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TRIBUNAL REGIONAL ELEITORAL
ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
PREGAO ELETRONICO N° 90031/2025

A Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., CNPJ 90.909.631/0002-00
estabelecida na Rua Albatroz, 237 bairro Cidade Universitaria Pedra Branca na cidade de
Palhoca, estado de Santa Catarina, por seu representante legal infra-assinado, que esta
subscreve, vem, respeitosamente, tempestivamente, a presencga de Vossa Senhoria, com fulcro
na Lei 8.666/1993 e no inciso XVIII, do art. 4° da Lei 10.520/02, interpor o presente:

RECURSO ADMINISTRATIVO

A empresa Instramed participou do certame, atendendo todos os requisitos técnicos
especificados no edital convocatério e termo de referéncia no item 02 (desfibrilador externo
automatico), restando inconformada com a decisdo do pregoeiro que declarou como vencedora
a empresa item 01 — CMOS DRAKE S.A. e em 2° a empresa M CARREGA COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA no processo acima aludido, uma vez que a marca ofertada
ndo atende NA INTEGRA o instrumento convocatério. Infringindo o principio de vinculagédo ao
instrumento convocatério, trazendo a baila, a possibilidade de mau uso do erario publico afim de

enlear o bom andamento do certame.

1. DA TEMPESTIVIDADE

A recorrente apresenta recurso administrativo de forma tempestiva, visto que o
mesmo atende aos prazos legais previstos em edital para sua interposicao, estando, portanto,

devidamente motivado e tempestivo.

2. DOS FATOS

Inicialmente, fundamental realizar a apresentacdo das exigéncias editalicias, isso
porque, o ndao atendimento dos parametros técnicos estabelecidos no ato convocatério é o
motivador do presente recurso e ao final no item 01 — CMOS DRAKE S.A. e M CARREGA



INSTR /\E D www.instramed.com.br
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, devem ser declaradas desclassificadas e

inabilitadas do certame por néo atender ao solicitado.
O descritivo do edital é claro em sua solicitagdo, pois reza o seguinte texto:

ITEM 01

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
3.1. Aguisicdo de 14 desfibriladores extemos automaticos para uso em emergéncias cardiorrespiratorias, conforme especificago técnica a seguir.

3.2. Especificagdes técnicas:
3.2.1 O equipamento deve ser portatil, deve ser entregue completamente operacional, pronto para uso em emergéncias cardiorrespiratorias, sem5.
7.1necessidade de instalagdo técnica especifica, montagem complexa ou configuragdo software adicional para sua funcdo primdria de
desfibrilacdo, acondicionado em bolsa de transporte ou cabine de emergéncia para armazenamento.

3.2.2 O equipamento deve ser fornecido com, no minimo, 1 (um) jogo de eletrodos adesives descartiveis para uso em pacientes adultos,
devidamente acondicionados e denmo do prazo de validade.

3.2.3 O equipamento deve ser capaz de realizar analise automatica do ritmo cardiaco (eletrocardiograma — ECG).

3.2.4 O equipamento deve ser capaz de identificar automaticamente arritmias cardiacas chocaveis (taquicardia ventricular sem pulso e fibrilago
venfricular).

3.2.5 O equipamento deve fomecer orientagfes por meio de comandos de voz, texto e fcones visuais.

3.2.6 O equipamento deve ser compativel com pacientes adultos e pediatricos.

327 O equipamento deve possuir bateria com carga suficiente para operagao imediata apos a retirada da embalagem.

3.2.8 O equipamento deve realizar teste automatico de funcionamento (self-test) ao ser ligado, indicando seu estado de prontiddo para uso.

3.2.9 Todos os itens necessdrios para a primeira utilizacdo (eletrodos, bateria, etc.) devem ser fomecidos integralmente e compativels com o
equipamento.

3.2.10 O equipamento deve possuir tipo de onda de desfibrilagao bifasica exponencial truncada, ajustavel conforme a impedancia do paciente.

3.2.11 O equipamento deve possuir energia de desfibrilacio no modo adulto com sequéncia configuravel com energia maxima de até 360 J e no
modo pedidtrico com ia limitada automaticamente, com sequéncia de até 85 J.

