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Nota do proprietario

O fabricante reserva-se de todos os direitos sobre este manual de instrugées. Este manual de
instrugdes nao pode ser reproduzido nem disponibilizado a terceiros sem a autorizagao do fabricante.
O mesmo é valido para partes ou excertos individuais deste manual de instrugdes.

E proibida a reproducdo, distribuicdo e utilizacdo deste documento, assim como a divulgagao do seu
conteudo a terceiros sem autorizagédo expressa. Os infratores serdo considerados responsaveis pelo
pagamento dos danos. Todos os direitos reservados no caso de concessado de uma patente, de um
modelo de utilidade ou de uma concegéo. (consulte a norma ISO 16016).

Documento: 24785

Revisao: A
Data de emissao: 08/2025

Estas instrugdes de utilizagado podem ser alteradas pelo fabricante sem aviso prévio.
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1 Glossario

Termos / abreviaturas
DAE (AED)
AHA

Impulso bifasico

SBV (BLS)

BPM

RCP (CPR)

ECG

EMC (CEM)
Diretrizes do ERC

UE

LCD

RDM (MDR)

MPDG

MIT

MPBetreibV
Impedancia do paciente
UsSB

Descrigao
Desfibrilhador automatico externo
Associagao Americana do Coragao

A diregéo do fluxo de corrente do desfibrilhador é alterada durante a
aplicagéo do choque

Medidas basicas de reanimagao ou suporte basico de vida
Batimentos por minuto

Reanimagao Cardiopulmonar

Eletrocardiograma

Compatibilidade Eletromagnética

Conselho Europeu de Ressuscitagdo para a Ressuscitagdo
Cardiopulmonar (RCP).

Uniao Europeia

Ecra de Cristais Liquidos

Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos
Lei de Implementagao de Dispositivos Médicos, nos EUA
Instituto de Tecnologia de Massachusetts

Decreto que regula os operadores de dispositivos médicos
Resisténcia do paciente em relagédo aos elétrodos

Porta Serial Universal

2 Introducao

2.1 Prefacio

Estimado Utilizador,

Pode necessitar de utilizar o HeartSave myPAD em seres humanos numa emergéncia médica.
Para que possa reagir de forma rapida e eficaz nestas circunstancias especiais e tirar o maximo
partido da oportunidade que o dispositivo Ihe proporciona, recomendamos que leia previamente e

com atencao estas instrugdes de utilizagdo, o que permitira que se familiarize com o dispositivo, as
suas fungdes e aplicagodes.

Guarde estas instru¢des de utilizagao junto do dispositivo, para que as possa consultar em caso de
duvidas.

Caso tenha alguma questao relacionada com o arranque, com a utilizagdo ou com a manutengao do
HeartSave myPAD, ndo hesite em contactar-nos.

Se ocorrerem comportamentos ou eventos inesperados no dispositivo, contacte-nos.

Os incidentes graves relacionados com o desfibrilhador deverdo ser comunicados. Se o desfibrilhador
nao funcionar de acordo com o previsto, contacte o fabricante e as autoridades locais competentes.
Um "incidente grave" significa qualquer evento que teve, poderia ter tido ou possa vir a ter, direta ou
indiretamente, qualquer das seguintes consequéncias, nomeadamente

» a morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa

* a deterioragao grave, temporaria ou permanente, do estado de saude de um paciente, utilizador ou
outra pessoa

* um risco grave para a saude publica.

Encontrara o nosso endereco de contacto no cabecalho.
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As instrugdes contidas no dispositivo ndo substituem a leitura destas instrugdes de utilizagao.

2.2 Validade

As descrigbes contidas nestas instrugdes de funcionamento referem-se ao desfibrilhador automatico
externo da série HeartSave myPAD, fabricado pela Metrax GmbH. O desfibrilhador automatico
externo da série HeartSave myPAD é referido nas seguintes instrugdes de funcionamento como
HeartSave.

O conteudo deste documento pode ser alterado pelo fabricante sem aviso prévio.

2.3 Isencao de responsabilidade

Estao excluidas as reivindicagdes de responsabilidade em caso de danos a pessoas ou bens, sempre
que tenham por base um ou mais dos seguintes motivos:

o Utilizacao do dispositivo para além da utilizagao pretendida ou das indicagdes de utilizagao.

¢ O nado cumprimento das instru¢des de funcionamento, das diretrizes de seguranga ou dos
procedimentos de manutencéao.

¢ O funcionamento do dispositivo sem as coberturas de protegao ou com os cabos/elétrodos
visivelmente danificados.

e As reparacgdes, modificagbes ou componentes de terceiros, ndo autorizados e nao aprovados
pelo fabricante.

A utilizagao de acessorios ou consumiveis ndo certificados.
e A auséncia de inspegdes regulares dos componentes sujeitos a desgaste.

24 Simbolos utilizados nestas instrugoes

Os textos assinalados com PERIGO indicam um perigo extraordinariamente
A PERIGO grave e iminente que, se ndo forem tomadas as medidas de prevengao
necessarias, causara ferimentos graves ou mesmo a morte.

Os textos assinalados com AVISO indicam a possibilidade de perigos
n AVISO extraordinariamente graves que, se ndo forem tomadas as medidas de
prevengao necessarias, podem provocar ferimentos graves ou mesmo a
morte.

Os textos assinalados com CUIDADO indicam a existéncia de uma possivel
A\ cuipADO ) textos as : Ster
situagdo perigosa que pode resultar em ferimentos ligeiros.

Os textos assinalados com ATENCAO indicam a possibilidade de danos

ATENCAO materiais.

NOTA Este simbolo indica o texto que contém conselhos importantes, comentarios ou
sugestoes.

As instrugdes sao descritas da seguinte forma. Siga as instrugdes pela ordem pela qual sdo descritas
nas instrugdes.

| 4 Primeira instrugédo

| 2 Segunda instrugao

> etc.

° Esta linha marca as listas

(3) Os numeros entre paréntesis referem-se a itens nos diagramas.

<.> Os textos dentro de paréntesis angulares indicam informagdes acusticas / instrucdes
para o dispositivo
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Sinal de aviso geral [ [ ]
IP66 IP66, Protegao total contra a entrada de agua e de p6 °
:@f Nao eliminar o produto no lixo doméstico ) )
[:E] Consultar as instrugdes de utilizagédo )
O produto apresenta a marca CE, indicando que se
c € encontra em conformidade com os requisitos do ° °
0123 | Regulamento (UE) 2017/745 Relativo aos Dispositivos
Médicos.
m Fabricante { o (] (]
M Data de fabrico ) ) °
SN Numero de série ° ° °
(((’))) Radiagao eletromagnética nao ionizante )
Identificador unico do dispositivo ) ) ) °
Dispositivo médico ) °
.%. Porta Universal Serial Bus (USB) °
Lot Cddigo do lote )
REF Numero do artigo ®
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Estado do carregamento da bateria (apenas para

baterias recarregaveis) ®
Rede WLAN [
Rede LTE [
Ligac&o por Bluetooth [
Proteger a bateria contra o fogo. [
N&o desmontar. )
Nao carregar a bateria [
Reciclavel )

O produto apresenta a marca CE, indicando que se
€ encontra em conformidade com os requisitos do
Regulamento (UE) 2017/745 Relativo aos Dispositivos
Médicos.

Data de validade o o

Sem latex Y

@ Consultar o manual de instrugbes/folheto. ® )

Pode ser utilizado no maximo durante 24 horas apoés a
w abertura

@ Nao utilizar se a embalagem se encontrar danificada ()

Né&o reutilizar o
Nao curvar nem dobrar os elétrodos o
g
7_ "\"‘ Manter ao abrigo da luz solar o
&l

Manter seco (

A Produto n&o esterilizado o

e

|' Peca aplicada do tipo BF a prova de desfibrilhagao ®
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QEQ\ Numero maximo de choques de desfibrilhagdo de até
max.50 x 50 vezes ’
Representante autorizado na Comunidade Europeia ()
/H/ Intervalo de temperatura admissivel em °C )
Intervalo de humidade do ar admissivel em % [
Especificagdo da pressao atmosférica admissivel em
{
hPa
Substancias e artigos perigosos diversos de classe 9 °
M Etiqueta de aviso da bateria de ides de litio UN3481 )
UN 3481

3 Utilizacao pretendida

Os dispositivos foram concebidos para serem utilizados quando existe suspeita de paragem cardiaca
subita, para orientar o operador a iniciar a reanimagao, para analisar o ECG da vitima, para aplicar
uma terapia de desfibrilhagéo através de elétrodos autocolantes quando existe um ritmo passivel de
choque e para orientar o operador a executar a reanimagao cardiopulmonar.

NOTA Os desfibrilhadores HeartSave s6 devem ser utilizados conforme a descri¢éo e sob
as condigdes especificadas neste manual de instrugdes.

Aviso: danos fisicos

Risco de arritmia cardiaca que pode provocar a morte

> Utilize o dispositivo apenas de acordo com a utilizagédo pretendida
Nao utilize o dispositivo em criangas com menos de 1 ano de idade

A PERIGO

Em caso de emergéncia, o dispositivo pode funcionar durante, pelo menos,
A CUIDADO 20 minutos a uma temperatura de -20 °C, se o dispositivo tiver sido
armazenado antes nas devidas condigdes de armazenamento.

3.1 Indicagcao médica

Os dispositivos destinam-se ao tratamento de vitimas de paragem cardiaca. As vitimas de paragem
cardiaca apresentam os seguintes sintomas:

e Inconsciéncia
e Auséncia de uma respiragao normal

3.2 Contraindicagao médica

Os dispositivos ndo devem ser utilizados se o paciente apresentar sinais de vida. Os sinais de vida
sao:

e Consciéncia

e Respiragéo

3.3 Grupo de pacientes pretendido

Os dispositivos podem ser utilizados para tratar pacientes com uma idade superior a um ano.
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3.4 Parte do corpo aplicavel

Os elétrodos sao aplicados no térax do paciente adulto em posicao anterolateral. Os elétrodos sédo
aplicados no térax do paciente pediatrico em posicéo anteroposterior.

O sensor de feedback de RCP é aplicado no térax do paciente, entre os mamilos.

3.5 Ambiente de utilizagao pretendido

Os dispositivos serao utilizados para fornecer suporte de vida num cenario de emergéncia a um
PACIENTE num ambiente pré-hospitalar. Para o ambiente de utilizagao pretendido, consulte o
Apéndice D.

Os dispositivos sao classificados como "transportaveis" de acordo com a norma CEIl 60601-1 e
podem ser transportados por ambulancias.

