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1.1

1.2

1.3

Notas sobre seguranca

Perfis de utilizadores

As pessoas a seguir indicadas podem utilizar o DefiSign Life AED®:

» pessoas com formagéo em desfibrilhagdo precoce

» outras pessoas sem formagao em desfibrilhagdo precoce, mas que compreendam
e consigam acompanhar as instrugdes faladas e nao faladas.

Muito embora o dispositivo possa ser utilizado por pessoas sem formagao, a for-
magcéo e as instrugdes sdo recomendadas para garantir um procedimento de reani-
macéao ideal.

Responsabilidade do utilizador

A Os regulamentos sobre quem esta autorizado a utilizar dispositivos como o

DefiSign Life AED® e a formagé&o que € necessaria, séo especificos de cada
pais. E qualquer caso, é necessario cumprir os regulamentos legais.

A Antes da utilizagéo do dispositivo, um representante da SCHILLER tem de fazer
uma apresentagdo do seu funcionamento e das medidas de seguranca, se for
exigido pelos regulamentos locais.

A Ainterpretacéo sugerida pelo dispositivo tem de ser examinada no que respeita
a condigéo clinica geral do doente e a qualidade dos dados registados.

A Substitua imediatamente quaisquer componentes danificados ou em falta.

A O dispositivo tem de ser guardado num local inacessivel as criancas.

A

Descarte a embalagem de forma apropriada e assegure-se de que nao fica ao
alcance de criangas.

A O DefiSign Life AED® é um dispositivo de emergéncia e tem de estar pronto a
ser uti-lizado em qualquer altura e em todas as situagdes. Certifique-se de que:
— o dispositivo esta sempre equipado com uma bateria devidamente carregada
— Uma bateria sem carga n&do pode ser reutilizada, tendo de ser descartada de
imediato
— O dispositivo esta equipado com um conjunto de elétrodos para adultos ou cri-
angas pré-ligados, e é possivel guardar um conjunto de elétrodos sobres-
salente no dispositivo.

Utilizacao prevista

AO Defisign Life AED® ¢ um desfibrilhador externo automatico (AED) utilizado
no trata-mento da fibrilhagéo ventricular (VF) e taquicardia ventricular (VT).

AO dispositivo pode ser utilizado, com os elétrodos apropriados, em adultos ou
criangas.

AOQ dispositivo sé pode ser utilizado na presenga dos seguintes sintomas:

— n&o responde
— sem respiragado
— sem pulso

Pagina 5
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Contraindicacoes de utilizacao

A O desfibrilhador ndo pode ser utilizado, quando a pessoa:
— estiver a responder
— estiver a respirar normalmente
— tiver pulso

A Nao utilize o dispositivo em, ou junto de, equipamento de ressonancia magnéti-
ca (RM).

A Perigo de explosao! — O dispositivo ndo pode ser utilizado em zonas onde ha-
ja qualquer risco de explosao. Pode haver um risco de explosao em zonas onde
se utilizem produtos inflamaveis (gasolina), produtos anestésicos inflamaveis
ou produtos para limpeza/desinfegdo da pele, ou onde a concentragéo de ox-
igénio do ar ambiente seja superior a 25%.

Medidas de organizagao

A A unidade ndo devera ser utilizada até que as suas caracteristicas e as pre-
caucgdes necessdrias sobre seguranga tenham sido explicadas e compreendi-
das.

A Mantenha estas instrugbes de utilizagao num local acessivel para poderem ser
consultadas sempre que for necessario. Assegure-se de que estdo completas e
legiveis.

Utilizacao segura

A Perigo de choque elétrico! — Perigo para o utilizador, socorrista e doente.
A energia aplicada ao doente pode ser conduzida através do doente para outras
pessoas, que podem sofrer um choque elétrico fatal. Por conseguinte:
— Na&o toque no doente, nos elétrodos nem noutros objetos condutores enquanto
a desfibrilhagéo estiver a ser executada.
— Na&o desfibrilhe com o doente numa poga de agua nem em outras superficies
potencialmente condutoras de corrente elétrica.
— Desligue o dispositivo sempre que nao for necessario.

A Perigo de explosao! — O dispositivo ndo pode ser utilizado em zonas onde ha-
ja qualquer risco de explosao. Pode haver um risco de explosdo em zonas onde
se utilizem produtos inflamaveis (gasolina), produtos anestésicos inflamaveis
ou produtos para limpeza/desinfecao da pele, ou onde a concentracdo de ox-
igénio do ar ambiente seja superior a 25%.

A Quaisquer alteragdes que prejudiquem a seguranga do equipamento, incluindo
o desempenho de utilizagéo, deverao ser comunicadas de imediato a um super-
visor.

AUtilize apenas elétrodos originais da SCHILLER/DEFISIGN.

ACertifique-se de que o alojamento da unidade e as ligagdes dos elétrodos ndo
estéo danificados.

ADepois de utilizar, consulte o capitulo 6 Manutencgao.

ASubstitua imediatamente uma unidade danificada ou cabos e ligagdes danifica-
dos.

AA utilizacio do dispositivo com um alojamento danificado ou com cabos danifi-
cados constitui perigo de vida.

AGrdispositivo s6 deve ser utilizado de acordo com os dados técnicos especifica-
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Interagao com outros dispositivos

A

A
utilizacao

A

Os campos magnéticos e elétricos dos dispositivos de raio X ou de tomografia,
equipamento portatil de radio, dos radios de AF e dos dispositivos etiquetados

com o simbolo ((“’)) podem afetar o funcionamento deste dispositivo (ver

secgado 7.4). Evite utilizar estes dispositivos ou mantenha uma distancia sufi-
ciente dos mesmos.

DetiSign Life AED® nao se destina a ser utilizado em simultaneo com a
e dispositivos cirurgicos de alta frequéncia.

Interferéncia com outros dispositivos — O carregamento de energia e a liber-

tagédo do impulso de desfibrilhagdo pode causar interferéncias noutros disposi-
tivos. Verifique estes dispositivos antes de uma nova utilizag&o.

Manutencao e limpeza

A

> >

> >

Perigo de choque elétrico! Nao abra o dispositivo. Nao existem componentes
substituiveis no interior. A assisténcia técnica devera ser efetuada apenas por
pessoal qualificado.

Antes da limpeza, desligue o equipamento e retire a bateria.

N&o utilize processos de esterilizagéo por altas temperaturas (tais como a auto-
clavagem). Nao exponha o equipamento a esterilizagao por radiagdo gama nem
elétrica.

N&o utilize produtos de limpeza agressivos ou abrasivos.

O dispositivo ou os cabos nunca deverdo, em nenhuma circunstancia, ser mer-
gulhados em

liquidos.

Para garantir a seguranca do doente, utilize apenas acessorios originais da
SCHILLER. O utilizador é responsavel pela utilizagdo de acessérios de outros
fornecedores. A garantia ndo cobre danos resultantes da utilizagdo de acessori-
os ou de consumiveis que ndo sejam comercializados pela SCHILLER.

Notas gerais sobre a unidade

A desfibrilhagéo pode falhar em determinados quadros clinicos.

Pagina 7
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1.10

1.10.1

1.10.2

Termos adicionais

Autorizacao implicita

A posse ou compra deste dispositivo ndo confere qualquer licenga expressa ou im-
plicita para utilizar o aparelho com pecgas de substituicdo que isoladamente ou com-
binadas com este dispositivo, se inseririam no ambito de uma ou mais patentes rela-
cionadas com este dispositivo.

Termos da garantia

O seu DefiSign Life AED® tem garantia contra defeitos de material e fabrico,
conforme estipulado nos termos gerais das condi¢des. Encontram-se excluidos des-
ta garantia os estragos causados por acidente ou como resultado de um mau manu-
seamento. A garantia cobre a substituicdo de componentes defeituosos, sem custos
para o comprador. Exclui-se qualquer responsabilidade por danos subsequentes. As
tentativas de reparagao feitas por pessoas ndo autorizadas nem qualificadas ira an-
ular a garantia.

Em caso de defeito, os dispositivos deverdo ser enviados ao representante da
SCHILLER mais préximo ou diretamente para a fabrica. O fabricante sé pode ser
considerado responsavel pela seguranca, fiabilidade e desempenho do equipamen-
to, e s6 assumira a garantia se:

+ os trabalhos de montagem, ampliagdes, reajustes, alteragcdes ou reparagdes
forem realizadas por pessoas autorizadas por ele,

* as pecgas sobressalentes utilizadas para os trabalhos de montagem, ampliacdes,
reajustes, alteragbes ou reparagdes forem recomendadas ou fornecidas pela
SCHILLER e

+ o DefiSign Life AED® e 0 equipamento aprovado ligado a este estiverem a
ser utilizados em conformidade com as instrugdes do fabricante.

N&o existem garantias expressas ou implicitas que prolonguem as garantias que aqui
estdo descritas. A SCHILLER n&o assume qualquer outra garantia pela comercial-
izagdo ou adaptacédo a uma dada finalidade em relagéo ao produto ou pegas do mes-
mo.

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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1.11

1.11.1

A PERIGO

A AVISO

A ATENCAO

A\

Simbolos/indicadores

Simbolos utilizados neste manual do utilizador

Os niveis de segurancga estao classificados em conformidade com a ANSI Z535.6. A
seguinte descri¢gao geral mostra os simbolos de segurancga e os pictogramas utiliza-
dos neste manual do utilizador.

Os termos Perigo, Aviso e Cuidado s&o utilizados neste Manual do utilizador para
chamar a atengao para perigos potenciais e para indicar niveis de risco. Familiarize-
se com as respetivas definicbes e significado.

Indica um perigo direto que podera conduzir a ferimentos graves ou mesmo a morte.

Indica uma situagdo possivelmente perigosa que podera resultar em ferimentos
graves pessoais ou mesmo a morte.

Indica uma situagéo possivelmente perigosa que podera resultar em ferimentos pes-
soais. Também podera ser usado para avisar de possiveis perigos para o equipa-
mento ou instalacdes.

Utilizado para notas gerais sobre seguranga, conforme listado nesta secgéao.

Utilizado para advertir sobre riscos elétricos, avisos e medidas de precaugao relativas
a utilizagdo da eletricidade.

Informagéao importante ou util para o utilizador.

Simbolos utilizados no dispositivo

Simbolo BF. A entrada de sinal do dispositivo é a prova de desfibrilhagao.
Cuidado! Alta tenséao!

Respeite o manual do utilizador.

Marcagao CE-0459 (organismo notificado LNE/G-MED).

Nao descarte o DefiSign Life AED® e respetivos acessorios juntamente com o lixo
domeésti-co.

Simbolo do fabricante, data de fabrico.

