IEC 60601-2-27
0,5 7,1
Bl 1,0 5,8
2,0 4.5
0,5 6,2
B2 1,0 7,8
2,0 7,9

7) Rejei¢é@o do pulso do marca-passo:
e Pulsos genéricos: rejeita todos os pulsos com amplitude de + 2 mV a £ 700 mV e duracéo de 0,1 ms a 2 ms.
e Pulsos sequenciais A-V: os pulsos podem néo ser rejeitados.
e Pulsos comonda T e QRS com passo normal: rejeita todos os pulsos com amplitude de + 2 mV a £ 700 mV e
duracdo de 0,1 ms a 2 ms.
e Pulsos com um padrao QRS de passo ineficiente: rejeita todos os pulsos com amplitude de £+ 2 mV a + 700 mV
e duracédo de 0,1 ms a 2 ms.

8) Desativacao da rejeicdo do pulso do marca-passo:
e Nao ha controle acessivel ao operador clinico para desabilitar a capacidade de rejeicdo do pulso do marca-
passo.
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9) Performance do Algoritmo de Arritmias:
Dase de Tamanho da Se Sp Acurécia
Dados Forma de Onda Amostra (Sensibilidade) | (Especificidade)
VF
vidb (Fibrilag&o Ventricular) 106 92,453 NA 92,453
\a)
vidb (Taquicardia Ventricular) 155 95,484 NA 95,484
. NSR
mitdb (Ritmo Normal) 17210 NA 99,187 99,187
. AFIB,AFL,SBR,
mitdb SVTABIL IVR ** 5250 NA 98,286 98,286
- ASSYS 600 NA 100,00 100,000
(Assistolia)

* Base de Dados:

- vfdb: MIT-BIH Malignant Ventricular Ectopy Database v1.0.0 (https://physionet.org/content/vfdb/)
- mitdb: MIT-BIH Arrhythmia Database v1.0.0 (https://physionet.org/content/mitdb/1.0.0/)

** Ritmos(significado das Iniciais na tabela):

AFIB: Fibrilacdo Atrial

AFL: Flutter (AF-Ablacéo)

SBR: Baroreflexo simpatico

SVTA: Taquiarritmias Supraventricular
Bll: Bigeminia Ventricular

IVR: Ritmo Idioventricular

*** Tamanho da Amostra expressa em segundos, acuracia expressa em termos percentuais
**** Categoria do Detetor de Reconhecimento de Ritmo

Todos os outros

Aplicag&o de Choque FVeTV Ritmos de ECG
CHOQUE A B
SEM CHOQUE C D

a) Sensibilidade: A/(A + C)

b) Especificidade: B/(B + D)

10) Tempo maximo de iniciacao de analise do sinal de ECG (de acordo com o item 201.7.9.2.101h da norma ABNT

NBR IEC 60601-2-4): 7 segundos, nas 03 seguintes situacdes/condi¢des:

10.1) Com a tenséo de rede (110/220Vac) , com a bateria nova, completamente carregada;

10.2) Com a tensédo de rede em 90% dos valores acima, apés 15 descargas de 360 Joules, a partir de uma bateria

totalmente carregada;

10.3) Como em 2, mas medido de um chaveamento inicialmente em acdo iminente para descarga de 360 Joules;
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IvV.2.10 IMPRESSORA TERMICA (opcional)
e Velocidade de registro: 25 ou 50mm/s. e Resolugdo: 8 pontos por milimetro.
e Dot pitch: 0,125mm. o Area efetiva de impressao: 48mm.
e Alarmes técnicos ndo travados, para:
Sem papel baixa prioridade
Temperatura anormal baixa prioridade
Tensao elétrica anormal baixa prioridade
Falha de Hardware baixa prioridade
Iv.2.11 - GERAIS
Dimensdes Peso
Altura: 230 mm MDF-04 c/ impressora térmica: 6,8 Kg

Largura: 295 mm
Comprimento:280 mm

Condicdes climaticas N
admissiveis P/ transporte e armazenagem P/ operacéo
Temperatura 10 a 40°C 15 a 35°C
Umidade relativa do ar 30 a 75% (ndo condensada) 40 a 75%
Pressédo atmosférica 860 a 1060hPa 860 a 1060hPa

A temperatura maxima de 40°C, para transporte e armazenagem, inclui condigbes climaticas severas
imediatamente antes da utilizacao.