3.2.12 O equipamento deve possuir tempo de carga do capacitor = 6 segundos para energia maxima

3.2.13 O equipamento deve possuir autonomia da bateria de no minimo de 10 horas em modo de monitoramento on 250 descargas com bateria
recarregavel.

3.2.14 O equipamento deve possuir tela para visualizacdo de ECG, orientagfes textuais e indicadores de status.

Dito isto, seguem as explanagbdes sobre as propostas apresentadas pelas empresas, CMOS
DRAKE S.A. e M CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, por
apresentar equipamento Desfibrilador CMOS DRAKE modelo LIFE 400, sendo que o mesmo

ndo atende o descritivo técnico estabelecido no Edital.

No qual, o edital solicita MODO PEDIATRICO COM ENERGIA LIMITADA
AUTOMATICAMENTE, COM SEQUENCIA DE ATE 85 J. e O EQUIPAMENTO DEVE POSSUIR
TEMPO DE CARGA DO CAPACITOR < 6 SEGUNDOS PARA ENERGIA MAXIMA e o

equipamento ofertado nao possui o solicitado conforme consta no manual:

INSTRAMED INDUSTRIA MEDICO HOSPITALAR LTDA.

Unidade RS: Beco Jose Paris, n°® 339 - Pav. 18 - Sarandi, Porto Alegre/RS, 91140-310
Unidade SC: Rua Albatroz, n° 237 - Cidade Univ. Pedra Branca, Palhoga/SC, 88137-290
(51) 2313-3430/ (51) 3073-8200
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Tempo de Carga do Capacitor 50 Joules:
3 segundos

150 Joules:
4 segundos

200 Joules:
6 segundos

Escalas para desfibrilacao Adulto (automatico): 1° choque - 150 J.
pré-ajustadas: Choques seguintes: 200 J.
Adulto (manual): até 360 J.

Infantil (automatico):
1° choque - 50 J;

2° choque - 70 J;

3° choque - 100 J.

Infantil: (manual): até 100 J.

Escalas para desfibrilacao Adulto: escalas entre 120 J e 360 J.
ajustadas pelo usuario (via Infantil: escalas entre 10 J e 100 J.
SoftDEA):

Conforme Link do Manual:
https://cmosdrake.com.br/content/uploads/manual/DEA-Life400-
Futura Desfibrilador MANUAL PT-
BR.pdf?srsltid=AfmBOooJUnseKtq5i716zUaFMwcDTMSongd6Fe77hVziajcynfXuuWIG

Diante disto, resta claro que se o equipamento ofertado atende ao tempo de 6 segundos para

200 Joules, nao conseguira atender ao 360 Joules para o mesmo tempo.

Dentro disto, resta claro que o equipamento ofertado nao atende ao solicitado no edital,
infringindo assim, ndo apenas o principio a vinculagdo ao instrumento convocatério, mas

também, deixando de atender um requisito técnico de funcionalidade do equipamento.

Conforme se depreende do edital convocatério e da legislagéo pertinente, a proposta
deve ser clara e objetiva. Devendo serem afastadas aquelas propostas que ndo atentarem para
os requisitos técnicos e eivadas de subjetivismo que induzam o pregoeiro e o 6rgédo contratante

a erro e mau aplicagédo dos recursos econémicos.

INSTRAMED INDUSTRIA MEDICO HOSPITALAR LTDA.

Unidade RS: Beco Jose Paris, n°® 339 - Pav. 18 - Sarandi, Porto Alegre/RS, 91140-310
Unidade SC: Rua Albatroz, n° 237 - Cidade Univ. Pedra Branca, Palhoga/SC, 88137-290
(51) 2313-3430/ (51) 3073-8200
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Dentro disto, resta claro que o equipamento ofertado nao atende ao solicitado no edital,
infringindo assim, ndo apenas o principio a vinculagdo ao instrumento convocatorio. Nao sendo
admissivel aceitar uma proposta subjetiva e que nao atende aos requisitos do edital convocatorio
sob pena de favorecimento indevido as empresas CMOS DRAKE S.A. e M CARREGA
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA frente as demais licitantes que leram o
edital, examinaram suas clausulas e requisitos técnicos e elaboraram proposta com descritivo

dos equipamentos que comercializam e atendem ao escopo técnico do edital.