3.6 Perfil do utilizador pretendido

e Um leigo com formacgédo em primeiros socorros com DAE
e Um leigo com formagado em suporte basico ou avangado de vida
e Pessoal médico qualificado com formagao em reanimagao

NOTA Este dispositivo pode e deve ser utilizado numa emergéncia por leigos sem
formacao, se for necessario para salvar uma vida humana.

3.7 Beneficio clinico

Contribui para a desfibrilhagdo precoce e aumenta a sobrevivéncia de individuos com paragem
cardiaca subita.

4 Informagoes de segurancga

4.1 Conselhos gerais de segurancga

O HeartSave myPAD cumpre com as normas de seguranga atualmente aplicaveis e encontra-se em
conformidade com as disposigdes dos regulamentos de produtos médicos.
O HeartSave myPAD e os seus acessorios sdo seguros quando sao utilizados de acordo com a

utilizagao pretendida e quando as descrigdes e informagdes detalhadas contidas neste manual de
funcionamento sao seguidas.

Se o HeartSave myPAD for utilizado de forma incorreta, o dispositivo e os seus acessorios podem
constituir um perigo para o utilizador, o paciente ou para terceiros.

O dispositivo ndo deve ser utilizado na proximidade de materiais inflamaveis
(como por exemplo, solventes de limpeza ou similares) ou numa atmosfera
enriquecida com oxigénio ou gases/vapores inflamaveis. Verifique sempre as
condigdes do ambiente durante a utilizagdo do dispositivo.

A PERIGO

NOTA Para o armazenamento e o funcionamento do dispositivo, devera cumprir as
condicdes ambientais indicadas nas especificagdes técnicas.

Siga sempre as indicagdes dadas pelo dispositivo.

NOTA O dispositivo demorara aproximadamente 1 hora a ficar pronto para a utilizagao
pretendida quando o dispositivo tiver sido armazenado a temperatura minima de
armazenamento de (-30°C) ou a temperatura maxima de armazenamento de
(70°C).

A AVISO Mantenha o dispositivo fora do alcance de criangas.

4.2 Notas de segurancga para o utilizador
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Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que a temperatura ambiente
se encontra dentro do intervalo de especificacdo da temperatura de

A AVISO funcionamento.

N&o aplique o dispositivo se estiver com defeito ou visivelmente danificado
(por exemplo, danos nos cabos ou no estojo do dispositivo)

4.3 Notas de segurancga para a protecao do paciente

Para utilizar o dispositivo num paciente, devera:

» Utilizar elétrodos novos, sem danos e que nao tenham passado o prazo
de validade para cada paciente, de forma a evitar possiveis queimaduras
na pele.

» Ligue apenas os elétrodos SavePads ao dispositivo.

» Nao utilize o dispositivo perto ou proximo de outros equipamentos
sensiveis (por exemplo, alguns equipamentos de medi¢ao sao
frequentemente sensiveis a campos magnéticos) ou de fortes fontes de
interferéncia. Mantenha uma distancia suficientemente afastada de
outras fontes de energia (por exemplo, forno micro-ondas, fogao de
inducéo, etc.). Estes equipamentos podem impedir que o dispositivo
funcione corretamente ou fazer com que nao funcione. Certifique-se
de que desliga todos os outros dispositivos do paciente antes de
proceder a desfibrilhagao.

» Coloque os elétrodos rigorosamente de acordo com a indicagao grafica.

» Em pacientes com um dispositivo de implante, coloque a almofada a > 8
cm de distancia do dispositivo ou utilize uma posigao alternativa para a
almofada.

» Né&o toque no paciente durante o exame de ECG.
» Interrompa a RCP durante o exame de ECG.

A PERIGO

A AVISO Tenha em atengéo o cabo dos elétrodos:
N&o cologque os cabos em torno do pescogo do paciente para evitar a asfixia.

Efeito secundario potencial: Tenha em atencdo a energia do choque - a desfibrilhacdo por DAE
funciona por despolarizagdo do musculo cardiaco através de corrente elétrica. Para atingir o objetivo
pretendido, os DAE necessitam de libertar uma grande quantidade de energia elétrica. Esta energia
elétrica pode potencialmente causar danos no miocardio.

4.4 Notas de segurancga para a protecao de terceiros

Avisar as pessoas que se encontram nas imediagdes, em voz alta e com
A PERIGO clareza, antes da desfibrilhagdo, para garantir que ndo estdo em contacto
com o paciente.

4.5 Indicagdes de seguranga para a protecao do dispositivo

A reparagao e a instalagao do dispositivo apenas devem ser realizadas por
A AVISO profissionais autorizados.
Utilize apenas acessorios originais do fabricante.

5 Descricao do dispositivo

5.1 Descrigao geral

O dispositivo € um desfibrilhador automatico externo (DAE) com um ECG de canal unico integrado.
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O ECG é registado através dos elétrodos. Quando é detetado um ritmo que necessita de
desfibrilhagao, o dispositivo aplica um choque para restaurar o ritmo cardiaco.

Existem dois tipos de modelos de produtos: semiautomatizado e totalmente automatizado.
As carateristicas dos modelos s&do especificadas na tabela seguinte.

Modo de Modelo Botao de Ecra LCD Ecra tatil
desfibrilhagao Choque
Desfibrilhador 670 NAO NAO
semiautomatizado 671 SIM NAO NAO
externo HeartSave 675 SIM NAO
myPAD 678 SIM SIM
Desfibrilhador 670A NAO NAO
totalmente 671A NAO NAO NAO
automatizado externo 675A SIM NAO
HeartSave myPAD 678A SIM SIM

O HeartSave myPAD funciona utilizando uma bateria e elétrodos. V erifique o capitulo 5.2 para mais
informagdes.

O HeartSave myPAD foi concebido para ser seguro e rapido de utilizar em situagdes de emergéncia.
A fonte de alimentacdo do dispositivo é proveniente de uma pilha de litio ndo recarregavel (BATTERY
3C) ou de uma bateria de litio recarregavel (BATTERY 3G, opcional).

5.2 Descricao do dispositivo

(5) ©) ™ 518 o)
T A |
) . w ®
——> (9)
(4)
//7
@3 o)
) ’, -
| g ' —
(10)
@1 @ .
= oy — — 1 am
O o
myPAD com LED grafico myPAD com ecra LCD

Fig. 1 Vista da frente

(1) Interruptor de Ligar/Desligar

(2) Indicador de funcionamento do dispositivo

Quando o indicador esta a verde: o dispositivo encontra-se ligado e pronto a funcionar
(3) Indicador de colocagao de elétrodos

(4) Guia de colocagao de elétrodos

(5) Botao para criangas

(6) Botéo de idioma

(7) Indicador de carga (apenas para bateria recarregavel)

Quando o nivel da bateria esta baixo, o indicador de carga pisca a vermelho.
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Quando a bateria est4 a carregar, o indicador pisca a verde-amarelado.

Quando a capacidade da bateria € suficiente para funcionar ou se encontra totalmente carregada, o
indicador apresenta uma cor verde-amarelada sem piscar.

(8) Ecra de estado

(9) Indicador de proibigdo de tocar no paciente

(10) Botéao de choque (apenas para dispositivos semiautomatizados)
(11) Ecra LCD / Ecra tatil (se disponivel)

(2)

¢ 5 {1}
’ ©[ o]

(1) «—/4m™M———— 020202020
Fig. 2 Vista lateral esquerda

(1) Altifalante

(2) Tomada dos elétrodos (com USB do tipo C para transmisséo de dados e atualizagdo do
firmware)

]
S

Fig. 3 Vista lateral da frente
(1) Tomada para carregamento

5.3 Ecra de estado

Na tabela abaixo encontra-se uma lista do que é possivel visualizar no visor de estado e os
respetivos significados.

Ecra Significado Medidas a tomar
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ks

oK
X

Estado normal

Indicagdo de um
possivel erro
ou

durante o autoteste

Dispositivo pronto a ser utilizado.

- O dispositivo pode encontrar-se pronto a ser
utilizado em caso de emergéncia.

- Aproxima-se a hora de substituir a bateria.
- Insira a bateria.

- Elétrodos de plugin.

- Substituir os elétrodos.

- Se ocorrer um erro interno, contacte o servigo
de assisténcia.

As seguintes indicagbes sobre um possivel erro podem ser o motivo do "X" no ecra de estado.

Motivo

E possivel utilizar?

Passos

Os elétrodos nao
estéo ligados

Sim, o dispositivo esta
pronto a ser utilizado.

Ligue os elétrodos para poder utilizar o
dispositivo.

A bateria esta quase

Sim, é possivel o
dispositivo disparar pelo

Indicagao de bateria com pouca carga através
de uma mensagem de voz. O dispositivo pode

sem carga gwoeorjjos 6 choques de ser utilizado até a bateria ficar descarregada.
Bateria N3o. a unidade ndo esta Indicacdo de bateria descarregada através de
descarregada pron’ta a ser utilizada. uma mensagem de voz. O aparelho desligar-se-

a automaticamente.

Erro interno

Nao, a unidade nao esta
pronta a ser utilizada.

Indicagao de erro interno através de uma
mensagem de voz. O aparelho desligar-se-a
automaticamente.

NOTA

X

uma mensagem de aviso quando o dispositivo é ligado e é emitida a seguinte
mensagem de voz:
< Bateria quase vazia. Se for possivel, substitua. Continuar a utilizar a unidade
se ndo estiver disponivel um substituto >

No caso de a bateria ter pouca carga, o ecra de estado exibe

5.4

Conteudo do ecra

Este capitulo descreve o conteudo do ecra para modelos com ecra LCD ou tatil.