Respeite o manual do utilizador

Pagina 9



1 Notas sobre seguranca
1.11 Simbolos/indicadores

DEFICISIGN

DefiSign Life AED

Pagina 10

1.11.3

Simbolos utilizados na bateria

A bateria é reciclavel

N&o recarregar

Nao colocar em curto-circuito

Nao incinerar

Nao cortar

N&o esmagar

Duragéao de temperatura de armazenamento normal e duragéo de temperatura fora
do intervalo permitida (ver capitulo 7 Dados técnicos)

A bateria ndo pode ser descartada juntamente com o lixo doméstico

Respeite o manual do utilizador

Data de validade da bateria

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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1.11.4 Simbolos utilizados na embalagem dos elétrodos

+ Dispa o doente
» Abra a embalagem dos elétrodos
» Descole a pelicula de protegao

Projetado para uma unica utilizagao; n&o reutilize

Single Use
Only

NI N&o dobre a embalagem

MAX ~ z
gf‘g/ﬂng:g Temperatura de conservagao dos elétrodos
32°F
g Data de validade dos elétrodos
8 1 d Uma embalagem aberta ndo pode ser conservada durante mais de um dia.
MAX
2
-’/|"\"~ N&o exponha a luz do sol

‘ I N&o contém latex

¢
PPy - N
T' Nao exponha a chuva

Consulte o manual do utilizador

Read Instructions
Before Use

“ Simbolo do fabricante, data de fabrico

C €0408 Organismo notificado de marcagado CE-0408
Para utilizagado por médico, ou por indicagao deste, ou por pessoa com licenga nos
ONLY termos da lei estadual

Pagina 11
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2

2.1

Componentes e funciona-
mento

Informagoes gerais

DefiSign Life AED® é um desfibrilhador externo automatico (AED).

Os AED sao desfibrilhadores semiautomaticos ou totalmente automaticos

Os regulamentos que regem os requisitos de utilizagdo e formagdo de AED como,
por exemplo, o DefiSign Life AED®, diferem de pais para pais. As leis e
regulamentos rel-ativos a utilizagdo de desfibrilhadores automaticos tém de ser
escrupulosamente cumpridos.

As leis e regulamentos locais relativos a utilizagdo de um AED variam de pais para
pais. Embora alguns paises permitam a utilizagdo de AED por leigos, sem qualquer
formagéo especial, noutros paises s6 podem ser utilizados por um técnico de
emergéncia médica ou elementos de primeira intervencao depois de terem feito for-
macao especial.

Zonas muito frequentadas s&o locais tipicos para a utilizacdo de um DefiSign Life
AED®.AIguns exemplos:

— aeroportos

— estagdes de comboio
— centros comerciais
— piscinas publicas

— centros desportivos
— instituigbes publicas

Biocompatibilidade

Os diversos componentes deste produto descritos neste manual do utilizador — in-
cluindo todos os acessérios — que estdo em contacto com o doente durante a uti-
lizacdo prevista satisfazem os requisitos de biocompatibilidade das normas
aplicaveis. No caso de existirem quaisquer duvidas sobre esta matéria, contacte a
DefiSign.

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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Desfibrilhador

Idiomas

Metréonomo

Memoria de dados

Transmissao de dados

Fonte de alimentagao (padrao)

Versodes disponiveis

2.2

Configuracao

DefiSign Life AED® ¢ um desfibrilhador com a forma de onda BTE (bifasica
truncada expo-nencial). O doente recebe um choque de desfibrilhagéo utilizando
elétrodos des-cartaveis. O sinal de ECG é analisado utilizando os mesmos
elétrodos.

Além do mais, o utilizador é guiado por indicagdes de voz e pictogramas (altifalante/
os LED ao lado dos pictogramas). O dispositivo reconhece os elétrodos ligados
(elétrodos para adultos ou pediatricos) e seleciona a energia de desfibrilhagdo apro-
priada. Uma etiqueta RFID no conector (para elétrodos com o n.° de artigo
0-21-0040) permite verificar o prazo de validade dos elétrodos quando ligados ao
dispos-itivo.

O dispositivo pode ser fornecido com idiomas diferentes. Configuragéo opcional com
3 idiomas que podem ser selecionados depois de ligar o dispositivo.

O DefiSign Life AED® define um ritmo configuravel para a reanimagao
cardiopulmonar (RCP).

O dispositivo esta equipado com uma memoaria interna. Como tal, os dados podem
ser guardados durante a intervengéo, incluindo os dados do ECG analisados. Além
disso, serdo armazenados dados técnicos (registos).

O DefiSign Life AED® tem uma ranhura para cartdes SD para obter os dados
através daartao SD.

O dispositivo é operado com uma bateria de litio descartavel ndo recarregavel. A ba-

teria tem capacidade suficiente para:

» mais de 140 choques com a energia no maximo, se o dispositivo for armazenado/
utilizado em condi¢des de temperatura ideais entre 15 e 25 °C.

Desfibrilhador semi ou totalmente automatico
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2.21

Descricao geral das definigdoes configuraveis

Importante!

A

A

As modificagdes que podem ser feitas por programa de software sé sdo exe-
cutadas a pedido do cliente, ou se os requisitos legais assim o exigirem.
Essas modificagbes tém de ser registadas na documentagéo do dispositivo e
comunicadas a todos os utilizadores.

O centro de assisténcia da SCHILLER pode configurar os seguintes parametros:.

Parametros configuraveis

Doentes com pacemakers implantados— o DefiSign Life AED® dispde de um
algoritmo de supresséo de impulso de pacemaker eletrénico e, como tal, os impulsos
do pace-maker ndo sao tidos em consideragéo durante a analise. Dependendo do
modelo de pacemaker e da posigdo dos elétrodos, o impulso de compensagado a
seguir a cada impulso do pacemaker podera ser considerado como um complexo
de QRS. Neste caso, a analise pode ser distorcida e inexata. Depende dos
parametros dos impulsos de pacemaker se o impulso de compensagéo € ou nao

Selegdo do idioma predefinido no arranque do dispositivo

Nivel de energia para o0 1.°, 2.° e 3.° choque (definicdes separadas para adultos
e criangas)

Numero de compressdes toracicas para criangas (15 ou 30)

Frequéncia de autoteste (diariamente ou semanalmente)

Escolha entre "compressdes toracicas continuas" ou "compressdes toracicas/
respiracdes alternadas" durante ciclos de RCP

Data e hora
Atualizacdo do software/alteragdo do idioma do dispositivo

contado como um complexo de QRS.
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2.3 Elementos de funcionamento e das indi-
cagoes visuais

2.3.1 Descrigao geral FRED PA-1

LED de estado de

servigo:

+ Modem s , _ e _ o N
» Bateria : — e estado principa
» Servigo

» Elétrodos

DEFI«ISIGN
LIFE

Bateria

O dispositivo liga quan-
do se abre a tampa.

Compartimento para elétrodo adicional
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2 Componentes e funcionamento

DEFICISIGN

DefiSign Life AEDy

2.3 Elementos de funcionamento e das indicagdes visuais

2.3.2

Numero de emergéncia

O numero de emergéncia pode
ser personalizado com os auto-

colantes fornecidos

Numero de emergéncia

O numero de emergéncia pode
ser personalizado com os auto-

colantes fornecidos

Conector de elétrodos

Pagina 16

Elementos das indicag6es visuais e do funcionamento

Os passos de reanimagao sdo dados através de instru¢des de voz e assinalados em
pictogramas, e o passo em curso é realgado por um LED intermitente.

Dispositivo basico com um idioma
Assim que a tampa do dispositivo é aberta, o dispositivo comecga a emitir avisos so-
noros. Com a tecla de repeticdo "REPEAT", a ultima mensagem é repetida.

Repete a ultima mensagem

Dispositivo com varios idiomas

Assim que a tampa do dispositivo € aberta, o dispositivo comega a emitir avisos so-
noros no idioma predefinido. Os outros dois idiomas podem ser selecionados em
qualquer momento durante o procedimento de reanimagao carregando no botao por
cima da etiqueta das bandeiras.

Selegéo do idioma preferido

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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2.4 Funcionamento
Imediatamente depois de inserir a bateria, o DefiSign Life AED® executa um teste
do dis-positivo e da bateria. Se este teste for bem-sucedido, o LED de estado verde
pisca e todos os LED de estado de servigo estdo apagados, o que significa que o
dispositivo ndo detetou erros.
Se durante este teste for detetado um problema:
1 FN Aa | o o
. LED de es- * & emitido um alarme acustico,
servico )
ltado * 0 LED de estado para de piscar
» os LED de servigo fornecem informagdes adicionais

DEFI«ISIGN
LIFE

Fig. 2.1  Indicador LED

e

» Com um alarme em curso (visual e/ou acustico), a autonomia da bateria diminui.

+ Além disso, o dispositivo executa um autoteste diaria ou semanalmente (esta
definicdo s6 pode ser configurada por pessoal de servigo autorizado pela Schiller)

» Os alarmes (visuais e/ou acusticos) sé podem ser repostos retirando e reinserindo
a bateria.

» Para mais pormenores sobre os alarmes, consulte o capitulo 6.5.1 Mensagens de
erro.
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Utilizacao inicial

Perigo de explosdo — O DefiSign Life AED® n3o pode ser utilizado em zonas
onde haja qualquer risco de explos&o. As zonas podem ser suscetiveis a exploséo
em caso de utilizagdo de substancias inflamaveis (gas), anestésicos inflamaveis ou
produtos uti-lizados para limpar ou desinfetar a pele. Além do mais, o desfibrilhador
ndo pode ser utilizado num ambiente que seja favoravel & combustdo. E o que
acontece quando o ar ambiente contém mais de 25% de oxigénio ou 6xido nitroso
(gas do riso). A oxi-genagdo na proximidade das pas de desfibrilhacdo tem de ser
rigorosamente evita-da. Menos de 25% de oxigénio no ar ambiente é considerado
seguro. Concentragdes de oxigénio perigosamente elevadas apenas podem ocorrer
em mascaras de oxigé-nio ou em zonas fechadas como as camaras hiperbaricas.

Insercao da bateria

A Perigo de explosao! A bateria ndo pode ser exposta a temperaturas altas ou
descartada juntamente com o lixo doméstico.

A Nao exponha a bateria a produtos quimicos que possam dissolver ABS, polipro-
pileno, cloreto de polivinilo, niquel, mylar ou aco.

A Nao corte, queime, destrua, carregue ou coloque em curto-circuito uma bateria
(bateria Li/MnO2).

Perigo para o doente! — Indicagao de capacidade de bateria incorreta

A Uma bateria nova € inicializada na primeira insergéo

A Substitua a bateria se o dispositivo indicar problema na bateria. Ndo se pode uti-
lizar uma bateria avariada.

A Desligue o dispositivo antes de retirar a bateria.

Perigo para o doente — Garantir que o equipamento esta pronto para ser utiliza-
do!

A Certifique-se de que o dispositivo esta sempre equipado com uma bateria dev-
idamente carregada.

A Adatade validade de uma bateria nova, conservada na sua embalagem original
a uma temperatura de 25 °C, estéa indicada na respetiva embalagem. Nao pode
ser utilizada depois da data indicada.

A A tampa de protegdo da bateria tem de permanecer colocada durante todo o
tempo que estiver guardada. A tampa de protegéo s6 pode ser retirada quando
utilizar a bateria.

A Nao exponha o DefiSign Life AED® 2 luz direta do sol nem a calor ou frio
extremo. Uma temperatura ambiente superior a 25 °C afeta negativamente a

vida util da bateria.

» Cada vez que o dispositivo € ligado verifica se a bateria esta a funcionar correta-
mente

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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DefiSign Life AED Manual do utilizador Insercdo da bateria 3.1

- Retire a tampa de protegéo dos contactos da bateria antes de inserir a bateria no
dispositivo.