Ora senhores! As propostas das empresas citadas acima, foram indevidamente
classificadas, devendo as empresas 01 — CMOS DRAKE S.A. e M CARREGA COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ser desclassificada e declarada inabilitada no certame. E
obrigacdao das empresas licitantes analisarem o edital previamente e verificar se atendem as
especificagdes técnicas, e ao ofertarem suas propostas devem verificar se atendem as
especificagdes que estavam claras no processo. Fato esse que demonstra o total despreparo
das empresas 01 — CMOS DRAKE S.A. e M CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, prejudicando o bom e célere andamento do certame.

Solicitamos a imediata desclassificagcdo das empresas CMOS DRAKE e M
CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA por ndo atenderem o minimo
de requisitos que o edital solicita, infringindo o principio da Vinculagdo ao Instrumento

Convocatorio.

3. DO DIREITO

O principio da vinculagédo ao instrumento convocatério obriga a Administragao e

o licitante a observarem as regras e condigoes previamente estabelecidas no edital.

Este principio pode ser verificado na Lei n°® 14.133/21: “A Administragdo ndo pode
descumprir as normas e condi¢des do edital ao qual se acha estritamente vinculada”. O edital,
neste caso, torna-se lei entre as partes, assemelhando-se a um contrato de adesao cujas
clausulas sao elaboradas unilateralmente pelo Estado. Este mesmo principio da origem outro

que lhe é afeto, qual seja, o da inalterabilidade do instrumento convocatério.
A propria jurisprudéncia menciona o principio citado:

“O edital fixa as regras do certame. Define as condigbes em que se
estabelece o relacionamento entra a Administragao e concorrentes. O
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Poder Publico faz exigéncias e o licitante, ao participar, concorda com
elas. Nasce dai o vinculo juridico do qual decorrem direitos e
obrigagées. O processo licitatério, além de principios constitucionais,
como o da legalidade e o da moralidade, rege-se pelo principio da
vinculagdo ao edital. Ele faz regra entre as partes” (TJSP — AC n°
296.2017.5/4-00 rel. Des. Evaristo dos Santos j. de 08.09.2008).

Em sendo lei, o Edital com os seus termos atrela tanto a Administragao, que estara
estritamente subordinada os seus proprios atos, quanto as concorrentes — sabedoras do inteiro

teor do certame.

Sabe-se que o Principio da Vinculagdo do Edital, positivado no texto legal
mencionado, implica que, em um certame licitatorio, o edital se torna lei interna da licitagéo,
tracando as diretrizes para sua realizagdo, fixando as condi¢des para participacdo dos
interessados e estabelecendo o processamento adequado a apreciacdo e julgamento das

propostas, bem como dos recursos manejados pelos eventuais interessados.

Nesse sentido, a jurisprudéncia caminha:

ADMINISTRATIVO. LICITACAO. DESCUMPRIMENTO DE REGRA
PREVISTA NO EDITAL LICITATORIO. ART. 41, CAPUT, DA LEI N°
8.666/93. VIOLACAO. DEVER DE OBSERVACIA DO EDITAL. | - (...)
Il - O art. 41 da Lei n° 8.666/93 determina que: "Art. 41. A
Administragdo nao pode descumprir as normas e condigoes do
edital, ao qual se acha estritamente vinculada."

[l - Supondo que na Lei ndo existam palavras inuteis, ou
destituidas de significagdo deontoldgica, verifica-se que o
legislador impdés, com apoio no Principio da Legalidade, a
interpretacao restritiva do preceito, de modo a resguardar a atuagao
do Administrador Publico, posto que este atua como gestor da
responsabilidade publica. Outra ndo seria a necessidade do vocabulo
"estritamente" no aludido preceito infraconstitucional.