5.4.1

Indicagao de desfibrilhagao
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Fig. 4 Ecra LCD durante a desfibrilhagao
(1) Duragéo do funcionamento do sistema
(2) Quantidade de choques
(3) Estado da rede
%= Rede WLAN ligada (apenas para dispositivos equipados com WLAN)
4l Rede LTE ligada (apenas para dispositivos equipados com LTE)

’B Bluetooth ligado (apenas para dispositivos equipados com Bluetooth)
(4) Modo de adulto/pediatrico
(5) Indicador de capacidade da bateria (consulte o capitulo 5.4.5 para mais informagoes)
(6) Animacéo da forma de onda do ECG
(7) Guia de funcionamento

5.4.2 Ecra de orientagdes de RCP

00:00:02 ¥0 all #4 20%

W

.
I

Fig. 5 Ecra LCD durante a RCP
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Fig. 6 Ecra LCD durante a RCP com sensor de feedback de RCP

(1) Tempo restante de RCP

(2) Indicacao da frequéncia de RCP (apenas para elétrodos com sensor de RCP. Recomenda-se 100
a 120 cpm, sendo cpm: compressao por minuto)

(3) Indicacao da intensidade da RCP (apenas para elétrodos com sensor de RCP. Recomenda-se
que sejade 5a 6 cm)

Para mais informacdes sobre o sensor de feedback de RCP, consulte o Capitulo 7.7.5

Indicagédo Significado Medidas a tomar

'-‘ Carga total da bateria Bateria pronta para utilizagédo

. 1

-: Carga da bateria de 20% a Bateria pronta para utilizagdo

' 100%

[-: Carga da bateria de 10% a Se possivel, substitua/carregue a bateria
’ 19%

-: Carga da bateria de 0%-9% Substitua/carregue a bateria

imediatamente

6 Preparacao do dispositivo
6.1 Retirar da embalagem

Quando receber a entrega da embalagem, verifique se ndo existem danos na mesma e se todos os
componentes estao incluidos.

Em caso de qualquer dano nos produtos, por favor contacte o seu prestador de servigos de logistica,
revendedor ou distribuidor autorizado. Indique o niumero de série e a descricao dos danos, caso seja
necessario.

6.2 Prepare os elétrodo s quando os for substituir

Quando substituir por novos elétrodos, estes deverdo ser novamente ligados ao dispositivo de acordo
com os seguintes passos.
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Fig. 7 Ligue os elétrodo s ao dispositivo

Passos para a instalagao:

P Verificar o prazo de validade dos elétrodos. Nao utilize elétrodos que tenham passado do
prazo de validade.

P Insira a ficha dos elétrodos na tomada. (Se ndo estiverem ligados)

6.3 Prepare a bateria quando a for substituir

A fonte de alimentag&o do dispositivo é proveniente de uma bateria de litio ndo recarregavel ou
recarregavel.

6.3.1 Informagdes sobre seguranga da bateria

A AVISO > Nao ut_|I!ze baterias danificadas ou demasiado descarregadas no
dispositivo.

Verifiqgue regularmente a data de validade da bateria.

ATEN(}AO Certifique-se sempre de que a bateria se encontra operacional para a
préxima utilizagao, substitua a bateria se esta estiver com pouca carga
(BATTERY 3C) ou carregue a bateria (BATTERY 3G).

Conserve os documentos que acompanham a bateria e siga as instru¢des de funcionamento para
verificagbes de seguranga e de outras potencialidades.

6.3.2 Remocao da bateria

D

e

(@)

Fig. 8 Remover a bateria

Quando for necessario proceder a manutengao da bateria ou do cartdao SIM, a bateria deve ser
removida de acordo com 0s passos seguintes.

Passos:
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P Coloque o dispositivo com a parte de cima voltada para baixo numa superficie plana.
P Utilize uma chave de fendas Phillips (PH1) para desapertar os 4 parafusos da bateria.
P Puxe a bateria na diregdo da seta ligeiramente para fora da ranhura.

6.3.3 Retire o selo da bateria

A nova bateria é colocada com o selo de bateria para transporte. Retire o selo amarelo da bateria
antes da sua utilizagao.

6.3.4 Insercao da bateria

®
| O (@)

Fig. 9 Inserir a bateria

Passos:

» Coloque o dispositivo com a parte de cima voltada para baixo numa superficie plana e macia.

P Coloque a pilha (nova) na diregédo da seta no dispositivo até atingir a posigéo final, conforme
indicado no diagrama.

» Aparafuse os 4 parafusos com uma chave de fendas Phillips (PH1) até ficarem
completamente apertados.

» Quando a bateria é inserida, o dispositivo iniciara um autoteste depois de 1 minuto. Siga os
comandos de voz para concluir o autoteste do dispositivo.

» Quando o autoteste tiver terminado sem a indicagdo "X" no ecra de estado, o dispositivo esta

pronto a ser utilizado.

O ecra de estado pode exibir “X” depois de inserir a bateria

» Se 0 ecra de estado nao exibir "OK", siga os passos abaixo:
(1) Remova e monte a bateria OU ligue novamente o dispositivo
(2) Repita um autoteste do dispositivo.

ATENGAO

6.3.5 Alerta sobre a carga da bateria

Quando ouvir
< Bateria quase vazia. Substitua, se for possivel >

s6 podem ser disparados um minimo de 6 choques (maxima poténcia). Mas
A AVISO por favor substitua a bateria ou carregue a bateria recarregavel (apenas para
a BATTERY 3G).

Se a bateria nao for carregada ou substituida, esta mensagem de voz
também é repetida no final de cada ciclo de RCP.

6.3.6 Armazenamento da bateria
Sugerimos que armazene o dispositivo com a bateria inserida e que o0 mantenha em modo de espera.
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HINWEIS Recomendamos que o dispositivo e a bateria sejam armazenados a uma
temperatura entre os 15°C e os 35°C durante o tempo de vida util previsto.

6.3.7 Manutencgao e substituicido da BATTERY 3G

Quando a bateria for retirada de um dispositivo e nao for utilizada durante um longo periodo de
tempo, recomendamos que a carregue pelo menos uma vez por més de forma a manter uma maior
integridade da bateria.

6.3.8 Carregamento da BATTERY 3G

Recomendamos que carregue a bateria nos seguintes casos:

» Depois de cada utilizagao
» Quando o indicador de carga pisca a vermelho
» Quando ouvir a mensagem de voz < Bateria quase vazia. Substitua, se for possivel >

Utilize apenas o adaptador do carregador fornecido.

Ligue o adaptador a tomada de carregamento indicada na Fig. 3. O indicador na parte superior frontal
do dispositivo exibira uma luz verde. Volte a tapar a tomada de carregamento quando o carregamento
do dispositivo tiver terminado.

6.4 Autoteste

O estado do dispositivo é indicado através do ecra de estado com as seguintes condigdes.

Estado do Ecra de estado
dispositivo
Dispositivo normal O dispositivo esta pronto a ser utilizado OK

Dispositivo com Os elétrodos expiraram \/
anomalia /\

Erro dos elétrodos

Ficha dos elétrodos sem estar introduzida
A bateria ndo esta instalada

Bateria com pouca carga

Erro da bateria

Erro do dispositivo

6.4.1 Autoteste quando o dispositivo for ligado

Quando prime o botéo para ligar o dispositivo, este executa um autoteste rapido para verificar todas
as fungbes principais e os médulos.

Categoria de Conteudo do autoteste

autoteste

Autoteste quando o maodulo de controlo principal, médulo de alimentacéo interna, elétrodos,
dispositivo for ligado modulo de terapia

6.4.2 Autoteste da colocagao da bateria

Quando a bateria é colocada, o dispositivo executa um autoteste manual depois de 1 minuto da
colocagao.

Categoria de Conteudo do autoteste
autoteste
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Autoteste da modulo de controlo principal, bateria, modulo de alimentacéo interna,
colocagao da bateria  elétrodos, médulo de terapia, energia maxima carga e descarga,
altifalante, botées, médulo de rede, médulo de Bluetooth

6.4.3 Autotestes automaticos peridédicos

O dispositivo executa autotestes periédicos para garantir que o dispositivo se mantém sempre pronto
a ser utilizado.

Categoria de autoteste Conteudo do autoteste

Diariamente/Semanalmente* moddulo de controlo principal, bateria, médulo de alimentagao
interna, elétrodos, moédulo de terapia, médulo de rede

Mensalmente** modulo de controlo principal, bateria, modulo de alimentagéo
(Primeiro dia de cada més)  interna, elétrodos, modulo de terapia, médulo de rede, carga e

descarga de 50J, altifalante, médulo Bluetooth, temperatura

Semestral** maodulo de controlo principal, bateria, médulo de alimentacao

(No primeiro dia de janeiro e  interna, elétrodos, modulo de terapia, médulo de rede, energia

de julho) maxima carga e descarga, altifalante, médulo de Bluetooth,
temperatura

* O autoteste diario/semanal encontra-se definido para as "05:00 da manha" do fuso horario no dia do
teste. A hora do autoteste pode ser configurada para qualquer outra hora do dia. Para alterar o
autoteste diario ou semanal, contacte o seu distribuidor ou a Metrax.

** As datas do autoteste mensal e semestral podem ser alteradas. Para alterar a data, contacte o seu
distribuidor ou a Metrax.

NOTA O dispositivo ndo consegue executar a atualizagdo automatica do fuso horario.
Para alterar a definigdo do fuso horario contacte o seu distribuidor ou a Metrax.

NOTA A manutencéo periddica e o teste de seguranga néo sao exigidos e o dispositivo
dispbe de uma fungao de autotestes periddicos. Os utilizadores sdo aconselhados a
seguir a regulamentagao local.

6.4.4 Monitorizacao interna do estado do dispositivo

O dispositivo monitoriza continuamente as fungdes e a seguranga a nivel interno. Em caso da
ocorréncia de um erro fatal ou de uma avaria do dispositivo, o ecra de estado exibe "X" e emite
regularmente um sinal sonoro. Verifique de vez em quando o ecra de estado do dispositivo.

NOTA Em algumas circunstancias, este "X" pode surgir temporariamente ou pode ser
revertido. Nestes casos, pode utilizar a introdugao da bateria para executar o
autoteste para corrigir. Se for Gtil, pode continuar a utilizar os dispositivos. Se nédo
for til, contacte o nosso servigo de apoio ao cliente para obter ajuda.

6.5 Botao de idioma

Para selecionar o idioma das mensagens de voz, prima o botdo de idioma durante o funcionamento.
O dispositivo € compativel, opcionalmente, com um maximo de 6 idiomas. Ao premir o botdo de
idioma, o idioma atual é anunciado brevemente por voz. Para os dispositivos de ecra LCD/tatil,
também é exibida uma indicagéo de idioma no ecra.

7 Utilizaro dispositivo

NOTA O procedimento de terapia do dispositivo € aplicado de acordo com as diretrizes
recomendadas pelo Conselho Europeu de Ressuscitagao
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Aviso: explosao

Risco de queimaduras

A PERIGO > Nao utilize o dispositivo em areas potencialmente explosivas.

> Nao utilize o dispositivo em atmosferas enriquecidas com oxigénio.
» Nao utilize o dispositivo perto de materiais inflamaveis.

Aviso: danos fisicos
Risco de queimaduras na pele
A Aviso a ap ) ,
» Depile os pelos na area onde sao colocados os elétrodos.
» Se for necessario, seque a pele antes de colocar os elétrodos.