A maxima temperatura que as baterias internas recarregaveis podem suportar sem causar risco de seguranga ao
operador e ao paciente, é 55°C.

IV.2.12 - CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NBR IEC 60601-1

Tipo de protecéo contra choque elétrico Classe | e Energizado internamente
Grau de protecéo contra choque elétrico Partes aplicadas de tipo BF e CF
Grau de protec¢édo contra penetragdo nociva de agua ou

material IP20

Particulado

Método de esterilizagdo recomendado p/ as pas Oxido de etileno (ETO)

Grau de seguranca de aplicacéo na presenca de mistura

s j S 2 . N&o adequado ao uso
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso

Modo de operagéo Operacao continua

A MPORTANTE: Este EQUIPAMENTO EM néo possui compatibilidade com Equipamentos Cirirgicos de AF.
As condi¢Bes de funcionamento estdo em conformidade com a normalizacdo vigente estabelecida para este caso.

ESPECIFICACOES SUJEITAS A MODIFICACOES SEM AVISO PREVIO
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IV.2.14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Declaracao e guia do fabricante — emiss@es eletromagnéticas

O MDF 04 foi projetado para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario
deve, portanto, assegurar-se de que a utilizacdo do MDF 04 esteja sendo feita em um ambiente que
esteja de acordo com tal especificagéo.

Ensaio de emissdes

Conformidade

Guia — Ambiente eletromagnético

O MDF 04 utiliza energia de RF somente para suas
funcdes internas. Sendo assim, suas emissfes de

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 RF sdo muito baixas e, é improvavel que causem
alguma interferéncia em equipamentos eletrénicos
préximos.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B

Emissdes h . O MDF 04 é proprio para utilizacdo em todos os

miSSGes harmonicas estabelecimentos, exceto os domésticos e os

IEC 61000-3-2 Classe B diretamente conectados a rede publica de
alimentacédo de baixa tensdo que alimenta
edificagBes utilizadas para fins domésticos

Flutuacdes de tensédo /

oscilagdo luminosa

Conforme
IEC 61000-3-3
Rev. G —Jul 25 45




MDF - 04

Declaracgao e guia do fabricante — imunidade eletromagnética

O MDF 04 foi projetado para utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario deve,
portanto, assegurar-se de que a utilizacdo do MDF 04 esteja sendo feita em um ambiente que esteja de
acordo com tal especificagao.

. . . Nivel de ensaio Nivel de . : -~
Ensaio de imunidade IEC 60601 conformidade Guia — Ambiente eletromagnético
Descarga +6 KV contato | +6 KV contato | O solo deve ser de madeira, concreto
eletrostatica (ESD) direto direto ou piso cerdmico. Se o solo estiver

3 3 coberto com material sintético, a
IEC 61000-4-2 +8 KV atraves do +8 KV atraves do umidade relativa deve ser de pelo
ar ar menos 30 %.
Transiente  elétrico | +2 KV para linhas +2 KV para linhas A qualidade da rede de alimentagéo
rapido / rajada de alimentagéo de alimentacgéo elétrica deve ser equivalente a de um
ambiente  hospitalar ou comercial
IEC 61000-4-4 +1 KV para linhas +1 KV para linhas tipico. P

de entrada / saida

de entrada / saida

Surto de tensao +1 KV modo | 1 KV modo | A qualidade da rede de alimentacédo
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial elétrica deve ser equivalente a de um
ambiente  hospitalar ou comercial
+2 KV modo | +2 KV modo tipico.
comum comum
Quedas de tensdo, | <5 % Ur | <5 % Ur | A qualidade da rede de alimentacéo

interrupcbes breves

(queda > que 95

(queda > que 95

elétrica deve ser equivalente a de um

e variacdes de | % em Ur) por 0,5 % em Ur) por 0,5 ambiente  hospitalar ou comercial
tensdo nas linhas de | ciclo ciclo tipico. Se o usuario do MDF 04
entrada de necessita de operagdo continua
alimentacéo durante interrupcdes de rede elétrica,

IEC 61000-4-11

40 % Ur(queda
de 60 % em Ur) por
5ciclos

70 % Ur(queda
de 30 % em Ur) por
25 ciclos

<5 % Ut
(queda > que 95
% em Ur) por 5

40 % Ur(queda
de 60 % em Ur) por
5ciclos

70 % Ur(queda
de 30 % em Ur) por
25 ciclos

<5 % Ut
(queda > que 95
% em Ur) por 5

€ recomendado que o MDF 04 seja
alimentado por uma bateria ou fonte de
alimentacédo ininterrupta.