IV - "Ao submeter a Administragao ao principio da vinculagdo ao
ato convocatério, a Lei n° 8.666 impde o dever de exaustdo da
discricionariedade por ocasido de sua elaboragdo. Nao teria
cabimento determinar a estrita vinculagdo ao edital e,
simultaneamente, autorizar a atribuicdo de competéncia
discricionaria para a Comissao indicar, por ocasido do julgamento
de alguma das fases, os critérios de julgamento. Todos os critérios
e todas as exigéncias deverao constar, de modo expresso e exaustivo,
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no corpo do edital."(in Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos
Administrativos, Editora Dialética, 92 Edi¢cao, pag.385).

V - Em resumo: o Poder Discricionario da Administracédo esgota-se
com a elaboracgao do Edital de Licitagao. A partir dai, nos termos
do vocabulo constante da prépria Lei, a Administragdo Publica
vincula-se "estritamente" a ele.

VI - Recurso Especial provido. (RESP 200200335721, FRANCISCO
FALCAO, STJ — PRIMEIRATURMA, DJ DATA:06/03/2006 PG:00163
RSTJ VOL.:00203PG:00135 — (grifo nosso).

Na mesma linha segue Maria Sylvia Zanella Di Pietro, ressalta a importancia de se
observar tal principio no momento tanto de elaboragao da lei quanto de sua execugéo pela
Administragdo Publica. Para Di Pietro, todas as normas de direito publico tém a funcéo especifica
de resguardar interesses publicos, mesmo que reflexamente protejam direitos individuais. Firme
na premissa de que a Constituicdo da Republica de 1988 esta em sintonia com as conquistas do
Estado Social, Di Pietro entende que a defesa do interesse publico corresponde ao préprio fim
estatal. Por essa razéo, o ordenamento constitucional contemplaria inimeras hipéteses em que

os direitos individuais cedem diante do interesse publico.

A administragao e as licitantes ficam restritas ao que lhes é solicitado ou permitido
em Edital, quanto ao procedimento, & documentacéo, as propostas, ao julgamento e ao contrato.

Todos os atos decorrentes do procedimento licitatério, por ébvio, vincular-se-ao ao contrato.

Por todo o exposto, conclui-se que a Administragao Publica, no curso do processo
de licitagdo, ndo pode se afastar das regras por ela mesma estabelecidas no instrumento
convocatorio, pois, para garantir seguranca e estabilidade as relagdes juridicas decorrentes do
certame licitatorio, bem como para se assegurar o tratamento isondmico entre os licitantes, é

necessario observar estritamente as disposi¢coes constantes do edital ou instrumento congénere.

4. DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer a INSTRAMED INDUSTRIA MEDICO
HOSPITALAR LTDA., com fulcro nos principios norteadores do processo licitatério, quais sejam:
da Vinculagdo do Edital, isonomia, da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia, requer que seja DEFERIDO o presente recurso apresentado visto que, ndo restam
duvidas acerca do nao atendimento dos equipamentos ofertados pelas empresas item 01 —
CMOS DRAKE e M CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, devendo

as referidas empresas serem desclassificadas e inabilitadas do certame.
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Posto isso, requer seja o presente Recurso conhecido e julgado procedente,

devendo apoés decisdo ser encaminhado para analise da autoridade superior.

Termos em que, pedimos deferimento.

Palhoga/SC, 30 de setembro de 2025.

DENIS LUIZ DE Assinado de forma
OLIVEIRA digital por DENIS LUIZ
BARBOSA:27983824 DE OLIVEIRA

831 BARBOSA:27983824831

INSTRAMED - INDUSTRIA MEDICO HOSPITALAR LTDA.
DENIS LUIZ DE OLIVEIRA BARBOSA
Representante Legal

190.909.631/0002-001

INSTRAMED INDUSTRIA
MEDICO HOSPITALAR LTDA.

Rua Albatroz, 237
Cidade Universitéria Pedra Branca
i CEP: 88137-290 - Palhoga / SC 5

INSTRAMED INDUSTRIA MEDICO HOSPITALAR LTDA.