7.1 Examine e prepare o paciente
Verifique se o paciente se encontra inconsciente e se nao esta a respirar normalmente. Execute os
seguintes passos:

» Aproxime-se e chame o paciente com um toque no ombro para verificar o estado de
consciéncia

P Se o paciente ndo responder, verifique qualquer sinal de respiracéo. Se necessario, verifique
as vias respiratorias para ver se esta a respirar.

» Efetuar chamada de emergéncia
» Inicie as compressdes toracicas e obtenha um desfibrilhador. Se existir um desfibrilhador
disponivel, ligue-o e siga as instrugdes.

Dispa a roupa da zona do peito e coloque os elétrodos. Caso o peito esteja coberto de pelos,
utilize a lamina para depilar os pelos na posi¢cao dos elétrodos.

P Se a pele se encontrar molhada, seque-a com a toalha fornecida no kit de acessorios.

P Se o peito tiver fiapos, pd ou sujidade, limpe-o com a toalha fornecida antes de colocar os
elétrodos

7.2 Verifique a categoria do paciente

O dispositivo foi concebido para ser utilizado por adultos ou criangas. Para pacientes com menos de 8
anos de idade ou com um peso inferior a 25 kg, utilize o modo pediatrico do dispositivo.

NOTA A terapia do paciente ndo deve ser protelada no caso em que se determine a idade
exata ou o peso do paciente.

7.3 Ligar o dispositivo

Para ligar o dispositivo, prima o botéo ligar/desligar. O dispositivo apenas pode disparar um choque
de desfibrilhagdo quando detetar um ritmo cardiaco que possa ser submetido a choque.

Quando o dispositivo € ligado, sdo emitidos os seguintes avisos:

< Ligado >

< Efetuar chamada de emergéncia >

< Colar os elétrodos como mostrado >

Quando os elétrodos estiverem ligados ao dispositivo e as almofadas estiverem colocadas no
paciente, sdo emitidos os seguintes avisos:

< Ligado >
< Efetuar chamada de emergéncia >
< Analise do ritmo, nao tocar no paciente >

Quando o dispositivo se encontra ligado, surge no ecra o grafico que se segue, juntamente com as
mensagens de voz (apenas para o dispositivo com ecra):
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< Efetuar chamada de emergéncia >
00:00:02 ¥0 Deutsch & .l #4 20% )

Fig. 10 Ecra LCD quando o dispositivo esta ligado (se disponivel)

Se o paciente tiver uma idade inferior a 8 anos ou um peso inferior a 25 kg, prima o botao para
criancas para utilizar o modo pediatrico para a terapia. Quando o dispositivo se encontra em
funcionamento no modo pediatrico, o botao para criangas ilumina-se.

O modo pediatrico foi concebido para desfibrilhagdo em criangas. Este modo disponibiliza menos
energia de choque do que o modo de adulto.

7.4 Prepare o paciente

7.4.1 Despir as roupas do paciente

Despir a roupa do paciente. Se os pelos do peito cobrem a pele, utilize a Iamina incluida para depilar
as areas onde os elétrodos irdo ser colocados.

7.4.2 Colocar os elétrodos

Passos:
» Abra a bolsa dos elétrodos.

» Retire a pelicula de protegdo de um dos elétrodos e, imediatamente, coloque os elétrodos
na posicao indicada. (Consulte a Fig. 13 para adultos e a Fig. 14 para criangas)

» A seguir, retire a pelicula de protegao dos segundos elétrodos e coloque-os na posi¢do
indicada.

Pressione os elétrodos cuidadosamente para garantir um bom contacto e que nao
existem bolhas de ar debaixo dos elétrodos!

Fig. 11 Abrir bolsa dos elétrodos
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P 1

Fig. 12 Retirar a pelicula dos elétrodos

(1) Pelicula de protecdo dos elétrodos

(2) Elétrodos

Fig. 13 Posicionamento dos elétrodos em adultos

Vermelho 1: No lado direito do peito, abaixo da clavicula e

Verde 2: No lado esquerdo do peito, acima do apice do coragéo, na linha axilar.
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Fig. 14 Posicionamento dos elétrodos em criangas

Vermelho 1: nas costas, & mesma altura do coragéo

Verde 2: no centro do peito

O dispositivo emitira uma mensagem de voz para guia-lo na aplicagdo dos elétrodos no paciente.
< Colar os elétrodos como mostrado >
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< Retire todas a roupas do peito do paciente, retire os elétrodos da embalagem e coloque-os
no tronco despido, como se mostrao >

NOTA Se os elétrodos nado estiverem colocados no paciente depois de varias mensagens
de voz, o dispositivo passa automaticamente para a ressuscitagao cardiopulmonar.
Para mais informacgdes, consulte o capitulo 8 e o Apéndice.

Quando os elétrodos se encontram bem colocados no paciente, as instrugdes de
RCP sao imediatamente interrompidas e passa-se para a analise do ritmo.

NOTA O dispositivo devera utilizar os seguintes modelos de elétrodos para desfibrilhagéo.
Fabrico Nome da marca Modelo Observagio
SavePads PLUS C OBS-DE/P Para mais
Baisheng Medical 303A1206 informacoes,
Co., Ltd. SavePads PLUS CS OBS-DE/P consulte o

303A1207 Apéndice A

Se os elétrodos nao estiverem bem colocados, podera nao ser possivel
analisar o sinal de ECG

Neste caso, o dispositivo emite uma mensagem de voz:

< Colar os elétrodos como mostrado >

A AvisO
Evite danificar a camada de gel dos elétrodos

Risco de queimaduras na pele

» Tenha cuidado para ndo tocar na camada de gel antes de colocar os
elétrodos no paciente. Tenha cuidado, uma vez que os danos na
camada de gel podem causar queimaduras na pele.

» Nao utilize elétrodos com o prazo de validade ultrapassado ou
A CUIDADO danificados, incluindo a bolsa danificada.

> Verifique o prazo de validade a partir da data de validade.

7.5 Executar a analise de ECG

Se os elétrodos foram colocados, o dispositivo inicia automaticamente a analise do ritmo.

O paciente devera ser instalado num local estavel e ndao deve ser tocado. O dispositivo emitira
mensagens de voz:

< Analise do ritmo, nao tocar no paciente >

O algoritmo do dispositivo analisara o sinal de ECG do paciente para determinar se este necessita de
desfibrilhagao.

Se o dispositivo detetar quaisquer interferéncias externas (por exemplo, sacudir o paciente, etc.) que
possam afetar o sinal do ECG, o dispositivo emitira as mensagens de voz:

< Foi detetado um movimento do paciente. Nao tocar no paciente. >

Durante o processo de analise do ritmo cardiaco, o sistema comegara por filtrar o sinal de ECG
original recebido para filtrar o desvio da linha basal de baixa frequéncia e a interferéncia do ruido de
alta frequéncia e, a seguir, o sistema eliminara ainda mais as possiveis interferéncias no sinal
incluindo o abanar do paciente, a respiragao, a contragdo muscular, etc.

NOTA O ECG apresentado no ecra destina-se a identificar a colocagao do elétrodo e ndo
para fins de diagndstico.
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7.6 Desfibrilhagao

NOTA O choque s6 sera administrado quando o botdo de choque estiver aceso e for
premido. (para o modelo semiautomatizado)
A desfibrilhagdo pode desencadear contragées musculares no paciente.
Quando o dispositivo se encontra carregado e pronto para aplicar o choque:
e se o dispositivo detetar um ritmo que possa receber um choque, o dispositivo
nao ird interromper a desfibrilhagao.

e se o dispositivo detetar um ritmo que nao possa receber um choque, o
dispositivo ira interromper automaticamente o processo de desfibrilhagao.

Se o dispositivo identificar claramente a FV, ira recomendar a desfibrilhagao. O dispositivo emitira as
mensagens de voz:

Desfibrilhador externo Desfibrilhador externo totalmente
semiautomatizado myPAD automatizado myPAD
< Nao tocar no paciente, < Nao tocar no paciente, choque é
premir o botao de choque aplicado em: "Trés", "Dois", "Um" >
intermitente, aplicar choque
agora >

Um som continuo e o botao de
choque comecga a piscar "cor

de laranja"

Prima o botado de choque a Administre automaticamente um
tempo, de acordo com as choque sem necessitar de mais
instrugoes de voz nenhuma agao

Depois do choque ter sido administrado, o dispositivo continuara com as instrugdes de reanimagao
cardiopulmonar (RCP) até a proxima analise do ECG.

A desfibrilhacdo e a RCP séo repetidas de acordo com as indicagdes das Diretrizes da ERC.

Se o dispositivo ndo conseguir encontrar um ritmo que possa receber um choque, entdo ouve-se:
< Choque ndo recomendado >

< Acesso seguro ao doente >

< Reanimagao cardiorrespiratéria >

Perigo para o utilizador ou para terceiros
Provocar arritmia cardiaca

A PERIGO »  Antes e durante a desfibrilhagéo, todos os participantes na reanimagao
deverao afastar-se e evitar o contacto com o paciente ou com outros
possiveis condutores elétricos (por exemplo, as macas).

7.7 Reanimagao cardiopulmonar (RCP)

O dispositivo cumpre as recomendacdes das diretrizes do ERC de 2021, que diferenciam a
abordagem a ressuscitagao por socorristas treinados e por leigos. Sempre que seja possivel, faga as
compressoes toracicas numa superficie firme.

7.7.1 RCP para socorristas com formagao

As diretrizes do ERC de 2021 recomendam que os primeiros intervenientes com formagao fagam 2
ventilagbes depois das compressdes toracicas. Para os primeiros intervenientes com formacgao, sao
recomendados procedimentos diferentes para adultos e criancas. Para adultos, o ERC2021
recomenda 30 compressdes toracicas alternadas com 2 ventilagées. Para criangas, o ERC2021
recomenda 15 compressodes toracicas alternadas com 2 ventilagdes.
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No modo pediatrico, disponibilizamos diferentes configura¢des de 15 a 30 compressodes toracicas
seguidas de 2 ventilagbes. Para alterar as configuragées, contacte o seu revendedor ou 0 nosso
servigo de assisténcia.