segundos segundos
Campo magnético | 3 A/m 3A/m Os campos magnéticos de frequéncia
na frequéncia de de alimentacdo devem possuir 0s
alimentacdo (50/60 niveis caracteristicos de um ambiente
Hz) hospitalar ou comercial tipico.
IEC 61000-4-8

NOTA Ut é a tensdo alternada na rede de alimentacdo antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
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Declaracéo e guia do fabricante — imunidade eletromagnética

O MDF 04 foi projetado para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério deve,
portanto, assegurar-se de que a utilizacdo do MDF 04 esteja sendo feita em um ambiente que esteja de
acordo com tal especificagao.

Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de . . -

imunidade IEC 60601 conformidade Guia—Ambiente eletromagnético
Equipamentos  portateis e moéveis, para
comunicagdo através de RF, ndo devem ser
utilizados mais préoximos de qualquer parte do MDF
04, incluindo cabos, do que a distdncia de
separacdo recomendada, calculada pela equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacdo recomendada

RF 3Vrms S \rme d=12+V P

conduzida 150 KHz a 80

IEC 61000- MHz

4-6
d=1,2 P (80 MHz a 800 MHz)

RF radiada | 10V/m 10 V/m d =23V P (800 MHz a 2,5 GHz)

IEC 61000- 8G°HZMHZ a 25

4-3 onde P é a maxima poténcia de saida declarada do
transmissor, em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).
As intensidades de campo dos transmissores fixos
de RF, tal como determinadas por um estudo
eletromagnético do local, @devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada intervalo de
frequéncias. P
Interferéncia pode ocorrer na adjacéncia dos
equipamentos marcados com o simbolo abaixo:

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, se aplica um intervalo de frequéncias mais alto.

NOTA 2: Estas recomendac¢des podem ndo se ajustar atodas as situa¢des. Propagacao

eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

®N4&o se pode prever teoricamente com exatid&o, as intensidades de campo dos transmissores fixos, como
as estacodes base para telefones via radio (celulares / sem fio) e radios terrestres moveis, radio amador,
bandas de radio AM e FM e banda de TV. Para estim ar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores fixos de RF, um estudo eletromagnético do local deve ser considerado. Se a intensidade
de campo, medida no local ao qual o MDF 04 € usado, excede o nivel de conformidade de RF aplicavel,
citado acima, o MDF 04 deve ser observado para verificar se opera normalmente. Se desempenho
anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como a reorientacdo ou o

reposicionamento do MDF 04.

® Acima do intervalo de frequéncias de 150 KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores
que 10 V/m.
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Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos portateis e moveis, para
comunicacdao através de RF e, o MDF 04

O MDF 04 foi projetado para utilizacdo em um ambiente eletromagnético no qual disturbios de RF radiados
séo controlados. O usuério do MDF 04 pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética, assegurando
a minima distancia entre equipamentos (transmissores) portateis e méveis, para comunicacao através de
RF e, o MDF 04, conforme recomendado abaixo, de acordo com a maxima poténcia de saida do
equipamento para comunicacao.

. ] Distancia de separacédo de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia de saida maxima m
declarada do transmissor
W 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+V P d=12+V P d=23+VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia de saida méaxima declarada nao listada acima, a distancia de separacéo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P é a m&xima poténcia de saida declarada do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, se aplica a distancia de separagdo para o maior intervalo de
frequéncias.
NOTA 2 Estas recomenda¢cbes podem ndo se ajustar a todas as situagcbes. Propagacéo

eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

IV.3 — BIOCOMPATIBILIDADE DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

A tabela abaixo ilustra as partes do equipamento e acessadrios, destinadas a entrar em contato com tecidos
bioldgicos, células ou fluidos corporeos, sua classificagdo segundo a NBR ISO 10993-1 e consequentemente, 0s
ensaios de compatibilidade bioldgica que sao aplicaveis aos mesmos.