Unidade RS: Beco Jose Paris, n°® 339 - Pav. 18 - Sarandi, Porto Alegre/RS, 91140-310
Unidade SC: Rua Albatroz, n° 237 - Cidade Univ. Pedra Branca, Palhoga/SC, 88137-290
(51) 2313-3430/ (51) 3073-8200



c MO s E
DRAKE o'

ILMO (A). SR (A). PREGOEIRO (A) DO TRIBUNAL REGIONAL ELEITORAL DO RIO
GRANDE DO NORTE

PREGAO ELETRONICO N° 90051/2025.

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 6051,/2025.

OBJETO: ESCOLHA DA PROPOSTA MAIS VANTAJOSA PARA A AQUISICAO DE
DESFIBRILADORES EXTERNOS  AUTOMATICOS, CONFORME  CONDICOES,
QUANTIDADES E EXIGENCIAS ESTABELECIDAS NO EDITAL E ANEXOS.

CMOS DRAKE S/A, sociedade empresaria, inscritano CNPJ sob o n?
03.620.716/0001-80, com sede na Avenida Regent, n2 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses,
Nova Lima/MG, CEP 34.018.000, neste ato representada por seu Gestor de Licitacoes e
Contratos, Dr. MARCO AURELIO MARQUES FELIX FILHO, advogado inscrito na OAB/MG
sob o n?2 122.770, vem, com fulcro no § 42, do artigo 165, da Lei Federal n? 14.133/2021,
tempestivamente apresentar CONTRARRAZOES DE RECURSO ADMINISTRATIVO ao
Edital do certame epigrafado, consubstanciada nos fundamentos de fato e de direito a seguir

expostos:

L. DA TEMPESTIVIDADE

As presentes contrarrazdes sdo apresentadas dentro do prazo legal
previsto no §4¢ do art. 164 da Lei Federal n? 14.133/2021, razdo pela qual devem ser
integralmente conhecidas. A observancia da tempestividade refor¢a a regularidade do
exercicio do direito de defesa da empresa classificada provisoriamente vencedora,

garantindo o devido processo legal no ambito administrativo.

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000.
Tel. (031) 3547-3969

E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br

Pagina 1 de 4
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II. DOS FATOS

A Recorrente Instramed Induastria Médico Hospitalar Ltda.
apresentou razdes recursais alegando que o Desfibrilador Externo Automatico (DEA)
Life 400 Futura, ofertado pela CMOS DRAKE, ndo atenderia integralmente ao Edital e

Anexos, sob dois argumentos principais:

1. Suposta auséncia de limitagdo automatica de energia no modo pediatrico até 85]J;
2. Suposta extrapolacdo do tempo maximo de carga do capacitor, que deveria ser < 6

segundos para energia maxima.

Entretanto, tais alegacdes ndo se sustentam diante da realidade
técnica do equipamento, conforme andlise pelo Setor Técnico da Recorrida e pelos

documentos juntados ao certame.

Com efeito, o Life 400 Futura:

e Possui limitacdo automatica de energia no modo pediatrico, ativada pelo uso de
eletrodos especificos, reduzindo a energia para 50], atendendo integralmente ao
edital;

e Cumpre o requisito de tempo de carga do capacitor, carregando até 200] em menos
de 5 segundos, dentro do limite fixado, sendo indevida a mencdo a 360] (parametro

aplicavel apenas a desfibriladores manuais, e ndo a DEAs).

Assim, resta evidente que a proposta da Recorrida cumpre
rigorosamente as exigéncias editalicias e que o recurso manejado ndo passa de tentativa de

afastar concorrente legitimamente vencedor.

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000.
Tel. (031) 3547-3969

E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
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III. DOS FUNDAMENTOS JURIDICOS

1. Do principio da vinculacdo ao instrumento convocatoério

O art. 52 da Lei Federal n? 14.133/2021 dispde que a
Administracgao e os licitantes ficam vinculados ao edital. No caso, a andlise do pregoeiro e do
setor técnico constatou que o equipamento atende ao Edital e Anexos, sendo incabivel a
tentativa da Recorrente de criar exigéncias estranhas ao instrumento convocatdério, como a

equivocada referéncia a 360].