< Choque nao recomendado > ou < choque acionado >

< Acesso seguro ao doente >
< Reanimacgao cardiorrespiratéria >

| |
| |
| |
| . |
, Modo de adulto Modo pediatrico ,
| <30 vezes compressao toracica > < 15 vezes compresséo toracica > |

7.7.2 RCP para socorristas leigos

De acordo com as diretrizes do ERC 2021, os primeiros intervenientes adultos sem formagao sao
aconselhados a proceder apenas a compressoes toracicas continuas, sem ventilagao, durante a
reanimacgao. Se o primeiro interveniente nao tiver recebido formacgao especifica em suporte basico de
vida em pediatria, as diretrizes do ERC 2021 recomendam que sejam aplicadas compressodes
toracicas com duas ventilagdes ou compressdes toracicas continuas em criangas durante a RCP.

< Choque nao recomendado > ou < choque acionado >

< Acesso seguro ao doente >
< Reanimacgao cardiorrespiratoria >

| |
| |
| |
| Modo de adulto Modo pediatrico |
I Compresséao toracica continua Compresséao toracica continua I
I < Fazer RCP por 2 minutos > < Fazer RCP por 2 minutos > I
| |
I < Ainda faltam 10 segundos de RCP > < Ainda faltam 10 segundos de RCP > |
| |
[ < Parar a compressao toracica > < Parar a compressao toracica > [

7.7.3 Configuragao RCP do dispositivo

A configuragéo predefinida da RCP segundo o capitulo 7.7.1. Para alterar a configuragcéo do
dispositivo para apenas compressdes toracicas, de acordo com o capitulo 7.7.2, deve contactar o
revendedor ou 0 Nosso servigo de assisténcia.

7.7.4 Funcgao de metrénomo da RCP

Durante as compressdes toracicas, o dispositivo dispde de uma fungdo de metrénomo para o ajudar a
executar a frequéncia correta de compressoes toracicas. Por favor, siga o ritmo. Na configuragdo do
dispositivo, de acordo com o capitulo 7.7.1, a respiragao artificial também é acompanhada por duas
emissdes acusticas.

NOTA Quando termina um ciclo de RCP, o dispositivo inicia outra analise do ritmo
cardiaco.

A reanimacéo cardiopulmonar (RCP) devera ser sempre executada até a chegada do servigo de
emergéncia.

7.7.5 Sensor de feedback de RCP

Este capitulo s6 é aplicavel aos elétrodos com sensor de feedback de RCP.
O dispositivo emite mensagens de voz sobre o feedback das compressdes em tempo real, quando
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esta ligado a um sensor de feedback de RCP.
Durante as compressdes toracicas, quando sdo utilizados elétrodos com sensor de feedback de RCP,
o dispositivo apresenta o feedback da qualidade da compressao através de mensagens de voz.
NOTA As mensagens de corregéo sobre a intensidade da compresséo toracica sdo
produzidas apenas para pacientes adultos. No modo pediatrico, o feedback da
qualidade da RCP néo esta disponivel.
Para montar o sensor de feedback de RCP

P Posicione o sensor de feedback de RCP de forma a que a area de compressao se situe no
meio do peito, entre os mamilos.

Fig. 15 Posicionamento do sensor de feedback de RCP

NOTA Frequéncia de compressao recomendada: 100-120 / min
Quando as compressdes sao inferiores a 100 / min, a mensagem de voz é
< Compressdo demasiado lenta >
Quando as compressdes sdo superiores a 120 / min, a mensagem de voz é
< Compressdo demasiado rapida >

Intensidade de compressao recomendada para adultos: 5 -6 cm

Quando a intensidade da compresséo ¢ inferior a 5 cm, é emitida uma mensagem
de voz

< Compressoes demasiado plana >

Quando a intensidade da compresséao € superior a 6 cm, sdo emitidas mensagens
de voz

< Compressdo demasiado profunda >

7.8 Depois de utilizar

Para desligar o dispositivo, pode

e Premir o botao ligar/desligar durante cerca de 3 segundos. Ouvira um sinal sonoro
correspondente.

¢ Quando o dispositivo ndo se encontra ligado ao paciente durante 30 minutos, desliga-se
automaticamente

NOTA Quando o dispositivo deteta que os elétrodos foram colocados corretamente, néo
se desligara automaticamente.

Para manter o dispositivo sempre em condi¢des de ser utilizado, depois da terapia e da utilizagao, por
favor

P> Verifique se o dispositivo apresenta danos depois de cada utilizagao.
P Limpe o dispositivo e os acessorios depois de cada utilizagdo. Desinfete o dispositivo e os

28/ 55 Instrugbes de utilizagao da série HeartSave myPAD | 24785 | PT | A



a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

acessorios caso exista risco de infecéo, consulte a secgao 13.1.
P Substitua os elétrodos, verifique e substitua a bateria, se for necessario.
P Se surgirem quaisquer avarias ou problemas visiveis, contacte o servigo de apoio ao cliente.

8 Funcao adicional

Consulte as instrugdes de configuragdo do myAED da Primedic.

9 Mensagens de voz e indicagoes graficas

O dispositivo disponibiliza mensagens de voz, instrugdes graficas ou animagdes (se disponiveis)
durante a terapia para o utilizador.

Funcionamento/Terapia Mensagens de voz Instrugdes graficas

Ligar o dispositivo < Ligado >
< Efetuar chamada
de emergéncia >

Preparagao do dispositivo < Modo de adulto >

< Modo pediatrico >

< Inserir os
elétrodos >
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< Colar os elétrodos
como mostrado >

Preparagao do paciente < Colar os elétrodos
como mostrado >

Administragao de < Nao tocar no
choques paciente >

< Analise do ritmo >

< Aplicar choque
agora >

ou

< Choque nédo
recomendado >

RCP < Reanimacéao
cardiorrespiratéria >
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< 30 vezes
compressao
toracica >

ou

<15 vezes
compressao
toracica >

< Compressao
demasiado lenta >

ou

< Compressao
demasiado rapida >
(apenas quando a
compresséao for
insatisfatéria quando
se utiliza o sensor de
RCP)

< Compressao
demasiado
profunda >

Oou

< Compressoes
demasiado plana >

(apenas quando a
compressao for
insatisfatoria quando
se utiliza o sensor de
RCP)

< Aplicar respiracao
2 vezes >

10 Gestao de dados

10.1 Armazenamento de dados

O dispositivo permite 0 armazenamento dos seguintes dados:

Tipo de Descricao dos dados

dados

Registo do Numero de série, versdo de langamento do software, duracéo total do

sistema funcionamento, informagdes sobre a bateria, informagdes sobre os elétrodos
quantidade acumulada de autotestes, resultado do ultimo autoteste, cédigo de erro
se o ultimo autoteste falhar
Registo de ECG
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Registo da Impedéancia registada
terapia Dados de choques administrados (quantidade, energia do choque)
Tempo de emergéncia, duragdo da RCP

Dados do sensor de feedback de RCP (apenas para dispositivos com sensor de

RCP)
Registo de Eventos de erros, eventos de avisos, eventos de configuragao, i nformagdes sobre
eventos o estado do dispositivo, analise do dispositivo, informagdes de feedback de RCP
(apenas para dispositivos com sensor de RCP)
Registo de Mensagens de voz do dispositivo
audio
NOTA Quando o armazenamento do dispositivo estiver cheio ou quando o nimero

maximo de ficheiros for atingido, os dados mais antigos serdo sobrepostos.

10.2 Saida de dados

O dispositivo permite a exportacdo de dados do dispositivo para um dispositivo de armazenamento.
Estes dados ndo podem ser utilizados para fins de diagndstico ou de terapia para o paciente.

Siga estes passos para exportar dados do dispositivo:

Retire a ficha do elétrodo da tomada

Ligue a unidade USB que inclui o ficheiro de licenga autorizada da Metrax

Ligar o dispositivo

Os dados serao exportados automaticamente para a pen USB

Quando a iluminagao de fundo do botédo de crianga acende em permanéncia, os dados sao
exportados com sucesso.

Para mais informacdes, contacte o seu distribuidor ou fabricante local.

vVvvyyvyy

10.3 Configuragao do dispositivo

O dispositivo foi configurado no fabricante ou no seu distribuidor. Também pode utilizar a aplicagao
myPrimedic Config para alterar as definigées basicas do dispositivo.

NOTA Para alterar as configuragdes, contacte o seu distribuidor local ou o fabricante.

10.4 Configuragao da rede WLAN

O maédulo de rede WLAN do dispositivo € opcional. O modulo de rede WLAN é compativel com a
gestédo e monitorizagdo remotas do dispositivo. Para obter assisténcia na configuragcéo e nas
atualizagoes da rede WLAN, contacte o servigo de apoio ao cliente.

NOTA A transmissao de dados do dispositivo para o servidor através da rede WLAN é
encriptada.

10.5 Configuracao darede LTE

O médulo de rede LTE do dispositivo é opcional. O médulo de rede LTE é compativel com a gestéo e
monitorizacdo remotas do dispositivo. Para ter assisténcia na configuragao e nas atualiza¢des da
rede LTE, contacte o servigo de apoio ao cliente.

NOTA A transmissao de dados do dispositivo para o servidor através da rede LTE é
encriptada.
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11 Acessorios

O material acessorio que entra em contacto com os pacientes foi submetido a testes de
biocompatibilidade e verificou-se a sua conformidade com a norma ISO 10993-1.

Utilize os acessorios indicados neste capitulo. A utilizagao de outros
acessorios pode resultar em danos no dispositivo ou na ndo conformidade
A AVISO com as especificagdes exigidas.

Os acessorios descartaveis nao foram concebidos para serem reutilizados. A
reutilizagcdo pode dar origem a complicagGes e afetar a precisdo da medigéo.

Os acessorios podem nao satisfazer as especificagdes de desempenho se
forem armazenados ou utilizados fora dos intervalos de temperatura e

A CUIDADO humidade especificados. Se o desempenho do acessorio apresentar alguma
degradacéao devido ao envelhecimento ou a condigées ambientais, contacte
apenas o pessoal de assisténcia autorizado.

11.1  Acessorios de terapia

Nome Nome da marca Modelo Observagao

Peca aplicada a prova de
desfibrilhagao. Elétrodos

descartaveis para adultos e
SavePads PLUS CS OBS-DE/P 303A1207 criancas

SavePads PLUS C OBS-DE/P 303A1206
Elétrodos

NOTA Tempo de vida util dos elétrodos

Todos os modelos de elétrodos tém uma validade de utilizacdo de até 48 meses,
acrescidos de um prazo de validade adicional de 12 meses. Os elétrodos destinam-
se a uma Unica utilizagao e nao podem ser reutilizados. Substitua os elétrodos
imediatamente apds a terapia.

Substituicdo dos elétrodos

NOTA Nao abra a bolsa dos elétrodos durante a substituicao!