Parte do equipamento
ou acessorios/
Acessorio

Classificacdo segundo a
NBR ISO 10993-1

Ensaios aplicaveis

Disco de contato para pas de
desfibrilacdo de uso externo

Produto de superficie
Contato com pele
Exposicao limitada (A)

Citotoxicidade
Sensibilizagao
Irritag&o ou reatividade intracutanea

Haste de contato para pas de
desfibrilacdo de uso interno

Produto de superficie
Contato com membranas ou mucosas
Exposicao limitada (A)

Citotoxicidade
Sensibilizagdo
Irritag&o ou reatividade intracutanea

Vias dos rabichos para o cabo
paciente do ECG

Produto de Superficie
Contato com pele
Exposicao limitada (A)

Citotoxicidade
Sensibilizacao
Irritacdo ou reatividade intracutdnea

Pas adesivas descartaveis
(opcionais para fungéo
Marcapasso e DEA)

Produto de Superficie
Contato com pele
Exposicao limitada (A)

Citotoxicidade
Sensibilizacdo

Irritag&o ou reatividade
intracutanea

IMPORTANTE: A TRANSFORM Tecnologia de Ponta Ltda. mantem as documentac6es dos fornecedores que
atestam que as partes do equipamento e acessorios acima listados, estdo em conformidade com os ensaios de
compatibilidade bioldgica aplicaveis aos mesmos. No caso de serem montados pela Transform, ela providencia e
mantem as documentacdes.
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IV.4 — SIMBOLOS IMPRESSOS NAS EMBALAGENS

Encontram-se impressos nas embalagens do equipamento e de seus acessoérios 0os seguintes simbolos:

i

ESTE LADO PARA CIMA:
Indica o lado da mbalagem
gue deve ser posicionado
para cima durante o
transporte e armazenamento

LIMITE DE
EMPILHAMENTO: Indica o
ndmero maximo de
embalagens idénticas que
podem ser empilhadas.

Y

FRAGIL: Indica que a
embalagem deve ser
manuseada com cuidado,
pois seu conteddo é fragil.

NAO ENTRAR EM
CONTATO C/ LIQUIDOS:
Indica que a embalagem ndo
€ adequada para o contato
com liquidos.

j4;5(3‘&
OCIm

LIMITES DE
TEMPERATURA: Indica os
limites de temperatura
maximo e minimo para
transporte e armazenamento

7
‘l 1060 hPa max
860 hPa min

LIMITES DE PRESSAO
BAROMETRICA: Indica os
limites maximo e minimo de
pressao barométrica para
transporte e rmazenamento.

’% 75 % max.
30 % min. -

LIMITES DE UMIDADE
RELATIVA: Indica os limites
maximo e minimo de
umidade relativa do ar para
transporte e armazenamento

/N

ATENCAO

VALIDADE

LOT

CODIGO DE LOTE

NUMERO DE CATALOGO

DATA DE FABRICAGCAO

ELETRODOS POR PACOTE

QTY

QUANTIDADE DE
UNIDADES

USO MEDICO E
ARMAZENAMENTO

i

elfu.conmed.com

CONSULTAR O MANUAL
DE INSTRUCOES E
ENDERECO ELETRONICO

NAO REUTILIZAR

NAO ESTERIL

EC | REP I

REPRESENTANTE )
COMUNIDADE EUROPEIA

O

DISPOSITIVO MEDICO

(Rx ONLY )

USO SOMENTE SOB
PRESCRICAO MEDICA

EVITAR
EXPOSICAO AO SOL

SEM LATEX
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V - PROBLEMAS E SOLUCOES ™

PROBLEMA

CAUSA POSSIVEL

SOLUCAO

Equipamento conectado a rede de
alimentacéo elétrica ndo funciona ao
ser acionada a chave liga / desliga.

Falta de energia.

Aguardar a normalizacdo da rede
de alimentacgédo elétrica, ou utilizar

equipamento  alimentado  por
baterias.
Cabo flexivel de alimentagdo |[e¢ Trocar o cabo flexivel de

destacavel defeituoso.

alimentacédo destacavel.

Avarias na rede de alimentacdo
elétrica.

Providenciar o reparo da rede de
alimentagéo elétrica.

Equipamento alimentado por baterias
internas nado funciona ao ser acionada
a chave liga / desliga.

Baterias descarregadas, a luz
indicadora acendera na cor vermelha.

Recarregar as baterias (consulte o
item 111.4.1 deste manual de
operagao).

N&o ocorre o disparo na tentativa de
desfibrilacéo.

Falta de carga, ou carga incompleta.

Verificar, através da luz indicadora
de carga de energia (5 - Fig.ll1.1.1),
se a carga de energia foi realizada,
e esta completa.

O sincronismo esta habilitado.

Desabilitar o sincronismo.