Insira a bateria conforme indicado na ilustragdo da esquerda.

<Clique: 1. Insira os dois blocos batentes localizados na parte inferior da bateria nas ran-
huras do dispositivo.
2. Faga um movimento de rotac&o até a bateria encaixar e travar no lugar.

3. Assim que a bateria estiver inserida, o DefiSign Life AED® faz um autoteste
para veri-ficar o estado do dispositivo e da bateria.

Durante o teste, o LED do modem esta aceso e o LED dos elétrodos pisca. Este teste
pode demorar mais de 1 minuto.

Se este teste ndo revelar qualquer problema, o indicador verde pisca e todos os LED
de estado de servigo estao apagados, o que significa que o dispositivo ndo detetou
erros.

Fig. 3.1 Insercéo da bateria

Se o dispositivo for utilizado num doente, este teste pode ser cancelado abrindo a
tampa.

3.1.1 Colocagao de autocolantes com niumeros de emergéncia

Se o numero de emergéncia do seu pais for diferente, coloque o autocolante com o
ndmero correto:

£ 000

) ¢ GED @G Gl Gl
(2 X I I 1 J

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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3.1.2
Ligar o dispositivo

Desligar o dispositivo

i

Pagina 20

Ligar e desligar o dispositivo
= Abra atampa. Os 3 LED dos passos de reanimagéo acendem-se brevemente.

- Feche a tampa.

Procedimento de encerramento forgado
Se nao conseguir desligar o dispositivo utilizando o procedimento acima, retire a ba-
teria e volte a colocé-la.

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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Fig. 3.2 Indicagdo de bateria fraca

3.2

3.21

3.2.2

Monitorizacao da bateria

» A bateria de litio garante total operacionalidade do dispositivo (e executa o auto-
teste) durante varios anos (a uma temperatura entre 15 °C e 25 °C), desde que o
dispositivo ndo esteja a ser utilizado.

» A vida util da bateria depende da utilizagdo do dispositivo e das condi¢des ambi-
entes.

A A bateria tem de ser substituida quando terminar o prazo de validade.

A A bateria deve ser substituida depois de cada utilizagdo num doente.

A A bateria antiga tem de ser reciclada de acordo com os regulamentos locais.

Bateria com capacidade suficiente

O LED de estado principal (verde) no DefiSign Life AED® pisca quando a bateria tem
capaci-dade suficiente para executar o protocolo de reanimagao.

Indicacao de bateria fraca

+ Aindicacdo de bateria fraca € a mesma durante o autoteste, depois de a bateria
ter sido inserida e durante a utilizagao.

» Apesar da indicacdo de bateria fraca, o dispositivo pode continuar a ser utilizado
normalmente e ainda estar apto para fazer desfibrilhagdes.

+ Desligue sempre o dispositivo antes de retirar a bateria.

* A capacidade de bateria restante depende das condigbes de utilizagdo e ambi-
entes.

Se a capacidade da bateria descer abaixo dos 10%, o LED (1) de estado principal e
o LED (2) laranja da bateria piscam. Estas indicagdes serdo emitidas enquanto a ba-
teria ndo for substituida. A bateria tem de ser substituida o mais rapidamente possiv-
el.
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Bateria esgotada durante a utilizagdao, modo limitado (RCP)

Perigo para o doente — A desfibrilhacdo deixa de ser possivel se for detetado que a
bateria ndo tem carga. E necessario substituir imediatamente a bateria.

Se durante a utilizagao do dispositivo se detetar que a bateria ficou sem carga, o dis-
positivo da indicagéo ao utilizador para substituir a bateria e executar a RCP. E emiti-
do um sinal sonoro. O LED de estado principal esta apagado e o LED laranja da ba-
teria pisca até que a bateria seja substituida.

Bateria fica sem carga durante o autoteste

+ E emitido um sinal sonoro, o LED de estado principal (1) esta desligado e o LED
(2) de servigo pisca até que a bateria seja substituida.

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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3.3

Conector de elétrodos

Substituicao das pas "pré-ligadas”

O DefiSign Life AED® & fornecido com pas "pré-ligadas”. Se for necessario substituir
as pas apoés a utilizagdo, ou se o prazo de validade tiver expirado, aplique as
instrucdes in-dicadas em seguida:

ASO utilize pas que estejam dentro do prazo de validade.
ANote que a data de validade das pas so se aplica se a embalagem de vacuo es-

tiver intacta.

AN3&o reutilize as pas.

Ligar os elétrodos

o0 kRw

N

Retire a bateria

Retire o autocolante com a indicagdo do LOTE/Data de validade E da bolsa de
elétrodos e cole-o por cima do LED de estado principal.

Abra a tampa.

Ligue o cabo dos elétrodos ao dispositivo.

Volte a colocar a embalagem dos elétrodos na tampa e feche a tampa.
Certifique-se de que nem o cabo dos elétrodos nem a embalagem dos elétrodos
ficam entalados na tampa.

Insira a bateria depois de fechar a tampa.

O dispositivo esta pronto a ser usado quando o LED de estado esta a piscar e os
LED de servigo estdo apagados.

Se for pedido, coloque um conjunto sobressalente de elétrodos no compartimen-
to existente na parte inferior do dispositivo.

Pagina 23



4 Desfibrilhagéo

4.1 Instrugdes e notas de seguranca

DEFICGISIGN

DefiSign Life AED

4

4.1

411

[

41.2

AVISO

Pagina 24

Desfibrilhacao

Instrugoes e notas de seguranca
Instrugoes

O Defisign Life AED® ¢ um dispositivo de eletroterapia de alta tens&o. Estes dispositivos s6
podem ser utilizados por pessoal autorizado de acordo com a legislagdo em vigor. A
utilizagao inadequada podera por em risco de vida todo o pessoal envolvido.

O pessoal ndo médico s6 pode utilizar um AED como o PefiSign Life AED g¢ 4 |ggis-
lagdo em vigor aprovar esta pratica.

O sucesso da desfibrilhagado depende da aplicagéo correta do desfibrilhador, mas
também da condi¢do do coragdo. O médico é responsavel por tomar eventuais
medidas adicionais (p.ex. adrenalina).

De acordo com as diretrizes AHA/ERC, até mesmo criangas com menos de 8 anogpodem
ser

desfibrilhadas.

Os elétrodos devem ser aplicados na posigao anterior-anterior. Nos bebés, a colo-cagéo
anterior-posterior pode ser aconselhada para evitar curto-circuitos entre oslois
elétrodos de desfibrilhagao.

A desfibrilhagdo pode falhar em determinados quadros clinicos.

Notas de seguran¢a para a utilizagdo do AED

A Alteragdes, incluindo o comportamento operacional, que afetem a seguranga,
tém de ser comunicadas imediatamente ao responsavel.

Perigo de choque — para doentes
A Em situagbes desfavoraveis, ndo se deve por de parte a possibilidade de erros
de anadlise do ECG. Por conseguinte, o dispositivo sé pode ser utilizado na
presenga dos seguintes sintomas:
— nao responde,
— sem respiragao,
— sem pulso.

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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Perigo de choque — para utilizador e assistentes

A Deite o doente sobre uma superficie firme, eletricamente isolada.

A Certifique-se de que, durante a analise de ECG e a desfibrilhagdo, ndo ha li-
gagdes condutoras entre o doente e outras pessoas.

A O doente ndo pode estar em contacto com pegas metalicas, por exemplo, uma
cama ou maca, para evitar contactos ou caminhos secundarios para a corrente
de desfibrilhagcdo que pode colocar em perigo os assistentes. Pela mesma
razdo, ndo posicione o doente sobre uma superficie molhada (acidentes com
chuva, em piscinas).

A Nao deixe os elétrodos de desfibrilhacdo entrarem em contacto com outros
elétrodos ou outros elementos metdlicos que estejam em contacto com o
doente.

A O peito do doente devera estar seco, dado que a humidade pode causar camin-
hos indesejados para a corrente de desfibrilhagdo. Por razdes de seguranga,
limpe completamente a pele de produtos de limpeza inflamaveis.

A As tarefas dos assistentes tém de estar claramente definidas, ou seja:

» Durante a analise de ECG:

— suspender a RCP,

— assegurar-se de que o doente permanece o mais imovel possivel,

— nao tocar no doente, caso contrario, os artefactos podem originar resultados in-
corretos nas analises.

* Imediatamente antes do choque:

— parar as compressoes toracicas e a respiragéo artificial (RCP),

Risco de queimaduras da pele — para o doente
A Devido as correntes elevadas, existe o risco de queimaduras da pele no local
da colocagao dos elétrodos. Esta é a razdo pela qual os elétrodos ndo devem
ser colocados em cima ou acima:
— do esterno,
— da clavicula ou,
— dos mamilos.

Risco de mau funcionamento do pacemaker implantado!

A A desfibrilhagdo de um doente com um pacemaker implantado pode interferir
negativamente no funcionamento do pacemaker ou danifica-lo.
Por esta razéo:

— as pas de desfibrilhagdo ndo podem ser colocadas préximas do pacemaker,
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Fig. 41  Abertura da embalagem dos
elétrodos

Fig. 4.2 Indicador verde
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Aplicacao dos elétrodos adesivos

Informagoes gerais

A As pas sao fornecidas ja com a quantidade de gel necessaria. Nao utilize agen-
tes de contacto adicionais.

A Nao reutilize as pas.

A Os elétrodos pré-ligados estdo guardados na tampa do desfibrilhador e
acedem-se abrindo a tampa.

A Um conjunto sobressalente de elétrodos para adultos ou pediatricos encontra-
se no compartimento na parte inferior do DefiSign Life AED.

Desembalagem e aplicagdo dos elétrodos

A Riscos para o utilizador e para o doente — A embalagem de elétrodos pré-liga-
dos estd soldada ao cabo dos elétrodos. Nao retire a embalagem do cabo dos
elétrodos (risco de danificar o cabo).

Depois de despir o doente da cintura para cima, execute os passos indicados em
seguida:

-> Abra a embalagem dos elétrodos e aplique-os no peito do doente.

(1) A pa de desfibrilhagédo deve ser colocada na extremidade direita do esterno ao
nivel do 2.° espaco intercostal.

(2) A pa de desfibrilhacdo deve ser colocada na linha axilar esquerda ao nivel do
5.° espago intercostal.

(3) Se nao estiver ligado, insira o conector dos elétrodos na porta dos elétrodos.

» Oiindicador verde pisca e o dispositivo repete as instrugdes até os elétrodos serem
aplicados ou até o conector dos elétrodos ser ligado ao dispositivo, respetiva-
mente, e a resisténcia elétrodo-pele (impedancia) ter atingido um nivel aceitavel.

» Depois da segunda indicagéo para aplicar os elétrodos, o dispositivo recomenda a
execugdo de um ciclo de reanimagéo cardiopulmonar. O dispositivo em seguida
desliga se ndo tiver detetado uma impedancia aceitavel entre os dois elétrodos ao
fim de 5 minutos.
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Elétrodos para adultos
ADULT

Fig. 4.3 Locais de aplicagédo dos elétro-
dos para adultos

Fig. 4.4 Locais de aplicagédo dos elétro-
dos para criangas com peso igual
ou superior a 25 kg

Aplicagao dos elétrodos no peito do doente

A A pele coberta com 4gua do mar, areia, protetor solar ou produtos de cuidado
da pele ou do corpo pode dificultar o contacto dos elétrodos ou fazer com que
se desliguem.