Desligue o conetor para retirar os elétrodos usados ou fora de validade e ligue novos elétrodos ao
dispositivo. Consulte a bolsa de elétrodos para mais informagdes sobre a instalagéo.

11.2 Bateria

Nome Modelo Observagao
BATTERY 3C NRLO3C Bateria de litio de 12V, 2,8 Ah, ndo recarregavel
BATTERY 3G NRLO3G Bateria de ides de litio, recarregavel de14,4 V, 2,95 Ah

Substituicao da bateria
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A BATTERY 3C é uma bateria ndo recarregavel com um tempo de vida util de 48 meses e um prazo
de validade de 12 meses; para baterias n&o recarregaveis, substitua a bateria antes do termo do
prazo de validade.

A BATTERY 3G é uma bateria recarregavel com uma vida util de 12 anos; carregue a bateria quando
esta estiver com pouca carga, substitua a bateria antes da data do termo do prazo de validade.

O método de substituicdo da bateria é explicado no capitulo 6.

11.3 Adaptador de carregador (apenas para a bateria recarregavel)

Aplicavel a pilhas recarregaveis (BATTERY 3G). O dispositivo deve ficar numa posigcéo estavel
quando for ligado a CA. Para desligar o dispositivo da fonte de alimentagéo, desligue o adaptador da
tomada de alimentagcdo CA e desligue o adaptador do dispositivo. Certifique-se de que volta a colocar
a tampa de silicone.

Parametro

Entrada 100-240V, 50/60Hz, max. 0,5 A
Saida50V-=20A

Nome

Adaptador para bateria recarregavel

Utilize apenas o adaptador PRIMEDIC para o carregamento da BATTERY
3G.

A AVISO

12 Resolucao de problemas

Esta seccgao explica os problemas que pode encontrar durante a utilizagdo do dispositivo, para mais
informagdes sobre como manter o desfibrilhador num estado operacional.

Resolugao de problemas:

Problema Possivel causa O que fazer

A bateria pode nao estar Insira a bateria.

inserida no dispositivo.

Nao se consegue ligar

A bateria pode estar
descarregada

De acordo com a secgao 6.3
sobre a substituicdo por uma
bateria nova

Ecra de estado

N
7\

Erro interno

Remova a bateria e instale-a
novamente para reiniciar o
dispositivo e executar o
autoteste.

Os elétrodos nao estdo ligados
ao DAE

De acordo com o ponto 6.2,
insira os elétrodos

Os elétrodos estdo fora do
prazo de validade

Mudar os elétrodos

A bateria esta com pouca
carga!

De acordo com a secgao 6.3
sobre a substituicdo por uma
bateria nova

Instrugcbes de voz < Bateria
quase vazia. Substitua, se for
possivel >

Bateria fraca

De acordo com a secgao 6.3
sobre a substituicdo por uma
bateria nova

Caso encontre problemas e falhas dificeis de resolver ou que nao possam ser resolvidos por si,
contacte o pessoal de assisténcia autorizado.
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121 Autoteste pelo utilizador
No caso de notar qualquer problema ou avaria no dispositivo, pode verificar seguindo os passos
abaixo:
e Retire a bateria aguarde pelo menos 1 minuto e volte a instala-la;
ou

Ligue o dispositivo e, em seguida, prima o botao de ligar/desligar 3 vezes num periodo de 8
segundos a partir do momento em que o dispositivo foi ligado.

e Siga as instrugdes de voz e graficas para terminar o autoteste

¢ Quando o autoteste terminar, o dispositivo indicara o resultado do teste. Mantenha os elétrodos
ligados. Quando o teste for aprovado, o ecra de estado exibe "OK". Quando o teste falha, o ecra
de estado exibe "X";

e No caso de surgir o "X", contacte o servigo de apoio ao cliente.

13 Limpeza, assisténcia e eliminagao
13.1 Limpeza

O dispositivo deve ser limpo apds cada utilizagdo ou, pelo menos, anualmente. A frequéncia de
limpeza deve aumentar em zonas onde o0 ambiente € muito poluido ou arenoso.

Os agentes de limpeza verificados sao:

e Agua (Qualidade da agua potavel)

e Etanol (75%)

Recomendamos a limpeza do seu dispositivo sempre que o utilizar. Para limpar o seu dispositivo,
siga estas regras:

1. Desligue o dispositivo.
2. Limpe o Ecra de Estado com um pano macio e limpo.

3. Limpe a superficie exterior do dispositivo utilizando um pano macio e limpo humedecido com os
agentes de limpeza recomendados.

4. Se for necessario, limpe toda a solugao de limpeza com um pano seco apds a limpeza.
5. Seque o seu dispositivo num local ventilado.

6. Inspecéo visual da superficie do dispositivo. Limpe imediatamente se apresentar manchas. O
dispositivo ndo deve ter ferrugem, descoloragdo ou manchas depois da limpeza.

NOTA Se utilizar o dispositivo num hospital ou instituto, verifique os regulamentos da sua
agéncia no que diz respeito a limpeza de dispositivos.

13.2 Manutengao

Recomendamos a realizagdo de uma inspecgéo visual do dispositivo, pelo menos uma vez por ano,
para verificar se o dispositivo, os elétrodos, a bateria e todos os outros acessoérios ndo apresentam
danos.

Para questodes relacionadas com a assisténcia técnica, contacte-nos diretamente através de:
service@primedic.com
+49 741 257 275

13.3 Transporte do dispositivo

Sempre que possivel, utilize a caixa original. Se a caixa original ja ndo se encontrar disponivel, utilize
materiais de embalagem adequados para que o dispositivo fique bem empacotado e preso para
proteger o HeartSave de choques e danos.

Segure pelas pegas de transporte quando transportar o dispositivo para um local de emergéncia.

Preste atencéo aos regulamentos de transporte nacionais e internacionais no que diz respeito ao
transporte de baterias de litio. Contacte o seu revendedor ou o fabricante para obter mais
informagdes.
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13.4 Eliminagao

Aviso: danos fisicos
A CUIDADO Risco de queimaduras com acido

» Elimine o dispositivo, a bateria e as restantes pegas de acordo com os
regulamentos locais

Fig. 16 Eliminagao
De acordo com os principios fundadores do fabricante, o seu produto foi desenvolvido e fabricado
utilizando materiais e componentes de alta qualidade que sao reciclaveis.

No final da sua vida util, recicle o dispositivo por intermédio de empresas de eliminagao registadas ao
abrigo das disposigdes de direito publico (instalagbes de reciclagem municipais). A eliminagéo
adequada deste produto contribui para a protegédo do ambiente.

Mediante o registo da Metrax GmbH junto das autoridades competentes, garantimos que a eliminagao
e a utilizagao dos dispositivos eletrénicos que introduzimos no mercado sao seguras e em
conformidade com a diretiva da UE relativa a eliminagdo de equipamentos eletrénicos e elétricos
(diretiva REEE).

Para clientes empresariais na Unido Europeia
Contacte o seu revendedor ou fornecedor se pretender eliminar equipamento elétrico e eletrénico.

Apéndice A: Dados Técnicos
DESFIBRILHAGAO

Modos de Desfibrilhador semiautomatizado externo HeartSave myPAD
funcionamento Desfibrilhador totalmente automatizado externo HeartSave myPAD

Tipo de forma de onda  Bifasico exponencial truncado, autocompensacgao de acordo com a
impedancia do paciente

Energia de saida Para adultos: 150 J, 170 J, 200 J
opcional Para criangas: 50 J

Série de choques Sequéncia energética predefinida para adultos:
predefinida Nivel 1: 150 J

Nivel 2: 170 J

Nivel 3: 200 J

Sequéncia de energia predefinida para criangas:

Nivel 1: 50 J

Nivel 2: 50 J

Nivel 3: 50 J

A configuragéo da energia deste ultimo nivel devera ser superior ou igual a
energia do nivel anterior.
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Conformidade com as diretrizes do ERC 2021 e as diretrizes da AHA 2020
como padrao

Precisdo da Energia Mod m 25Q 0Q Q 100Q 125Q 150Q 175Q
Fornecida odo Energia 5 5 75 5 5 75
Modo
pediat 50 J 43 50 52 52 52 50 48
rico
150 J 128 150 155 157 159 160 158
Modo
de 170 J 147 170 178 184 188 189 184
adulto
200 J 173 200 209 216 222 223 217

Dados em J com uma tolerancia de +15%.

Parametros da forma

de onda (200 J) , n ,
I,
~ 0.5
< H
E
5 T2
I {
0 —
[I) 1 | ¢
Time(ms)
Impedancia 11/A T1/ms T2/ms Energia/J
250 64 2,8 2,8 173
50Q 38 41 41 200
75Q 27 6,3 4,3 209
100Q 21 8,4 5,6 216
125Q 17 10,4 7 222
150Q 14 12 8 223
175Q 13 12 8 217
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Parametros da forma

de onda (170J) : " :
1, -
- F !
(I) 1 | .
Time(ms)
Impedancia 11/A T1/ms T2/ms Energia/J
250 59 2,8 2,8 147
500 35 4,1 4,1 170
750 25 6.3 43 178
100Q 19 8,4 5,6 184
125Q 16 10,4 7 188
150Q 13 12 8 189
175Q 11 12 8 184
Parametros da forma
de onda (150J) : o ,
1, -
g
5 ' T2 '
ol C {
[I) 1 | A
Time(ms)
Impedancia 11/A T1/ms T2/ms Energia/J
250 55 2,8 2,8 128
50Q 32 4,5 4,5 150
75Q 23 6,3 5.0 155
100Q 18 8,0 5,3 157
125Q 14 9,7 6.4 159
150Q 12 11,5 7,7 160
175Q 11 12,0 8,0 158
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Parametros da forma

de onda (50)) | n Y
I, —
~ 0.5
< H
5 1
0 | r 1
ll) 1 T f
Time(ms)
Impedancia  I1/A T1/ms T2/ms Energia/J
250 32 2,8 2,8 43
50Q 19 4,5 4,5 50
75Q 13 6,3 5.0 52
100Q 10 8,0 5,3 52
125Q 8 9,0 6,0 52
150Q 7 9,0 6,0 50
175Q 6 9,0 6,0 48
Duracgao da carga Parametro do HeartSave no carregamento do primeiro choque:

1) BATTERY 3C nova
A partir de ligar para carregar 150/200 J feito: ndo mais do que 17/22 s

A partir da analise do DAE para carregar 150/200 J feito: ndo mais do que
8/12s

2) BATTERY 3G nova
A partir de ligar para carregar 150/200 J feito: ndo mais do que 13/16 s

A partir da analise do DAE para carregar 150/200 J feito: ndo mais do que
5/8 s

3) BATTERY 3C apods 15 vezes de descargas com energia maxima
A partir de ligar para carregar 150/200 J feito: ndo mais do que 17/22 s

A partir da analise do DAE para carregar 150/200 J feito: ndo mais do que
8/12s

4) BATTERY 3G apo6s 15 vezes de descargas com energia maxima
A partir de ligar para carregar 150/200 J feito: ndo mais do que 13/16 s

A partir da analise do DAE para carregar 150/200 J feito: ndo mais do que
5/8 s

Intervalo de 25-200Q
impedancia aplicavel
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ELETRODOS
Fabrico

Denominagéao
comercial e modelo

Vida util em espera

Area total
Area efetiva
Comprimento do cabo

Numero maximo de
choques de
desfibrilhacao

Posicionamento dos
elétrodos

Sensor de feedback
de RCP

SSCP (Systems
Security Certified
Practitioner)

(Resumo da
segurancga e do
desempenho clinico)

BATERIA
Modelo

Tipo de bateria

Vida util em espera

Baisheng Medical Co., Ltd.