2. Do principio da proposta mais vantajosa

Nos termos do art. 11 da Lei Federal n® 14.133/2021, a selecdo da
proposta deve atender ao interesse publico, com foco na proposta mais vantajosa. A oferta
da CMOS DRAKE, além de atender aos requisitos técnicos, apresentou melhor custo-

beneficio, durabilidade e qualidade, devendo ser preservada como a vencedora do certame.

3. Dalegalidade e da seguranca juridica

O art. 52 da Lei Federal n® 14.133/2021 refor¢ca que o processo
licitatério deve observar a legalidade e a seguranca juridica. A desclassificacdo de proposta
tecnicamente apta, apenas com base em alegac¢des infundadas da Recorrente, violaria tais

principios e traria inseguranca ao procedimento.

4., Da eficiéncia e da economicidade

O Life 400 Futura é equipamento moderno, seguro e com registro
na ANVISA, garantindo eficiéncia e economicidade para a Administracdo. A homologacao da
proposta vencedora, nesse contexto, prestigia o art. 11, da Lei Federal n® 14.133/2021, que

consagra a busca pelo melhor resultado a Administragio.

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000.
Tel. (031) 3547-3969

E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
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5. Jurisprudéncia de controle externo

0 Tribunal de Contas da Unido ja decidiu que apenas falhas graves
e insanaveis, capazes de comprometer a isonomia e a competitividade, podem ensejar a
desclassificacdo de propostas. No caso, as supostas falhas inexistem, razido pela qual deve

ser mantida a proposta da Recorrida.
IV. DOS PEDIDOS

Diante do exposto, requer a Recorrida o conhecimento das
presentes contrarrazdes, em virtude de sua manifesta tempestividade, e, no mérito, o
improvimento do recurso interposto pela Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., para
que seja mantida a classificagio da CMOS DRAKE S/A como vencedora do item 01 do
Pregio Eletronico n® 90051/2025. Tal medida assegura a observancia dos principios da
legalidade, da motivacao, da eficiéncia e da busca pelo resultado mais vantajoso, em estrita
consonancia com a Lei Federal n? 14.133/2021 e com o interesse publico que norteia a

atuacdo administrativa.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Nova Lima/MG, 03 de outubro de 2025.

CMOS Assinado de

forma digital

DRAKE  porcmos
DRAKE

SA:0362 50362071600

0716000 bsdos

2025.10.03
1 80 18:39:21-03'00"

CMOS DRAKE S/A
Marco Aurélio Marques Félix Filho
Gestor de Licitagoes e Contatos

Advogado - OAB/MG 122.770

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000.
Tel. (031) 3547-3969

E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
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Anadlise Recurso e Contrarrazoes - PE 90051/2025

O recurso da empresa Instramed Indiastria Médico Hospitalar Ltda., CNPJ
90.909.631/0002-00 alega que os produtos ofertados pelas empresas CMOS DRAKE S.A. e M
CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, devem ser declaradas
desclassificadas e inabilitadas do certame por ndo atender aos itens 3.2.11 e 3.2.12 do edital, que
sao:

3.2.11 O equipamento deve possuir energia de desfibrilacdo no modo adulto com sequéncia

configuravel com energia maxima de até 360 J e no modo pediatrico com energia limitada

automaticamente, com sequéncia de até 85 J.

3.2.12 O equipamento deve possuir tempo de carga do capacitor < 6 segundos para energia

maxima.

No documento de contrarrazoes, a empresa CMOS DRAKE S/A, CNPJ 03.620.716/0001-80
alega no item II que:

O Life 400 Futura:
* Possui limitagcdo automatica de energia no modo pediatrico, ativada pelo uso de
eletrodos especificos, reduzindo a energia para 50 J, atendendo integralmente ao edital;
» Cumpre o requisito de tempo de carga do capacitor, carregando ate 200 J em menos
de 5 segundos, dentro do limite fixado, sendo indevida a mencao a 360 J (parametro
aplicavel apenas a desfibriladores manuais, e ndo a DEAS).