Elétrodos para adultos e pediatricos

Os elétrodos para adultos com o conector azul sdo utilizados para adultos e criangas
com peso igual ou superior a 25 kg.

Os elétrodos pediatricos com o conector amarelo s&o utilizados para criangas com
peso inferior a 25 kg (com menos de 8 anos de idade). O dispositivo distingue auto-
maticamente entre elétrodos para adultos e elétrodos pediatricos. A definicdo da en-
ergia é reduzida automaticamente quando se ligam elétrodos pediatricos.

Adultos e criangas com 25 kg ou mais

A colocacgédo dos elétrodos é igual nos adultos e criangcas com peso igual ou superior
a 25 kg (ver Fig. 4.4 Locais de aplicagédo dos elétrodos para criangas com peso igual
ou superior a 25 kg). Antes de aplicar os elétrodos adesivos, certifique-se de que os
locais de aplicagéo no peito do doente estéo limpos e secos.

4. Depile cuidadosamente com uma lamina de barbear os locais da aplicagéo se o
peito do doente tiver muitos pelos.

5. Aplique o elétrodo positivo na extremidade direita do esterno ao nivel do 2.° es-
paco intercostal. Nao aplique o elétrodo positivo no topo da clavicula (superficie
¢ irregular).

6. Aplique o elétrodo negativo na linha axilar esquerda ao nivel do 5.° espaco inter-
costal.

O contacto dos elétrodos com a pele do doente tem de ser bom. As bolhas de ar sob

os elétrodos tém de ser evitadas. Para evitar bolhas de ar, coloque uma extremidade

do elétrodo adesivo no peito do doente, depois alise suavemente na diregédo da outra
extremidade para retirar o ar.

7. Coloque os elétrodos no peito do doente de modo que as ligagbes apontem para
ambos os lados do doente para ndo interferirem na RCP.
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Fig. 4.5 Locais de aplicagéo para cri-
angas com peso inferior a 25 kg
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Criangas com peso inferior a 25 kg (com menos de 8 anos de idade)

Colocacao dos elétrodos em criangas com peso inferior a 25 kg (ver Fig. 4.5 Locais
de aplicagéo para criangas com peso inferior a 25 kg). Antes de aplicar os elétrodos
adesivos, certifique-se de que os locais de aplicagao no peito do doente estéo limpos
€ secos.

Na desfibrilhagdo em criangas, recomenda-se que seja selecionada a posi¢do ante-
rior-posterior para evitar o curto-circuito dos elétrodos.

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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Verificagdo dos elétrodos

Se a resisténcia (impedancia) atingir um valor inaceitavel, o dispositivo interrompe e
pede ao utilizador para verificar a aplicagdo dos elétrodos; além disso o indicador
verde pisca

Isto pode ocorrer se:

— 0 cabo se desligar do dispositivo e/ou,
— se os elétrodos ndo forem devidamente aplicados no peito do doente.

Neste caso, o dispositivo:

* recomenda a execugdo de um ciclo de RCP.

* retoma a intervengéo onde foi interrompida quando detetar que a resisténcia entre
ambos os elétrodos é novamente aceitavel.

» desliga se continuar a ndo detetar impedancia aceitavel entre ambos os elétrodos
ao fim de 5 minutos.

Siga estes passos para verificar os elétrodos:

1. Insira o conector conforme especificado em 3.3.1 Ligar os elétrodos na pagina
23.

2. Faga presséao sobre as pas de desfibrilhagdo no peito do doente, uma a seguir a
outra para ver qual delas é que faz desligar o indicador verde,

3. pressione cuidadosamente este elétrodo sobre a pele do doente.

Se o erro do elétrodo permanecer:

=Execute a RCP mesmo que o dispositivo se desligue

Para remover os elétrodos do peito do doente, ver 4.6 Finalizagéo da terapia.
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4.3 Desfibrilhagdo semiautomatica i b o

4.3 Desfibrilhacao semiautomatica

Perigo para o doente — As diretrizes fornecidas em 4.1 Instrugdes e notas de segu-

A AVISO ranca tém de ser cumpridas.

Desfibrilhagao semiautomatica
Passo 1 Ligacdo e preparacdo do dispositivo

1. Abra a tampa para ligar o dispositivo.
— Se nao tiver tampa, retire a bateria e insira-a novamente para ligar o dispositivo.
2. Avalie o estado do doente: ndo responde, sem respiragdo, sem pulso.
3. Aplique os elétrodos de desfibrilhagéo no peito do doente (ver 4.2 Aplicacédo dos
elétrodos adesivos).

1

"Aplicar os elétrodos" piscara enquanto os elétrodos nao estiverem aplicados corret-
amente no peito do doente e/ou o conector dos elétrodos nao estiver ligado correta-
mente ao dispositivo.

Fig. 4.6  Aplicar os elétrodos

Passo 2 Analise do sinal de ECG

4. A analise é ativada automaticamente, sem interveng¢ao do utilizador. Uma men-
sagem da indicagdo ao utilizador para n&o tocar no doente e o LED verde por
baixo do pictograma pisca.

/

Fig. 4.7 Analise em curso, ndo tocar no
doente

» Se o dispositivo detetar fibrilhagdo ventricular ou taquicardia ventricular com uma
frequéncia cardiaca acima dos 150 bpm, segue-se o Passo 3 Aplicagao do cho-
que; caso contrario, continue com o Passo 4, Realizagcdo de uma reanimagao car-
diopulmonar.

mmio
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Manual do utilizador Desfibrilhagdo semiautomatica 4.3

Passo 3

Fig. 4.8  Botao para aplicagéo do choque

Passo 4

Finalizagao da terapia

Aplicacao do choque

Quando a energia esta carregada, é dada indicagao ao utilizador para acionar o cho-
que carregando no botao laranja W intermitente.

A PERIGO

A Nunca, em circunstancia alguma, toque no doente durante a aplicagdo do cho-
que.
A Certifique-se de que o doente nao esta a tocar em objetos condutores.

5. Aplique o choque, carregando no botdo ii\'lv,/i.
Y/

Depois da aplicagdo do choque, avance para Passo 4 Realizagdo de uma rean-
imacgéao cardiopulmonar.

Realizacao de uma reanimacgao cardiopulmonar

6. Execute um ciclo de RCP. De acordo com a configuragéo do dispositivo, um ciclo
de RCP consiste em:

— executar compressdes toracicas durante o periodo de tempo definido ou
— em alternativa, executar 30 compressdes toracicas e 2 respiragdes durante o

periodo de tempo definido.
Depois do ciclo de RCP, o dispositivo continua automaticamente com Passo 2

Analise do sinal de ECG.

Ver 4.6 Finalizagéo da terapia.
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4.4

i

Fig. 4.9 DefiSign Life AED® Automatico

4.4.2

A PERIGO

Pagina 32

Desfibrilhacao automatica

As leis e regulamentos relativos a utilizagdo de desfibrilhadores automaticos variam
de pais para pais. Embora alguns paises permitam a utilizagdo de desfibrilhadores
automaticos por leigos, sem qualquer formagao especial, noutros paises s6 podem
ser utilizados por um técnico de emergéncia médica ou elementos de primeira inter-
vengao depois de terem feito formagao especial.

Descrigao funcional dos AED automaticos

Este dispositivo fornece choques de desfibrilhagdo automaticamente, ou seja, néo é
necessario ativar o choque.

As indicagdes de voz e os LED ao lado do pictograma mantém o utilizador informado
sobre os passos da terapia.

Se for aconselhado um choque, a energia é carregada automaticamente. Uma contagem
decrescente acompanha os ultimos 3 segundos antes da aplicagdo do choque.

Notas de seguranca para a desfibrilhagdao automatica

Riscos para o doente, utilizadores e assistentes!

Depois de o dispositivo ser ligado através da abertura da tampa e de os elétrodos ter-
em sido aplicados, a analise do ECG ¢ iniciada automaticamente e é aplicado um
choque automaticamente se estiver presente um ritmo desfibrilhavel. O utilizador é
informado de uma analise continua ou de libertacdo de choque através de mensa-
gens acusticas.

A Tocar no doente ou transporta-lo durante a analise pode originar uma analise
incorreta. Os resultados das andlises s6 s&o validos se o doente tiver perman-
ecido inconsciente durante toda a analise e néo tiver sido tocado.

A Por este motivo, as compressodes toracicas e a respiracao artificial tém de ser
suspensas durante a analise.

A Nao se pode tocar no doente nem transporta-lo (por exemplo, em maca) durante
a analise e aplicagao do choque.

A As notas na secgao 4.1 Instrucdes e notas de seguranga pagina 24 tém de ser
cumpridas.
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Desfibrilhagdao automatica
Passo 1 Ligacao e preparacao do dispositivo

N\

Fig. 4.10 Aplicar os elétrodos

Passo 2

doente

[

/

Fig. 4.11 Analise em curso, ndo tocar no

1. Abra a tampa para ligar o dispositivo.
— Senao tiver tampa, retire a bateria e insira-a novamente para ligar o dispositivo.
2. Avalie o estado do doente: ndo responde, sem respiracéo, sem pulso.
3. Aplique os elétrodos de desfibrilhagao no peito do doente (ver 4.2 Aplicagéo dos
elétrodos adesivos).

i

O LED "Aplicar os elétrodos" piscara enquanto os elétrodos nao estiverem aplicados
corretamente no peito do doente e/ou o conector dos elétrodos n&o estiver ligado cor-
retamente ao dispositivo.

Analise de ECG automatica

4. A analise é ativada automaticamente, sem interveng¢ao do utilizador. Uma men-
sagem da indicagdo ao utilizador para ndo tocar no doente e o LED por baixo do
pictograma pisca.

Se o dispositivo identificar fibrilhagdo ventricular ou taquicardia ventricular com uma
frequéncia cardiaca acima dos 150 bpm, segue-se o Passo 3 Aplicagdo de choque
automatica ; caso contrario, continue com o Passo 4, Realizagdo de uma reanimagéao
cardiopulmonar.

Pagina 33



4 Desfibrilhagéo
4.4 Desfibrilhacdo automatica

DEFICISIGN

DefiSign Life AEDy

Passo 3

A PERIGO

Passo 4

Finalizacao da
terapia
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Aplicacao de choque automatica

Assim que o carregamento de energia estiver concluido, o dispositivo aplica auto-
maticamente o choque, sem intervencdo do utilizador. Inicia-se uma contagem de-

crescente acustica e o botéo laranja W pisca até o choque ser aplicado.

Perigo de choque!

A Nunca, em circunstancia alguma, toque no doente durante a aplicagéo do cho-
que.

A Certifique-se de que o doente ndo esta a tocar em objetos condutores.

Depois da aplicagdo do choque, avance para Passo 4 Realizacdo de uma reani-
magao cardiopulmonar.