SavePads PLUS C

OBS-DE/P 303A1206 (Adulto e crianga sem sensor de feedback RCP)
SavePads PLUS CS

OBS-DE/P 303A1207 (Adulto e crianga com sensor de feedback de RCP)
Até 48 meses + 12 meses de vida util (Vida util em espera verificada em

condi¢cdes ambientais de 25°C, uma temperatura ambiente mais elevada
pode reduzir a vida util)

117 £ 10 cm?
86 + 10 cm?
1,40+0,2m
50 choques

O posicionamento dos elétrodos depende da idade do paciente. Consulte a
Seccgdo 7.5.2 para mais informagdes

1 cabo ligado (apenas para elétrodos com sensor de feedback de RCP)

Preparagao da ligagcdo a EUDAMED (Base de Dados Europeia de
Dispositivos Médicos) em curso.

BATTERY 3C (NRLO3C)
BATTERY 3G (NRL0O3G)

LiMnO2, 12V, 2,8Ah, nao recarregavel (NRLO3C)
Li-ion, 14,4V, 2,95Ah, recarregavel (NRLO3G)

BATTERY 3C: Até 48 meses + 12 meses de prazo de validade

Condigao: O dispositivo é alimentado por uma bateria nova a 20 °C+5 °C
de temperatura ambiente, com autoteste semanal, sem ligar o dispositivo,
sem ligacao a rede.

BATTERY 3G: Até 12 anos

Condigao: O dispositivo é alimentado por uma bateria nova a 20 °C+5 °C
de temperatura ambiente, com autoteste semanal, sem ligar o dispositivo,
sem ligagao a rede, com um ciclo de carregamento n&o superior a 500
vezes.

Tempo de BATTERY 3C

funcionamento Funciona durante 9 horas com uma bateria nova a 20°C + 5°C de
temperatura ambiente, sem executar cargas ou descargas de
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Tempos de descarga

Tempos de descarga
depois de decorrido o
prazo de validade

Carga restante depois
de < Bateria quase
vazia > ser exibida

ESPECIFICAGAO DO
FEEDBACK DE RCP

ESPECIFICAGCAO DA
USB

Porta USB

ESPECIFICAGCAO DE
REDE WLAN

Padrao WLAN
Frequéncia

Poténcia de saida
maxima radiada

desfibrilhagdo, volume de voz regulado para baixo, brilho do ecra regulado
para interior.

BATTERY 3G

Funciona durante 14 horas com uma bateria nova a 20°C + 5°C de
temperatura ambiente, sem executar cargas ou descargas de
desfibrilhagdo, volume de voz definido para baixo, brilho do ecra definido
para interior.

BATTERY 3C

130 vezes 200 J de descarga por uma bateria nova a 20°C = 5°C de
temperatura ambiente, volume de voz regulado para baixo, luminosidade
do ecra regulada para interior.

BATTERY 3G

230 vezes 200 J de descarga por uma bateria nova a 20°C + 5°C de
temperatura ambiente, volume de voz regulado para baixo, luminosidade
do ecré regulada para interior.

Depois do fim do tempo de vida util em modo de espera, em condigdes de
armazenamento, prevé-se que a BATTERY 3C consiga suportar
aproximadamente 6 vezes os choques. Prevé-se que a BATTERY 3G
consiga suportar mais do que 6 vezes os choques, se estiver totalmente
carregada.

Quando a restante capacidade da bateria estiver com pouca carga, o
dispositivo anunciara < Bateria quase vazia > ao ligar o dispositivo. O
dispositivo pode permanecer em modo de espera durante mais de 1 més.

O dispositivo pode executar pelo menos 10 vezes 150J ou 6 vezes 200 J
de descarga e depois funcionar durante 40 minutos. (O dispositivo é
alimentado por uma bateria a 20 °Ct 5 °C de temperatura ambiente). Se o
carregamento ja nao for possivel, o dispositivo muda automaticamente para
0 modo de reanimagao cardiopulmonar.

Intervalo de frequéncia de compressao: 100-120 cpm. Precisdo da
frequéncia de compressao: +3 cpm.

Intervalo de intensidade de compresséao: 50-60 mm. Precisado da
intensidade de compressao: £5 mm ou £10%, consoante o que for maior.

1xUSB
Tomada de elétrodos: porta de comunicagao de série

(se disponivel)

IEEE 802.11 b/g/n
2,4 GHz

20,5 dBm EIRP (poténcia de RF incluindo o rendimento maximo da antena
(3,37 dBi)
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Taxa de transmissao
sem fios

ESPECIFICAGCAO DE
REDE LTE

Canal

Poténcia de
transmissao

Padrao

ECRA A CORES
Tipo

Modo de
funcionamento

Tamanho
Resolugao

Animagao da forma de
onda do ECG

ARMAZENAMENTO
DE DADOS

Armazenamento
interno

Onda de ECG

Evento

Registo de audio
Dados de RCP
Relatorio de autoteste

Dados de registo

APLICAGAO
MYPRIMEDIC
CONFIG

Max. 150 Mbps

(se disponivel)

LTE-FDD: B1/B3/B7/B8/B20/B28A
LTE-TDD: B38/B40/B41

LTE-FDD: 23+2 dBm
LTE-TDD: 23+2 dBm

3GPP E-UTRA Versao 11

(se disponivel)
Ecra LCD a cores (apenas para 675, 675A)
Ecra LCD tatil (apenas para 678, 678A)

Automatico, interior, exterior

(Autoajuste da luminosidade do ecrd com base na luminosidade do
ambiente)

4,3 polegadas (10,9 cm)
800 x 480

1 canal

8G

160 horas

10 000 eventos

32 horas

160 horas

Minimo de 3650 relatorios
100 000 eventos

Requisitos minimos do  i0S Android

dispositivo

CPU 2,5 GHz 2,0 GHz

RAM 3 GB 6+1GB

Armazenamento 64 GB 64 GB
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Ecra
Bluetooth
oS

SEGURANCA

Classificagao

Identificacao

Classificagao

ESPECIFICAGAO
AMBIENTAL

Condigdes de
funcionamento

Condigdes de
transporte e
armazenamento a
curto prazo (<1
semana)

Condicbes de
transporte e
armazenamento a
longo prazo (=1
semana)

Dimensbes
(CxLxA)

Peso

Tempo minimo de
duragao com

dispositivo combinado,

elétrodos e bateria
Teste de queda

Teste de choque

1792 x 828 2408 x 1080
5.0 5.1
i0S14 Android 11

Dispositivo com fonte de alimentacéao interna, a prova de desfibrilhagao do
tipo BF

C€ons

O produto exibe a marca CE indicando a sua conformidade com as
disposi¢cbes do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos e satisfaz os requisitos essenciais do anexo | desta diretiva.

IP66

De-5°Cab5°C,

De 0 a 95 % de humidade rel., mas sem condensagao

De 540 hPa a 1062 hPa

(O dispositivo tem capacidade para funcionar durante, pelo menos, 20
minutos a uma temperatura de -20 °C se for armazenado nas condigbes de
armazenamento indicadas anteriormente)

De -30 °C a 70 °C,

De 0 a 95 % de humidade rel., mas sem condensagao

De 510 hPa a 1062 hPa

De -5°C a 55 °C,
De 0 a 95 % de humidade rel., mas sem condensagao
De 510 hPa a 1062 hPa

670, 671, 670A, 671A:
151 mm x 151 mm x 73 mm (x2 mm)
675, 678, 675A, 678A:
151 mm x 151 mm x 76 mm (£2 mm)
670, 671, 670A, 671A:
aprox. 1,0 kg (20,2 kg)
675, 678, 675A, 678A:
aprox. 1,1 kg (20,2 kg)

Pelo menos 4 anos com condigdes de armazenamento com temperatura de
15°C-35°C, humidade < 80%, pressao de ar 540hPa a 1060hPa.

Teste com altura de 1,6 m.

Em conformidade com os requisitos de 10.1.3a), CEl 60601-1-12:2014+
AMD1:2020 e 10.1.3, CEI 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV
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Teste de vibragao Em conformidade com os requisitos das secg¢des 10.1.3b), CEI 60601-1-
12:2014+ AMD1:2020 e 10.1.3, CEI 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV

INFORMAGOES Software incorporado no DAE (versao: 01.00.00.00)
SOBRE O

SOFTWARE DO

DISPOSITIVO
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Apéndice B: Garantia

Durante o periodo da garantia de 8 anos, o fabricante procedera a reparacao gratuita de quaisquer
defeitos no dispositivo, se estes resultarem de erros no material ou no fabrico. O dispositivo pode ser

reposto na sua funcéo original, conforme selecionado pelo fabricante, quer seja por reparagao ou por
substituicao.

Uma reclamacéo ao abrigo da garantia ndo prolonga o periodo de garantia original.

A garantia bem como os direitos legais de garantia ndo sao aplicaveis se a utilidade do aparelho for
afetada apenas de forma negligente, ou em caso de desgaste normal ou danos causados depois da
transferéncia de risco devido ao manuseamento incorreto ou negligente, desgaste excessivo ou
causados por influéncias externas especiais que nao estejam previstas no contrato. O mesmo se
aplica se forem realizadas alteragdes indevidas ou trabalhos de reparagéao incorretos pelo comprador
ou por terceiros.