75 Deve-se acionar a Rede de Assisténcia Técnica Autorizada se os procedimentos listados

ndo resolverem o0s problemas ou se ocorrem problemas ndo listados,

de fusiveis

50

inclusive no caso
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PROBLEMA

CAUSA POSSIVEL

SOLUCAO

Interferéncias e artefatos no tracado
do monitor, ou no tracado de
impressao %,

Tremor somatico.

Manter o paciente relaxado e
aquecido.

Em Ultimo caso, ligar o filtro do
monitor para tremor muscular
(35Hz).

Eletrodo  solto
mensagem na tela).

(aparecera a

Verificar qual o eletrodo que esta
solto e reaplica-lo.

Mau contato entre os eletrodos e a
pele do paciente.

Consultar o item xxx deste Manual
de Operacao.

Interferéncia da rede de alimentacéo
elétrica (quando é baixa provoca um
aumento da largura da linha base, e
gquando € mais forte €& possivel
distinguir no tragado, sinais senoidais

na frequéncia da rede).

Ligar o equipamento somente em
instalacbes elétricas que estejam
de acordo com a NBR 13534 e
verificar a eficiéncia do
aterramento, se  necessario,
repara-lo.

Se possivel evitar a operagdo
préxima a aparelhos que gerem
campos magnéticos intensos,
como transformadores de forga,
grandes motores (por exemplo,
elevadores), lAmpadas
fluorescentes, etc.

Evitar a proximidade entre o cabo
de paciente e o cabo flexivel de
alimentagéo destacével do
equipamento.

Se a cama do paciente for
metalica, conecta-la ao terra.

Em dltimo caso, ligar o filtro do
monitor para interferéncia de rede
elétrica (60 Hz).

Mau posicionamento do cabo de
paciente.

Posicionar o cabo de paciente de
forma que a caixa de onde saem
os rabichos fique sobre o paciente,
de preferéncia prenda esta caixa
na cintura do paciente.

Cabo de paciente e/ou eletrodos de
ma qualidade ou defeituosos.

Utilizar somente acessorios
originais e, substituir 0S
defeituosos.

Interferéncia causada por fatores
externos.

Se possivel evitar a operagdo
préxima a equipamentos que
gerem sinais de RF, como
aparelhos de raio X, bombas de
cobalto, equipamentos de
diatermia por ondas curtas e
similares.

Surge na tela a mensagem “Erro de
Sistema”.

Equipamento com defeito.

Enviar o equipamento a Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada.
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PROBLEMA CAUSA POSSIVEL SOLUCAO
Surge na tela a mensagem “SEM A impressora estd sem papel. e Trocar o papel da impressora
PAPEL”. (consulte o item 1ll.1.7 deste
manual de operacéao).
A impressora esta defeituosa. e Enviar 0 equipamento a Rede de
Assisténcia Técnica Autorizada.
Surge na tela a mensagem “TEMP”, | A impressora esté defeituosa. e Enviar 0 equipamento a Rede de
“TENSAQO” ou “HARDWARE”. Assisténcia Técnica Autorizada.
VI - GARANTIA

Como fabricante, a TRANSFORM Tecnologia de Ponta Ltda. garante aos seus clientes que cada

equipamento fabricado e entregue ao primeiro comprador € isento de defeitos de manufatura, tendo sido calibrado e
testado, apresentando-se em perfeitas condicfes de uso.

Sendo assim, a garantia dos produtos cobre todo e qualquer defeito comprovado de fabricacdo, ou pecas

defeituosas, por um periodo de 12 (doze) meses, a partir da data da nota fiscal da 1° venda.

Vida util das pas adesivas (na embalagem): 2 anos

VI.1 - EXECUGAO DE SERVIGOS EM GARANTIA

Caso o equipamento apresente falhas de funcionamento, dentro de um periodo de 12 (doze) meses a partir

da data da nota fiscal da 1° venda, e essas falhas ndo forem resolvidas seguindo as orienta¢cées do item V deste
Manual de Operagdo, devera ser enviado a um dos Representantes Autorizados ou postos de Assisténcia Técnica
Autorizados, acompanhado da nota fiscal da primeira venda.

Caso contrario, ou seja, a CAUSA é de origem contraria ao defeito de manufatura, todas as despesas

decorrentes do conserto e pecas de reposi¢do correm por conta do proprietario.