Realizacao de uma reanimacgao cardiopulmonar

5. Execute um ciclo de RCP. De acordo com a configuragéo do dispositivo, um ciclo
de RCP consiste em:
— executar compressoes toracicas durante o periodo de tempo definido ou
— em alternativa, executar 30 compressodes toracicas e 2 respiragdes durante o

periodo de tempo definido.
Depois do ciclo de RCP, o dispositivo continua automaticamente com Passo 2

Analise do sinal de ECG.

Ver 4.6 Finalizagao da terapia.
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Manual do utilizador Descarga interna de seguranca 4.5

4.5

A AVISO

i

4.6

4.7

Descarga interna de segurancga

A Se o dispositivo tiver um comportamento diferente do descrito neste manual do

utilizador, significa que esta avariado e tem de ser reparado.

Uma descarga de segurancga interna assegura a descarga da energia armazenada
dentro do dispositivo sempre que um choque de desfibrilhagdo néo seja fornecido
corretamente. A descarga interna ocorre se:

— o choque nao tiver sido aplicado nos 20 segundos apos o fim do carregamento

de energia de desfibrilhagéo

— for detetado um erro de elétrodo

— atensao da bateria for insuficiente

— 0 equipamento estiver avariado

— o dispositivo se desligar antes de o choque ser aplicado.

Finalizagcao da terapia

Desligue o cabo dos elétrodos.
Desligue o dispositivo quando terminar a terapia (feche a tampa).

Descole as pas cuidadosamente da pele do doente (ver Fig. 4.12 Remogéao das pas
adesivas)

Recicle imediatamente as pas descartaveis, apos utilizagdo, para evitar uma reuti-
lizagdo acidental (residuos hospitalares).

Ligue uma pa "pré-ligada" nova, ver 3.3.1 Ligar os elétrodos.
Substitua a bateria
Recupere os dados da intervengao, ver 5.1 Obtengao dos dados das intervengdes

wan 4

Fig. 412 Remocéo das pas adesivas

Se o dispositivo for desligado durante menos de 5 minutos, todos os dados séo
armazenados (mesmo que se tire a bateria), e o dispositivo continua a contar o
numero de choques aplicados, a medir o tempo decorrido desde que o dispositivo
foi ligado, e a armazenar eventos de intervengdes a partir do ponto em que o dis-
positivo foi desligado.

Remocao da bateria

Feche a tampa do dispositivo.
Carregue nas duas extremidades do trinco da bateria conforme indicado.
Insira uma bateria nova (ver 3.1 Insergéo da bateria pagina 18)
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5.1 Obtencgao dos dados das intervengdes

i

5

5.1
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Comunicacao

Obtencao dos dados das intervencoes

A Utilize apenas cartdes SD padrao (n&o utilize cartées mini ou micro SD).
» Para ler os dados das intervencoes, utilize o software SCHILLER adequado. Con-
tacte o seu representante SCHILLER.

Para obter os dados das intervengdes, é necessario um cartdo SD. O cartdo SD tem
de ser configurado de acordo com as instrugdes seguintes.

1. Com um computador, crie um diretério com o nome "from_device" no cartdo SD.

2. Retire a bateria do dispositivo.

3. Insira o cartdo SD na ranhura.
4. Insira a bateria. O dispositivo é ligado automaticamente.

5. OLED (1) do modem esta aceso e o LED (2) de servigo pisca durante o0 processo
de transferéncia de dados, que pode durar mais de 5 minutos.

6. A transferéncia de dados termina quando o LED (1) do modem e o LED (2) de
servigo se apagam.

7. Retire a bateria e depois retire o cartdo SD do dispositivo.

8. Insira a bateria.

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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Intervalo

Depois de cada uti-
lizagdo

Uma vez por semana/

més

De 3 em 3 anos

De 6 em 6 anos

6 Manutencao

6.1 Intervalos de manutencao

e

» Como o DefiSign Life AED é um dispositivo de emergéncia, é necessario fazer
algumas verificagdes conforme indicado na tabela seguinte para manter o

dispositivo oper-acional, incluindo os acessorios. Os resultados dos testes tém de
ser registados e comparados com os valores que acompanham os documentos

(ver 7.7 Relatorde inspecéo)

+ Se for utilizado em condigdes ideais (ver Capitulo 6.1.1 Isengao da inspegéo de
seguranca interna), o DefiSign Life AED ndo necessita de quaisquer testes
de ma-nutencdo em particular porque o dispositivo autotesta-se automatica e
regular-mente, e emite um aviso se for necessaria alguma intervengéo por parte

do utiliza-dor ou do técnico.

» Os regulamentos locais do seu pais poderdo estipular testes e intervalos de in-

spegao adicionais ou diferentes.

» A tabela seguinte indica os intervalos e quem tem de fazer o trabalho de ma-

nutengdo necessario.

Manutengao — substituicao

» Substitua os elétrodos e a bateria.

» Depois de inserir a bateria, verifique se o LED de estado pisca e se
os outros LED estao apagados (ver 6.1.4 LED de estado da alimen-
tacéo da rede)

» Inspegéo visual do dispositivo, ver 6.1.3 Inspegao visual do disposi-
tivo e dos acessorios.

» Verifique se o LED de estado principal verde pisca e todos os outros
LED estédo apagados (ver 6.1.4 LED de estado da alimentacao da re-
de)

» Inspecgado visual do dispositivo e acessoérios, ver 6.1.3 Inspecao
visual do dispositivo e dos acessorios.

+ E aconselhada uma inspegéo de seguranga técnica em conformi-
dade com a documentagdo da SCHILLER (disponivel para departa-
mentos técnicos autorizados pela SCHILLER), ver 6.1.5 Verificagao
funcional.

Nota:

Para ficar isento da inspegéo de servigo técnica de 3 anos, consulte a

seccéo 6.1.1 Isencéo da inspecao de segurancga interna

» Substituicdo da bateria de reserva interna. Aconselha-se uma in-
specao de seguranca técnica e uma atualizacéo de software (se for
necessaria) depois de abrir o dispositivo, ver 6.1.5 Verificagao fun-
cional

Nota:

E aconselhada a substituicdo da bateria de reserva interna. Se esta ba-
teria de reserva interna nao for substituida de 6 em 6 anos, a SCHIL-
LER ndo pode garantir a marcagdo correta da data/hora da inter-
vengao.

Responsavel

-

-

Utilizador

Utilizador

Técnicos autorizados pe-
la SCHILLER

Técnicos autorizados pe-
la SCHILLER
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6.1 Intervalos de manutengao g s

6.1.1 Isencao da inspecgdo de seguranca interna

E possivel ficar-se isento da inspecdo de seguranca técnica de 3 anos, se o
DefiSign Life AED® for utilizado exclusivamente dentro das condicdes ideais a
seguir explicadas:

Fatores ideais Cumpre L LT
pre

» Condi¢cdes ambientais antes da utilizagéo:

— Temperatura entre +15 e 25 °C o O

— Variagao da temperatura diaria nao superior a 10 °C o O

— Protecéo contra a luz do sol direta O O

— Humidade 30 a 65% (sem condensagao) | O

— Protegéo contra p6 O O
» Locais de operagdo

— nenhuns locais de operagdo moéveis (por exemplo, comboio, automovel, autocarro, avido, ...)

— nenhuma colocagéo em paredes com risco de vibragdes (por exemplo, perto de portas, jane- o O

las, ...) O O

Isengéo da inspegdo de seguranga técnica do DefiSign Life AED, se todos os fatores forem Sim O Nao O
cumpridos
Local: Data:

Executado por:

6.1.2 Servig¢o/Validade
Dispositivo A vida de servigo do dispositivo esta definida para 10 anos desde que os intervalos
de manutencdo sejam cumpridos de acordo com o estipulado na secgéo

6.1 Intervalos de manutengdo e na diretiva IEC/EN 62353.

Bateria Bateria principal (aprox. 6 anos); ver a data de validade na bateria e na célula da
bateria interna (aprox. 6 anos)

Elétrodos Embalagem de elétrodos (2 anos); ver data de validade na bolsa dos elétrodos.
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6.1.3

Pontos a inspecionar:

Inspecao visual do dispositivo e dos acessoérios

Regularmente e apds cada utilizagao, inspecione visualmente o dispositivo e os ca-
bos para detetar possiveis danos mecanicos.

Se observar danos ou disfungdes que possam colocar em perigo a seguranga do
doente ou do utilizador, utilize apenas o dispositivo depois de ter sido reparado.

> >

Verifique se o LED de estado principal pisca e todos os outros LED estédo apaga-
dos, ver 6.5.1 Mensagens de erro

Caixa do equipamento nio danificada?

Sem obstru¢des ou danos excessivos?

Chapa do nome legivel na parte de tras do dispositivo?
Inscrigbes legiveis na face dianteira do dispositivo?

A data de validade do elétrodo expirou? (ver secgdo 3.3.1 Ligar os elétrodos pa-
gina 23.

A data de validade da bateria expirou?

Os elétrodos cuja data de validade tenha expirado tém de ser substituidos ime-
diatamente (os LED dos elétrodos e de servigo estdo acesos, apenas utilizando
a referéncia de elétrodos 0-21-0040)

As baterias cuja data de validade tenha expirado tém de ser substituidas ime-
diatamente. (ver data de validade nas baterias)

Substitua imediatamente as unidades defeituosas ou cabos danificados.

Substitua ou repare imediatamente o dispositivo, se o LED de estado principal
ndo piscar. (ver mais pormenores no capitulo 6.5.1 Mensagens de erro)
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Pontos a inspecionar:

6.1.6

e
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LED de estado da alimentagao da rede

Se o dispositivo estiver avariado ou se tiver detetado problemas durante o autoteste,
o dispositivo tem de ser reparado antes da utilizagao.

Se durante este autoteste for detetado um problema:

* & emitido um alarme acustico,

* 0 LED de estado principal pisca se for detetado um erro n&o critico como, por ex-
emplo:
— bateria quase sem carga
— elétrodo esta quase fora da validade (apenas com referéncia de elétrodos 0-21-

0040)

* 0 LED de estado principal deixa de piscar se o dispositivo deixar de estar opera-
cional

+ ¢ apresentada uma mensagem de alarme juntamente com os LED de servigo a
piscar

=> ver mais pormenores no capitulo 6.5.1 Mensagens de erro.

Verificagao funcional

Perigo para o doente — Se o dispositivo tiver um comportamento diferente do descrito
neste manual do utilizador ou se o LED de estado principal n&o estiver a piscar, sig-
nifica que esta avariado e tem de ser reparado.

A Em caso de utilizagéo intensiva do dispositivo, a SCHILLER recomenda que se
encurte o intervalo entre estas inspecoes.

A Os regulamentos em vigor em cada pais referentes a frequéncia das inspegdes
tém de ser cumpridos (no caso de os intervalos obrigatérios serem inferiores
aos recomendados pela SCHILLER).

* Inspecione visualmente o dispositivo e os acessorios (ver 6.1.3 Inspegao visual do
dispositivo e dos acessorios).

» Verifique se estdo a funcionar corretamente.
» Meca a energia fornecida a 50 Ohms.