Estao excluidas todas as outras reclamagdes contra o fabricante, exceto se essas reclamacgdes se
basearem em dolo ou negligéncia grave ou em normas obrigatorias de responsabilidade legal.

Em caso de reclamacéo no ambito da garantia, devolva o dispositivo com o comprovativo de compra
(por exemplo, a fatura) indicando o seu nome e morada ao seu revendedor ou ao fabricante.

O servigo pos-venda da Metrax GmbH tem todo o prazer em colocar-se a sua disposi¢ao, mesmo
apos o término do periodo de garantia.
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Apéndice C: Sistema de detecao de ritmo

O sistema de detegao de ritmo do HeartSave analisa o ECG do paciente e deteta um ritmo
compativel ou incompativel com a aplicacdo de choques.

O Algoritmo

e Filtra interferéncias e deteta artefactos
e Calcula diversos parametros do sinal de ECG, incluindo frequéncia e parametros
morfoldgicos - rejeita artefactos provenientes de pacemakers implantaveis

Categorias de Ritmos

m Ritmos que podem receber choques:

Fibrilagao ventricular (FV): amplitude 20,2 mV
Taquicardia ventricular sem pulso (TV sem pulso)

m Ritmos nao passiveis de choque: ritmo sinusal normal, taquicardias supraventriculares,
fibrilhagao/flutter auricular, bradicardia sinusal, ritmos idioventriculares, PVC (extrassistole ventricular)
com ritmo sinusal caracteristico, assistolia.

Fonte da Base de Dados de Ritmos:

Os dados de avaliagdo do ECG na base de dados de avaliagdo do algoritmo séo provenientes da
base de dados padrao internacional. Os dados do ECG de cada base de dados podem ser
descarregados em https://www.physionet.org. Para recolher dados de ECG para diversos ritmos,
foram selecionadas as seguintes 8 bases de dados, as quais sao descritas abaixo:

e VFDB: Base de dados de ectopia ventricular maligna do MIT-BIH

e CUDB: Base de dados de taquiarritmia ventricular da CU

e MITDB: Base de dados de arritmias do MIT-BIH

e EDB: Base de dados europeia ST-T

e SVDB: Base de dados de arritmias supraventriculares do MIT-BIH

e AFDB: Base de dados de fibrilhagao auricular do MIT-BIH

e LTAFDB: Base de dados AF de longa duragéo

e SDDB: Base de dados Holter de Morte Subita Cardiaca

e SHAOXING: Uma Base de Dados de Eletrocardiogramas de 12 Derivagdes para Investigacao de
Arritmias

e AHADB: Base de dados da American Heart Association

e NSTDB: A Base de Dados de Testes de Stress Causado pelo Ruido do MIT-BIH

e MDB: Base de dados da Metrax GmbH

Resultados dos testes de desempenho do dispositivo configurado com o algoritmo de anélise de ritmo
passivel de choque HeartSave. Cumpre os requisitos da norma CEIl 60601-2-4.

Os resultados dos testes da norma CEI 60601-2-4 sdo apresentados abaixo.

Categoria de Ritmos Requisitos Resultado do teste

Passivel de choque
(sensibilidade)

FV 290 % passou
TV, sem pulso 275 % passou
Nao passivel de choque

(especificidade)

Ritmo sinusal normal (NSR) 299 % passou
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Assistolia (ASYS) 295 % passou

Ritmo sinusal, taquicardia 295 % passou
supraventricular, bradicardia

sinusal, fibrilhagao

auricular/flutter auricular,

bloqueio cardiaco, ritmos

autondmicos ventriculares,

ritmos de pacemaker com

caracteristicas de extrassistole

ventricular (PVC)
Valor preditivo positivo Apenas relatério 98,2%
Taxa de falsos positivos Apenas relatério 0,9%
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Apéndice D: CEM

O dispositivo cumpre os requisitos da norma CEl 60601-1-2:2014+AMD1:2020 e CEI 60601-2-

4:2010+ AMD1:2018.

NOTA

>

>

O dispositivo necessita de precaugdes especiais em relacdo a CEM e deve
ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes
da CEM, apresentadas abaixo.

Os dispositivos de comunicagdo por RF portateis e moveis podem afetar
este dispositivo.

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado em ambientes profissionais
de cuidados de saude ou em ambientes de cuidados de saude
domiciliarios, tais como restaurantes, cafés, lojas, mercados, escolas,
igrejas, bibliotecas, espagos ao ar livre (ruas, passeios, parques), domicilios
(residéncias, casas, lar de idosos), estacOes ferroviarias, estacdes
rodoviarias, aeroportos, hotéis, albergues, pensdes, museus, teatros. Se for
utilizado em ambientes especiais, como ambientes de ressonancia
magnética, o dispositivo poderd sofrer interferéncias devido ao
funcionamento de equipamentos préoximos.
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O dispositivo pode ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do dispositivo devera garantir que este € utilizado em tal ambiente.

Fenémeno de emissio

Padréo e nivel

Nota

Emissdes radiadas

CISPR 11 Classe B

Emissdes conduzidas

CISPR 11 Classe B

A sua emisséao de radiofrequéncia é muito
baixa e a possibilidade de interferéncia
com equipamentos eletronicos proximos
€ muito reduzida.

Emissao harmodnica

CEI 61000-3-2 Classe A | --

Flutuagao de tenséao

CEI 61000-3-3 --

O dispositivo pode ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do dispositivo devera garantir que este € utilizado em tal ambiente.

Fenémeno de imunidade

Padrao e nivel

Nivel de conformidade

elétrico/rajada

Frequéncia de repetigdo de
100 KHz

CEI 61000-4-2 5 1acto de +8 kV
escarga por contacto de +
Descarga eletrostatica (ESD) | +Contato de 8 kV gap
Descarga no ar de £15 kV
+15kV no ar
CEI 61000-4-4
. - +2 kV
Transiente rapido +2 kV

Frequéncia de repeticao de 100
KHz

Porta de alimentacdo CA de
entrada de sobretensao

CEI 61000-4-5
+1 kV linha a linha

+1 kV linha a linha

Quedas de tenséo e
interrupcoes de tenséo

CEI 61000-4-11

0% UT para 0,5 ciclo
0% UT para 1 ciclo
70% UT para 25 ciclos
0% UT para 250 ciclos

0% UT para 0,5 ciclo
0% UT para 1 ciclo
70% UT para 25 ciclos
0% UT para 250 ciclos

Frequéncia de alimentagao
elétrica

Campo magnético

CEI-61000-4-8
30 A/m 50Hz / 60Hz

30 A/m 50Hz / 60Hz

RF conduzida

CEI 61000-4-6
3Vrms 0,15MHz~80MHz

6 Vrms nas bandas ISM e de
radio amador 0,15 MHz~80
MHz

3Vrms 0,15MHz~80MHz

6 Vrms nas bandas ISM e de radio
amador entre 0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

indice de 80 %, a 5 Hz* de acordo
com a norma CEl 60601-2-4:2018
(Clausula 202).

UT ¢ a tensao CA da rede elétrica antes da aplicacdo do nivel de teste de impulso.

NOTA Se odispositivo funcionar no ambiente eletromagnético indicado na Tabela de Orientagdo
e Declaracao - Imunidade Eletromagnética, o dispositivo manter-se-a seguro e
proporcionara o seguinte desempenho essencial: precisdao energética, funcéo de RCP,
armazenamento de dados.
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O dispositivo pode ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do dispositivo devera garantir que este € utilizado em tal ambiente.

Fendémeno Padrao e nivel
RF radiada CEI 61000-4-3
Para campos EM:
10V/m 80MHz~2,7GHz, 80% AM a 1kHz,
20V/m*, 80 MHz a 2500 MHz, 80% AM a 5Hz*, de acordo com a norma CEl
60601-2-4:2018 (Clausula 202).
Freq Nivel de tfaste . . . Nivel de conformidade
MHz P: poténcia maxima, d: distancia,
E: nivel de imunidade
Para campos de 385 P=1,8W d=0,3m E=27V/m para P=1,8W d=0,3m E=27V/m
proximidade TETRA400 para TETRA400
de equipamentos 450 P=2W d=0,3m E=28V/m para P=2W d=0,3m E=28V/m para
de comunicagoes GMRS460; FRS460 GMRS460; FRS460
de RF sem fios
710
745 P=0,2W d=0,3m E=9V/m para P=0,2W d=0,3m E=9V/m para
banda LTE 13, 17 banda LTE 13, 17
780
810 P=2W d=0,3m E=28V/m para P=2W d=0,3m E=28V/m para
) . GSM800/900; TETRAS800;
870 GSM800/900; TETRAB800; iDEN820: CDMAB850- Banda
930 iDEN820; CDMA850; Banda LTE 5 LTE 5
1720 P=2W d=0,3m E=28V/m para B oo £228 Y para
1845 GSM1800, CDMA1900; GSM1900; : . ’
DECT; Banda LTE 1,3,4,35; UMTS | S5M1900; DECT; Banda LTE
1970 ’ e 1,3,4,35; UMTS
P=2W d=0,3m E=28V/m para P=2W d=0,3m E=28V/m para
Bluetooth, WLAN 802.11
2450 Bluetooth, WLAN 802.11 b/g/n, b/a/n. REID 2450 Banda LTE
RFID 2450, Banda LTE 7 2o ’
5240
5500 P=0,2W d=0,3m E=9V/m para P=0,2W d=0,3m E=9V/m para
WLAN 802.11 a/n WLAN 802.11 a/n
5785
Campos 30 kHz, 8A/m, Tempo de permanéncia (3 segundos),
magneticos de 134,2 kHz, 65A/m, Tempo de permanéncia (3 segundos)
proximidade (CE| 13,56 MHz, 7,5A/m, Tempo de permanéncia (3 segundos)
61000-4-39:2017) ’ r ’

NOTA

» O dispositivo foi concebido para ser utilizado num ambiente eletromagnético
onde as interferéncias de RF irradiadas s&do controladas. O cliente ou o

utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
ao manter uma distancia minima entre equipamentos de comunicacao RF
portateis e mdveis (transmissores) e o equipamento, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagao.

P Se o dispositivo funcionar no ambiente eletromagnético indicado na Tabela

de Orientacdo e Declaracdo - Imunidade Eletromagnética, o dispositivo
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manter-se-a seguro e proporcionara o seguinte desempenho essencial:
precisédo energética, fungdo de RCP, armazenamento de dados.

P Estas diretrizes podem no ser aplicaveis em todos os casos. A

propagacao dos fatores eletromagnéticos é afetada pela absorcao e
reflexao dos edificios, dos objetos e das pessoas.
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