Em ambos os casos, todas as despesas decorrentes do transporte correm por conta do proprietario.
O transporte do equipamento, independentemente do local e distdncia do Representante, devera ser feito

com o aparelho dentro da embalagem original ou embalagem livre de intempéries e impacto, que possam
comprometé-lo.

VI.2 - CONDICOES QUE INVALIDAM A GARANTIA

Danos provocados por acidente como: quedas, batidas, derramamento de liquidos dentro do equipamento, etc;
Exposicdo a intempéries (chuva, sol, umidade);

Uso inadequado e em desacordo com o Manual de Operag&o (mau uso do equipamento);

Instalagéo do equipamento em rede de alimentagdo imprépria ou sujeita a variagdes excessivas, ou ndo- conexao
do equipamento a um ponto de aterramento adequado, conforme previsto no item xxx deste Manual de Operacéo;
Reparo ou alteragdo feita por Assisténcia Técnica ndo Autorizada;

Remocéo ou alteracdo do nimero de série do equipamento, bem como da etiqueta de identificacdo;

Rompimento do lacre do equipamento.

VI.3 - ITENS NAO INCLUSOS NA GARANTIA

Despesas de fretes de equipamento ou visitas de técnicos autorizados;

Acessorios, opcionais e pecas sujeitos ao desgaste pelo uso, tais como: Cabo de paciente, cabo flexivel de alimentacéo
destacavel, eletrodos, sensores, pés, relés selados a gas, , capacitor de desfibrilagéo, baterias, fusiveis, lampada neon,
pintura, cabos de interligacdo, teclados de membrana, display LCD, cabeca de impressora térmica.

Desmontagem e montagem do equipamento por motivos de mudanca de local ou qualquer outro dessa natureza;
VerificagGes periddicas para limpeza e manutencgado preventiva, assim como o0s custos de remessa e devolucao.
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V1.4 - TRANSFERENCIA

Se o comprador transferir o equipamento dentro do prazo de garantia mencionado acima, a garantia s6 sera
vélida mediante a notificacdo da transferéncia por escrito a TRANSFORM Tecnologia de Ponta ou aos seus
Representantes Autorizados.

VIl - REFERENCIAS NORMATIVAS

e ABNT NBR 13534:2008 — Instala¢Oes elétricas de baixa tensdo - Requisitos especificos para instalagdo em
estabelecimentos assistenciais de saude;

e ABNT NBR IEC 660601-1 / 2010 — Equipamento eletromédico — Parte 1 — Requisitos gerais para seguranca basica
e desempenho essencial + Emenda 1:2016 + Emenda 2:2022;

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 — Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca basica
e desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaio + Emenda
1:2022;

e ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 (Corrigida 2013) - Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais para
seguranca bdsica e desempenho essencial — Norma Colateral: Usabilidade + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022;

e ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 (Corrigida 2015) - Equipamento eletromédico - Parte 1-8: Requisitos gerais para
seguranca bdsica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas
de alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022;

e ABNT NBR IEC 60601-1-9: 2014 (Corrigida 2021) - Equipamento eletromédico — Parte1-9: Prescri¢cGes para um
projeto eco responsavel + Emenda 2:2022;

e ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 — Equipamento eletromédico — Parte 2-4: Requisitos particulares para a seguranca
basica e o desempenho essencial de desfibriladores cardiacos;

e ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 - Equipamento eletromédico - Parte 2-27: Requisitos particulares para a
seguranca bdsica e o desempenho essencial dos equipamentos de monitoragao eletrocardiografica;

e NBR IEC 60601-2-49:2014 - Equipamento eletromédico - Parte 2-49: Requisitos particulares para a seguranca
basica e o desempenho essencial de equipamentos multifuncionais de monitoragdo de pacientes;

e |SO 780:2015 — Packaging -- Distribution packaging -- Graphical symbols for handling and storage of packages;

e ABNT NBR IEC / CISPR 11:2020 — Equipamentos industriais, cientificos e médicos — Caracteristicas das
perturbacdes de radiofrequéncia — Limites e métodos de medicdo;

e ABNT NBR ISO 10993-1 / 2022 — Avaliacdo bioldgica de produtos para a salde — Parte 1 — Avaliagdo e ensaio
dentro de um processo de gerenciamento de risco;

e ABNT NBR ISO 14971 — 2020 - Aplicagdo de Gerenciamento de Risco;

e |EC 62304 - 2023 — Medical Device Software — Software Life Cycle Processes.
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