Bateria de reserva interna

A bateria de reserva interna tem de ser substituida de 6 em 6 anos por pessoal da
assisténcia autorizado pela SCHILLER; apos a abertura do produto recomenda-se
que seja feita uma inspeg¢ao de segurancga técnica e uma atualizagdo de software.

A bateria antiga tem de ser reciclada de acordo com os regulamentos locais.
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6.2

A PERIGO

A\

Caixa do dispositivo

Cabos, elétrodos

Limpeza e desinfecao

Perigo de choque — Retire a bateria antes de limpar o dispositivo. E uma forma de
garantir que o dispositivo nao sera ligado inadvertidamente durante a limpeza.
Risco de morte! Desligue as pas de desfibrilhagdo antes de limpar o dispositivo.

Risco de choque, danos no equipamento — Nao podem entrar liquidos no dispositivo.
Em caso de entrada de liquido no dispositivo, este s6 pode ser utilizado depois de
inspecionado por um técnico de servigo.

Danos no equipamento! Nao limpe a superficie do dispositivo com desinfetantes a
base de fenol ou compostos de peréxido.

= Limpe o dispositivo com um pano humido; tenha muito cuidado para nao deixar
entrar liquido para dentro do dispositivo. Todos os produtos de limpeza ou desin-
fecdo habitualmente utilizados em hospitais e contendo alcool (maximo 70%)
sdo apropriados. Se entrar liquido no dispositivo, sé pode voltar a ser utilizado
depois de ter sido verificado pelo departamento de apoio técnico.

-> Descarte imediatamente os elétrodos descartaveis, apos utilizagéo, para evitar
uma reutilizagéo (residuos hospitalares).
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6.3

A AVISO

Dispositivos

Acessorios/Consumiveis
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6.3.1

6.3.2

Acessorios e consumiveis

Risco para pessoas, danos no equipamento — Utilize sempre pegas de substituigéo
e consumiveis da SCHILLER, ou produtos aprovados pela SCHILLER. Se nao res-
peitar esta indicagao podera existir perigo de vida e/ou invalidar a garantia.

O representante local dispde de todos os consumiveis e acessorios para o

DefiSign Life AED®. Podera encontrar uma lista completa de todos os
representantes d a DEFISGN no seu site (www.defisign.com). Em caso de
dificuldades, contacte a DefiSign. O nosso pessoal tera o maior prazer em
processar a sua encomenda ou for-necer informagdes sobre todos os produtos
DEFISIGN.

Informagodes para encomenda

Peca n.° Descrigao
1-127-9902  DefiSign Life AED® semiautomatico

1-127-9901  DefiSign Life AED® totalmente automatico
1-127-3780 Opgéao com varios idiomas
1-127-5180  Suporte de parede

Peca n.° Descrigao

0-21-0040 1 par de pas de desfibrilhacao adesivas descartaveis para adultos,
80 cm?; pré-ligadas com RFID

1 par de pas de desfibrilhagio adesivas descartaveis para criangas,
0-21-0041 P
80 cm?; pré-ligadas.

4-07-0025 Bateria DefiSign Life AED
5-35-0043 Cartdo SD

6-39-0140 Conjunto de autocolantes de nimeros de emergéncia para colo-
cagao no dispositivo

Conjunto de autocolantes de bandeiras para colocagéo no disposi-
6-39-0141 : = e
tivo (para opgé@o com varios idiomas)

Conjunto de autocolantes de numeros de emergéncia para colo-
6-39-0148 :
cacgao no suporte de parede

0-48-0270 Manual do utilizador, Portugués

Acessorios necessarios

* Manual do utilizador
* Um par de pas adesivas
* 1 bateria de litio
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6.4

6.4.1

A AVISO

OO
D

6.4.2

6.4.3

Informacao sobre a eliminacao dos produ-
tos

Eliminagao da bateria

A Perigo de explosédo! A bateria ndo pode ser incinerada, exposta a temperaturas
altas ou descartada juntamente com o lixo doméstico.

A Nao exponha a bateria a produtos quimicos que possam dissolver ABS, polipro-
pileno, cloreto de polivinilo, niquel, mylar ou aco.

Né&o corte, ndo destrua nem incinere a bateria.

Perigo de queimaduras por acido! Nao abra nem aplique calor a bateria em nen-
huma circunstancia.

> >

A bateria devera ser descartada em conformidade com os regulamentos nacionais
ou devolvida a SCHILLER.

Eliminagao de acessoérios que estiveram em contacto com o
doente

Os artigos descartaveis (por exemplo, pas, etc.) tém de ser descartados como
residuos hospitalares.

Eliminag¢ao dos produtos que chegaram ao fim da sua vida util

No fim da sua vida de servigo, o dispositivo e 0s seus acessorios tém de ser recicla-
dos de acordo com os regulamentos locais. Além das baterias internas e plug-in, o
dispositivo ndo contém material perigoso e pode ser reciclado tal como qualquer out-
ro equipamento elétrico. De acordo com a legislacéo, a bateria tem de ser descarta-
da numa estagao de eliminagao de residuos adequada ou devolvida a SCHILLER.

De acordo com a legislagéo europeia, este dispositivo é considerado residuo de eg-
uipamento eletronico. Pode ser devolvido ao distribuidor ou ao fabricante onde sera
eliminado em conformidade com os requisitos legais. O cliente é responsavel pelas
despesas de transporte. Quando este equipamento deixar de estar ao servigo, de-
vera ser descartado num ponto de recolha ou centro de reciclagem aprovado munic-
ipalmente.

Se nao existir este tipo de ponto de recolha ou centro de reciclagem, pode devolver
a unidade ao distribuidor ou ao fabricante para proceder a sua eliminagdo. Desta
maneira, estara a contribuir para a reciclagem e para outras formas de utilizagao de
equipamento elétrico e eletronico obsoleto. A eliminagédo inadequada prejudica o
ambiente e a saude humana, devido a existéncia de substancias perigosas no equi-
pamento elétrico e eletrénico.
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LED de
servigo

6.5

[

6.5.1

v LED de es-

tado princi-
- pal

DEFI«’SIGN
LIFE

Descrigao

Problema da fonte de ali-
mentagao ou firmware cor-
rupto

Bateria avariada

A bateria principal esta
quase sem carga (menos
de 10%) ou ja esta fora da
validade

Os elétrodos vao expirar
dentro de 2 meses

Data de validade dos
elétrodos excedida

Temperatura fora dos lim-
ites

O dispositivo necessita de
assisténcia

O prazo de servigo expirou

Dispositivo avariado
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Dispositi-
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Estado
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Localizacao de avarias

» Se nao for possivel restaurar a condigdo de funcionamento do equipamento den-
tro de um periodo de tempo razoavel, continue com a reanimagéao cardiopulmonar
até a chegada da equipa de emergéncia médica.

Procedimento de encerramento forgado
» Se ndo conseguir desligar o dispositivo utilizando o procedimento normal para de-

sligar (fechando a tampa), retire a bateria e volte a coloca-la.
Mensagens de erro
Se durante o autoteste for detetado um problema:

-» Consulte a tabela para identificar a origem do erro com os diferentes LED.

Estado normal do dispositivo. O dispositivo esta totalmente operacional. Pode ser
aplicado um choque de desfibrilhagao

Estado restrito do dispositivo. O dispositivo ndo consegue carregar o condensador de
AT e fornecer um choque de desfibrilhagdo. Da apenas indicagdo para executar a
RCP.

Estado critico do dispositivo. O dispositivo esta avariado.

LED Som do|LED da|LED dos|LED de|Solucao
de es-|alarme bateria |elétrodos |servico
tado
-» Contacte o seu representante de
C Ligado C C C vendas
& Ligado © & C
= Substitua a bateria
@ Desligado © © C
@ | Desligado O © O
) - Substitua os elétrodos
© Ligado C © C
confi-
C guravel © ® ®
) -» Contacte o seu representante de
® Desligado C @ © vendas
& Ligado C & ©
-» Substitua imediatamente o dis-
@ ngado © @ O positivo_
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Problema

O indicador de estado nao
esta a piscar e nao se con-
segue ligar o dispositivo.

O indicador de estado esta
a piscar e ndo se consegue
ligar o dispositivo.

O dispositivo da indicagédo ao
utilizador para verificar se os
elétrodos foram colocados e
ligados corretamente.

N&o se consegue desligar o
dispositivo.

Resultado incorreto da
analise (por exemplo, o dis-
positivo ndo deteta um ritmo
desfibrilhavel, muito embora
o doente apresente fibril-
hagéao ventricular).

Nao se consegue aplicar o
choque de desfibrilhagéo.

O som do alarme néo para.

O LED da bateria esta ace-
SO.

Nao ha dados registados no
cartdo SD.

6.5.2

Localizagao de avarias

Procedimento de encerramento forgado

Se nao conseguir desligar o dispositivo utilizando o procedimento normal para de-
sligar, retire a bateria e volte a coloca-la.

Causas possiveis

Bateria avariada.

N&o foi colocada uma bateria ou
a bateria nao foi colocada corret-
amente.

Dispositivo avariado.
O dispositivo ndo tem a tampa

Curto-circuito entre as pas.

Mau contacto das pas.
Conector dos elétrodos nao esta
ligado ao dispositivo

Agente de contacto seco.
Dispositivo avariado.

Feche a tampa

Software bloqueia

Dispositivo avariado.

Qualidade do sinal de ECG insu-
ficiente.

As ondas eletromagnéticas per-
turbam o sinal de ECG.

O doente mexeu-se durante a
analise.

Dispositivo avariado.

O nivel de carga da bateria é in-
suficiente.

A RCP causou erro nas pas.
Dispositivo avariado.

Bateria avariada.

Dispositivo avariado.

Bateria quase sem carga.

Cartao danificado.
Dispositivo avariado.

Solugao

-
-

-

-

{

Il

I Ll

{

-

{

I

i

Substitua a bateria.
Insira a bateria corretamente.

Mande reparar o dispositivo.

Retire a bateria e volte a coloca-la para iniciar o dispos-
itivo para o processo de reanimagao.

Aplique as pas exatamente conforme descrito.
Pressione as pas com firmeza para baixo.
Ligue o conector dos elétrodos ao dispositivo

Utilize elétrodos novos.

Mande reparar o dispositivo.

Mantenha a tampa em baixo para ativar o sensor mag-
nético

Retire a bateria e volte a inseri-la.

Mande reparar o dispositivo.

Repita as compressoées toracicas.

Desligue a fonte de interferéncia (por exemplo, transmis-
sor de radio, telefone celular). Posicione o doente num
local afastado do raio de agéo da interferéncia.

Nao mova o doente durante a analise.
Mande reparar o dispositivo.

Substitua a bateria.
Volte a aplicar as pas.
Mande reparar o dispositivo.

Substitua a bateria.
Mande reparar o dispositivo.

Substitua a bateria.

Substitua o cartdo.
Mande reparar o dispositivo.
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"Radiagao eletromagnética nao-ionizante"

e

A ATENCAO

[
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Medidas para impedir as interferéncias eletromagnéticas

O utilizador pode ajudar a evitar perturbagdes eletromagnéticas mantendo a distancia
minima entre dispositivos de telecomunicagéo portateis e moveis RF (transmissores)

e o DefiSign Life AED®. Adistancia depende do desempenho de saida do dispositivo
de co-municagao, conforme indicado em seguida.

Fonte de HF Frequénciado PoténciaP Distancia
transmissor [W] d

[MHZz] [m]

Radio telefone (micro celular) CT1+, CT2, CT3 885-887 0,010 0,23

Telefone sem fios DECT, WLAN, telefone UMTS 1880-2500 0,25 1,17

Telemovel, EUA 850/1900 0,6 1,8

Telemovel

- GSM900, 900 2 3,3

- GSM850, NMT900, DCS 1800 850,900,1800 1 2,3

Walkle?talkle (s.,erhwgc? dfe gmergenma, policia, 81-470 5 26

bombeiros, assisténcia técnica)

S|sFe'ma de telgmovel (servico de emergéncia, 81-470 100 1.7

policia e bombeiros)

RFID (transmissores-recetores e dispositivos de 433 05 0,85

leitura ativos e passivos) 865-868 ’ 1,62

Com base na tabela, pode concluir-se que os dispositivos de telecomunicacdo de RF
portateis ndo podem ser utilizados num raio de 3 m em relagao ao dispositivo e re-
spetivos cabos.

A Contudo, ndo existem garantias de que ndo possam ocorrer interferéncias em

certas instalagées. Se o DefiSign Life AED® causar interferéncias, estas
podem serevitadas desligando o dispositivo.

Mais medidas para impedir as interferéncias eletromagnéticas:

O utilizador podera tomar as seguintes medidas para prevenir as interferéncias
eletromagnéticas:

* Aumentar a distancia em relagao a fonte de interferéncia.

* Rodar o dispositivo para mudar o angulo de radiacéo.

+ Utilizar apenas acessorios originais (em especial os elétrodos de desfibrilhacdo)
» O dispositivo ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado noutro equipamento.

Para informagdes mais detalhadas, consulte a pagina 53.
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Fabricado por

Nome do dispositivo

Dimensodes
Peso

Classe de protecao do aloja-
mento do dispositivo

Dados registados

Fonte de alimentagao

Tipo de bateria
Tempo de vida da bateria

Condigoes ambientais
Dispositivo
Utilizagéo
Armazenamento antes de uti-
lizar

Armazenamento e transporte

Bateria e elétrodos
Temperatura de armazena-
mento e transporte Bateria
LiMnO,

Temperatura de armazena-
mento e transporte pas de
elétrodos

Dados técnicos

Salvo se indicado em contrario, todas as especificagdes séo validas a uma temperatura
de 25 °C.

Especificagoes do sistema

SCHILLER MEDICAL

DefiSign Life AED®

310 x 255 x 100 mm (ax c x 1)

Aprox. 2,5 kg com bateria e acessoérios normais

IP55 (protecao contra poeira e jatos de agua)

Registo de sinal de ECG (2 horas)
Eventos técnicos (500 eventos)

Fonte de alimentagao interna, adequada para funcionamento continuo com carrega-
mento intermitente

Litio/MnO, 15V, 2,8 Ah

* mais de 140 choques com a energia no maximo, se o dispositivo for armazenado/
utilizado em condi¢des de temperatura ideais entre 15 e 25 °C.

+ Varios anos em standby (duragéo de standby correspondente a testes laboratori-
ais a 25 °C: 6 anos com autotestes semanais)

» -5...40 °C a uma humidade relativa de 30 a 95% (sem condensacao)

» -5...40 °C com a bateria inserida e incl. elétrodos a uma humidade relativa de 30
a 95% (sem condensagéo) mas tendo como resultado redugéo da vida util da ba-
teria; condigOes ideais: 15...25 °C para assegurar maxima vida util da bateria.

* Pressao atmosférica 700 a 1060 hPa
* -20 ... 50 °C a uma humidade relativa de 0 a 95% (sem condensacao)
* Pressao atmosférica 500 a 1060 hPa

+ 5..35°C (48 hmax. entre -20 e 5 °C e 35 e 60 °C)

* 0..50°C (max.10 diasentre -40e 0 °C e 50 e 75 °C)
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Normas

CEM

Conformidade

Prote¢ao do doente

Protecao contra explosdes

[
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7.2 Classificagao e normas de seguranca

DefiSign Life AED® cumpre a norma |IEC 60601-2-4.

De acordo com a norma IEC 60601-2-4, DefiSign Life AED® ¢ um dispositivo
para uti-lizagao infrequente.

Ver 7 Dados técnicos.

« DefiSign Life AED® tem a marca CE 0459 (organismo notificado LNE/G-MED)
indi-cando a sua conformidade com as disposi¢cdes da Diretiva 93/42/CEE
(alterada pela Diretiva 2007/47/CEE) relativa aos dispositivos médicos e cumpre
0s requis-itos essenciais do Anexo | desta diretiva.

» DefiSign Life AED® ¢ um dispositivo da classe llb.

Tipo BF, resistente aos choques de desfibrilhagao.

DefiSign Life AED® nio esta concebido para ser utilizado na presenga de
misturas in-flamaveis de agentes anestésicos com ar ou oxigénio.

O sistema de gestao de qualidade da SCHILLER cumpre integralmente as normas in-
ternacionais 1ISO 9001 e ISO 13485.

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a
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7.3 Pulsacao de desfibrilhacao

Forma

Predefinicdes de energia

Tempo de ciclo: analise de rit-

mo — disponibilidade de choque

(em modo semiautomatico)
Com bateria totalmente carre-
gada:

Depois de 15 descargas com
energia max.:

Impedéncia do doente a qual é
possivel fornecer o choque

Indicagdao quando pronto para
choque

» Forma de onda exponencial truncada bifasica
* Mantém a energia fornecida ao doente num nivel aproximadamente constante

no que diz respeito a resisténcia do doente

Current (A)
80

70 \
60

\ ——250hm
50
\ ——500hm
40 ———70 Ohm
30 ——100 0hm
20 =125 Ohm
10 1 150 Ohm
0 iomhonimstoisnd)——t l ) P R v begttday pmuEation (ms) 220 Ohm

! pehonbusitaisas—— e I [TD 'l"' I':[w e 250 Ohm

-20

-30

-40

Exatidao a 50Q: + 3 J ou + 15 % (é assumido o valor mais alto)

O departamento de assisténcia ao cliente da SCHILLER pode alterar os niveis de
energia predefinidos para os seguintes valores:

70 — 90 -120 — 150 — 200 J (adultos)

30 - 50— 70 J (criangas)

(adaptagéo automatica quando séo ligadas pas pediatricas)

(Tempo maximo entre inicio da analise e disponibilidade de choque, em modo sem-
iautomatico)

< 20 segundos

< 20 segundos

25 a 250 Q (a impedancia é compensada até 200 Q)

O botso laranja W esta aceso
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Aplicagao do choque

Descarga de seguranga quan-
do:

Ligacao da pa de desfibrilhagao
Elétrodos de desfibrilhagao

Pas para adultos e pediatricas

Pagina 50

« Com o bot3o laranja W (em semiautomatico)

» Através de pas descartaveis aplicadas no doente numa posigéo anterior-antero-
lateral ou anterior-posterior

+ E detetado um ritmo nao desfibrilhavel

» O choque néo é aplicado nos 20 segundos depois do carregamento
+ E detetado um problema de elétrodo

+ A tensao da bateria é insuficiente

+ O dispositivo esta avariado

» O dispositivo esta desligado.

Tipo BF

Cabo do elétrodo, 2 m de comprimento

» 80 cm? de superficie ativa

N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a



N.° do artigo: 0-48-0270 Rev. a

DEFICISIGN

DefiSign Life AED

Dados técnicos 7
Manual do utilizador Pulsagao de desfibrilhagao 7.3

7.3.1

[1]: The MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia
Database

http://physionet.org/physiobank/database/vfdb/

[2]: Automatic External Defibrillators for Public Ac-
cess Defibrillation : Recommendations for Specify-
ing and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm
Performance, Incorporating New Waveforms and
Enhancing Safety ; Circulation, 1997 ; 95 :1677-
1682.

[3]: Norma IEC 2010 60601-2-4, ed 3.

Sistema de aviso de choque

O conjunto de testes de validagao do sistema de aviso de choque (SAS) consiste em
17 803 formas de onda de ECG provenientes das bases de dados PhysioNet [1]. Es-
tes ficheiros (MIT-VFDB) sao subconjuntos das bases de dados PhysioNet gerais
reconhecidas como padrao em testes de ECG. As bases de dados PhysioNet sdo
registos de ECG Holter com largura de banda de diagnéstico integral [0,05 — 125] Hz.
A largura de banda dos dispositivos que registaram os sinais é maior do que a do
DefiSign Life AED®. Contudo, quando os sinais analégicos da base de dados séo
executa-dos no Life AED através do conector de elétrodos, as caracteristicas de
processamento de sinal de detetor de ritmo do Life AED sdo aplicadas. Além do
mais, estes sinais tém uma duragdo adequada para permitir a tomada de decisdes
pelo sistema do detetor.

A base de dados de conjuntos de testes de validagéo utilizada para determinar con-
formidade com os requisitos AHA [2] e as normas IEC [3] € utilizada independente-
mente para desenvolver o detetor de reconhecimento de ritmo.

O conjunto de testes de validagdo SAS contém as seguintes amostras de ECG (ver
tamanho de amostras de testes na Tabela 1):
« fibrilhagdo ventricular (VF) grosseira (amplitude de pico a pico de >200 V)

+ taquicardia ventricular (VT hi) desfibrilhavel (FC >150 bpm, aceleragdes que du-
ram mais de 8 s)

+ assistolia (amplitude de pico a pico de <100 pV)
+ ritmo sinusal normal (NSR) (ondas PQRS-T visiveis, FC 40-100 bpm)

+ outro ritmo organizado (N) (inclui todos os ritmos exceto os que estdo noutras cat-
egorias listadas)

Para cada amostra de teste, em func¢édo da anotagao do ritmo do perito e da decisdo
de SAS (choque/ndo choque), é construida uma tabela de interpretagdo e mostra o
positivo verdadeiro (classificagao correta de um ritmo desfibrilhavel), negativo verda-
deiro (classificagao correta de um ritmo nao desfibrilhavel), positivo falso (ritmo nao
desfibrilhavel incorretamente classificado como um ritmo desfibrilhavel), negativo fal-
so (ritmo desfibrilhavel incorretamente classificado como néo desfibrilhavel). Por ul-
timo, os resultados do desempenho do detetor sdo comunicados em termos de: es-
pecificidade-Sp (TN/(TN+FP)), valor preditivo verdadeiro (TP/(TP + FP)),
sensibilidade-Se (TP/(FN + TP)), taxa positiva falsa (FP/(FP + TN)).

Tabela 1: DefiSign Life AED o desempenho SAS por categoria de ritmo
satisfaz as recomendagdes AHA [2] e as normas IEC [3] para desfibrilhagdo de
adultos em sinais MIT-VFDB livres de artefactos:

Ritmos Tamanho das Objetivo de de- Desempenho ob-
amostras de sempenho servado
testes
Desfibrilhavel VF grosseira 308 Sensibilidade > Satisfaz [2-3]
90%
VT hi 202 Especificidade > Satisfaz [2-3]
75%
Nao desfibrilhavel NSR 1023 Sensibilidade > Satisfaz [2-3]
99%
Assistolia 4798 Sensibilidade > Satisfaz [2-3]
95%
QOutros ritmos 1425 Sensibilidade > Satisfaz [2-3]
95%
Total NS 7246 Sensibilidade > Satisfaz [3]
95%

O teste SAS DefiSign Life AED -1 foi concluido com uma base de dados de
validagdo com-posta por 2 475 pares de ECG e cardiograma de impedancia
transtoracica (ICG) de
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intervengbes de paragem cardiaca fora do hospital (OHCA), registadas com os Des-
fibrilhadores Externos Automaticos (FredEasy, Schiller Medical SAS, Francga) utiliza-
dos pelos bombeiros de Paris.

Este teste suplementar completa a validagdo do SAS e alcancga os resultados resu-
midos na tabela 1. Encontra-se disponivel, mediante pedido, um relatério dos resulta-
dos dos testes de validagbes globais.
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7.4

Interferéncias eletromagnéticas

O DefiSign Life AED® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético

abaixo indicado. O cliente ou o utilizador do DefiSign Life AED® deve certificar-se
de que é utilizado nesse tipo de ambiente.

7.41

Emissodes eletromagnéticas

Medicao de emissoes

Conformidade com os regu-
lamentos

Ambiente eletromagnético — explicagoes

EmissGes de RF Grupo 1 DefiSign Life AED® utiliza energia de RF apenas para seu
CISPR 11 funcionamen-to interno. Por conseguinte, as suas emissbes de
RF s&o muito baixas e com pouca probabilidade de causarem
interferéncia em equipamento eletrénico nas proximidades.
Emissdes de RF Classe B

CISPR 11

Harmonicos IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tenséo
IEC 61000-3-3

N&o aplicavel
Nao aplicavel

DefiSign Life AED® ¢ adequado para utilizagdo em todos os
estabelec-imentos, incluindo estabelecimentos domésticos e os
que estao li-gados diretamente a rede de alimentagéo elétrica de
baixa tensao publica que abastece edificios para fins domésticos.

Testes de interferén-
cia

Descarga electro-
estatica
IEC 61000-4-2

Rajadaltransitério
elétrico rapido
IEC 61000-4-4

Sobreintensidade
IEC 61000-4-5

Baixas de tenséo, in-
terrupgbes curtas e
variagbes de tensédo
em linhas de entrada
de alimentagcao
IEC 61000-4-11

Campo magnético de

frequéncia industrial
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

7.4.2

Nivel de teste IEC 60601

Contacto + 8 kV
Ar + 15 kV

+ 2 kV para linhas de alimentagao
elétrica

+ 1 kV para linhas de entrada/sai-
da

+ 1 kV entre condutores

+ 2 kV condutor-terra

< 5% Uy (> 95% baixa em Ut) para
0,5 ciclo

40% U (60% baixa em Ut) para 5
ciclos

70% Ut (30% baixa em Ug) para
25 ciclos

<5% Ut (> 95% baixa em Ut) para
5s

3 A/m

Nivel de confor-

midade
Conformidade
IEC 60601-1

Nao aplicavel

N&o aplicavel

Nao aplicavel

30 A/m

Imunidade eletromagnética

Ambiente eletromagnético — explicacdes

O chéao deve ser de madeira, betéo ou ladrilhos. Se o chao estiver
coberto com material sintético, a humidade relativa deve ser, pelo
menos, 30%.

Nao é utilizada alimentagao da rede elétrica

N&o é utilizada alimentagéo da rede elétrica

Nao é utilizada alimentagao da rede elétrica

Os campos magnéticos de frequéncia industrial devem ser os de
um ambiente tipico comercial e/ou hospitalar.

Nota: Uy indica a tens&o CA da rede elétrica antes do nivel de teste.
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Testes de interferéncia |Nivel de teste IEC 60601

3 Veff entre 150 kHz e 80 MHz
fora das bandas de frequéncias

Icm@

AF conduzida
IEC 61000-4-6

10 Veff entre 150 kHz e 80 MHz
nas bandas de frequéncias ICM?

AF radiada 10 V/m 80 MHz a 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

Nivel
de
dade

conformi-

Nao aplicavel

N&o aplicavel

10 V/Im

Ambiente eletromagnético — explicagoes

Distancias minimas recomendadas

Os dispositivos de telecomunicagdes portateis e méveis de
al-ta frequéncia (AF) tém de manter a distancia
minima recomendada do DefiSign Life AED® e de
todos os seus compo-nentes, incluindo dos cabos; a
distancia minima recomendada é calculada com base na
freauéncia do transmissor.

Nao é utilizada alimentagéo da rede elétrica

12
= 35 JP |entre 80 MHz e 800 MHz

d=2—3xﬁ

10 entre 800 MHz e 2,5 GHz

onde P é a poténcia de transmissdo maxima do transmissor
em Watt (W), de acordo com os dados do fabricante, e d é a

distancia minima recomendada em metros (m)®.

A intensidade de campo de transmissores AF estacionarios
(de acordo com uma medig&o no local ©) ndo pode exceder o

nivel de conformidade para cada gama de frequéncias d

Quando se opera o dispositivo perto de dispositivos com o
simbolo "radiagao ionizante", podem ocorrer interferéncias.

()

Nota 1
Nota 2
turas, objetos e pessoas.

Para 80 MHz a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.
Estas diretrizes poderao nao se aplicar sempre. A radiagao eletromagnética é influenciada por absorgéo e reflexao em estru-

a. As bandas de frequéncias ICM (ICM = industrial, cientifica, médica) entre 150 kHz e 80 MHz séo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz
43,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b. Os niveis de conformidade dentro das bandas de frequéncias ICM entre 150 kHz e 80 MHz e entre 80 MHz e 2,5 GHz servem para
mini-mizar a probabilidade de interferéncias causadas por equipamento de comunicagao movel/portatil que esteja acidentalmente no
ambientelo doente. A formula para o calculo da distéancia recomendada foi adaptada pelo fator 10/3 para transmissores nesta gama de

frequéncias.

c. Aintensidade de campo de transmissores estacionarios, por exemplo, estagdes de base para telefones de radio (mdveis ou sem fios)
@quipamento de radio portatil, radios amadores, radios AM e FM e sinais de TV n&o pode ser prevista com exatidao de uma forma
tedrica.Para analisar os ambientes eletromagnéticos causados por transmissores de AF estacionarios, deve considerar-se uma
analise eletro-magnética no local. Se a intensidade de campo medida exceder o nivel de conformidade de AF, é necessario verificar se
o DefiSign Life AED® pode ser utilizado neste ambiente. Se for detetado um comportamento anormal, é necessario tomar medidas
adicionais, por exemplo,reorientagéo ou alteragio da localizagio do DefiSign Life AED ®
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Interferéncias eletromagnéticas

7.4

Poténcia de
transmissao
max. do
transmissor
(W)

0,01
0,1
1
10

100

7.4.3

Distancias minimas recomendadas

O DefiSign Life AED® destina-se a ser utilizado em ambientes eletromagnéticos
nos quais é possivel controlar interferéncias de AF radiadas. O utilizador do

DefiSign Life AED® pode prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo
sempre uma distancia minima entre dispositivos de comunicacgao portateis/moveis
de AF (transmissores) e o DefiSign Life AED®. As distancias minimas
recomendadas estao listadas na tabela a seguir, de acordo com a poténcia de
transmissao max. dos transmissores.

Distancias de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

12
_ 35 d==x.P
d===x./p : 10 d=%xﬁ d=%xﬁ
L entre 150 kHz e 80 MHz
entre 150 kHz e 80 MHz fora
da banda de frequéncias ICM | 9€ntro da banda de | entre 80 MHz e 800 MHz| entre 800 MHz e 2,5 GHz
frequéncias ICM
0,12 0,23
0,38 0,73
1,2 23
Nao aplicavel Nao aplicavel
3,79 7,27
12 23

Para transmissores com capacidade para uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de separagdo recomendada d em

metros (m)

pode ser determinada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a
poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1
NOTA 2

A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a gama de frequéncias mais alta.
As bandas ICM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz séo 6,765 MHz a 6,795 MHz;

13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3

Foi incorporado um fator adicional de 10/3 na férmula utilizada para calcular

a distancia de separagdo recomendada para transmissores nas bandas de frequéncias ICM entre 150 kHz e 80 MHz e na gama

de frequéncias

de 80 MHz a 2,5 GHz para reduzir a probabilidade de o equipamento de comunicagdes moéveis/portateis poder causar interferéncia

se

for levado inadvertidamente para zonas de doentes.

NOTA 4

reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada por absorgéo e
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7.6

ABCD

AED
BLS

RCP
VT

VF

Bibliografia

European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2010
(doi:10.1016/j.resuscitation.2010.08.021).

International Consensus on Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency

Cardiovascular Care Science With Treatment Recommendations
(doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.110.971010).

Glossario

O ABCD primario

A = Vias respiratodrias (verifique se as vias estdo desobstruidas)
B = Respiragao (respiragao artificial)

C = Circulagao (sinais circulatérios ou massagem cardiaca)

D = Desfibrilhagao

Desfibrilhador externo automatico. Este termo é também utilizado para desfibril-
hadores semiautoméaticos

Suporte de vida basico (respiragao artificial e massagem cardiaca)
RCP é frequentemente utilizado como sinénimo

Reanimagé&o cardiopulmonar
Taquicardia ventricular

Fibrilhacéo ventricular
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7.7 Relatério de inspecao

Numero de série:

Verificagoes — depois de cada utilizagao

-» Verifique se o indicador verde pisca e todos os outros LED estdo apa-
gados, ver 6.1.4 LED de estado da alimentagéo da rede

Inspecao visual do dispositivo e dos acessorios

R S

Caixa do equipamento ndo dan-

ificada?

Sem obstrugdes ou danos excessivos?

Chapa do nome legivel na parte de tras do dispositivo?

Inscricdes legiveis na face dianteira do dispositivo?

A e

A data de validade dos acessorios expirou?
Data:

Executado por:

Verificag6es — uma vez por semana/uma vez por més
Inspecgado visual do dispositivo e dos acessérios

(ver tabela anterior)
o indicador de estado principal

/\4 ‘ '
1 1 \ § esta iluminado a verde e

nenhum dos LED plsca, ver 6.1.4 LED de estado da alimentagéo da
rede

Data:

Executado por:

Verificagoes — de 3 em 3 anos

Inspecgdo visual do dispositivo e dos acessorios
(ver tabela anterior)

Teste de funcionamento

-» Verifique se funciona corretamente (ver 6.1.4 LED de estado da ali-
mentagéo da rede)

-» Meca a energia fornecida a 50 Ohms.
Data:

Executado por:
Substituicdo - de 6 em 6 anos

Substituicdo da bateria de reserva interna.
Data:

Executado por:

OooOo0oao

OooOo0oao

]. Antes da inspegao é necessario ler o manual do utilizador.

OoOo0oao

OoOoo0oa0o

OoOoo0oao

Em caso de problemas, notifique o Departamento Biomédico |:|, o distribuidor local SCHILLER D, ou a Assisténcia ao Cliente

autorizada para a sua area a:
NOME: L
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