1. Anélise ponto a ponto:

1.1. Do item 3.2.11. O equipamento deve possuir energia de desfibrilagdo no modo adulto com
sequéncia configurdvel com energia mdxima de até 360 J e no modo pedidtrico com energia
limitada automaticamente, com sequéncia de até 85 J.

(a) 3.2.11. O equipamento deve possuir energia de desfibrilacdo no modo adulto com
sequéncia configurdvel com energia mdxima de até 360 J (...)

De acordo com o manual do desfibrilador LIFE 400 FUTURA (p. 46), o equipamento possui
um modo de desfibrilacdo para adultos pré-configurado de fabrica na sequéncia de 150-150-150
Joules. Cada valor representa o nivel de energia, em Joules (J), programado para cada choque
elétrico. Essa configuragdo esta alinhada com as diretrizes de ressuscitagao, que recomendam a
aplicacdo de até trés choques consecutivos, quando necessario, intercalados com ciclos de
Ressuscitacao Cardiopulmonar (RCP) de dois minutos.

Opcionalmente, de acordo o manual (p. 46), é possivel requisitar configuracoes alternativas
para outras sequéncias de energia para os choques em paciente adulto:

= 90J-130J-1501J

150 J -150J-2007J
150J-200J—-200J
150 J-200J-360J
120J-150J-2001J
200J-300J—-360J
150J-170J-2007J



Como estas sequéncias ndo sdo o padrao de fabrica, e sim sequéncias cujas configuracoes
podem ser requisitadas pela contratada, este membro da comissdo de contratacdo entende que o
ponto “O equipamento deve possuir energia de desfibrilacgdo no modo adulto com sequéncia
configurdvel com energia maxima de até 360 J” estd atendido pelo equipamento ofertado pelas
empresas CMOS DRAKE S.A. e M CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA.

(b) 3.2.11 (...) no modo pedidtrico com energia limitada automaticamente, com sequéncia
de até 85 J.

De acordo com o manual do desfibrilador LIFE 400 FUTURA (p. 46), “em casos de uso
pediatrico, o equipamento limita automaticamente a energia, assim que sejam conectadas as pas
pediatricas, através das sequéncias: 50 J—50J—-50J; 50J-70J-70Je 50J—-70J—-85J".

Portanto, de acordo com o manual, o equipamento apresenta a caracteristica de energia
limitada automaticamente no modo pediatrico, ja que a energia é limitada “assim que sejam
conectadas as pas pediatricas”, bem como o equipamento pode ser configuravel para sequéncias que
chegam a 85 J no terceiro choque da sequéncia, atendendo o ponto (...) no modo pediatrico com
energia limitada automaticamente, com sequéncia de até 85 J do item 3.2.11 do edital.

Assim, pelas razodes listadas nos itens (a) e (b) do item 1.1 deste documento, este membro da
comissdo de contratacdo entende que o equipamento ofertado pelas empresas CMOS DRAKE S.A.
e M CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA atende o item 3.2.11 do
edital.

1.2. Do item 3.2.12 O equipamento deve possuir tempo de carga do capacitor < 6 segundos para
energia mdxima.

Aqui cabe, talvez, o questionamento de qual o nivel de “energia maxima” a que se refere o
item 3.2.12 do edital.

A energia maxima fornecida como padrao de fabrica pelo equipamento, como ja descrito
no item (a) do item 1.1 deste documento, é de 150 J, na sequéncia 150 J — 150 J — 150 J do tipo
bifasico, o que a literatura médica atesta como eficiente na desfibrilacdo de acordo com os artigos:
(1) SCHNEIDER, T. et al. Multicenter, randomized, controlled trial of 150-J biphasic shocks
compared with 200- to 360-J monophasic shocks in the resuscitation of out-of-hospital cardiac
arrest victims. Circulation, v. 102, n. 15, p. 1780-1787, 10 out. 2000 e (2) FADDY, S. C.; POWELL,
J.; CRAIG, J. C. Biphasic and monophasic shocks for transthoracic defibrillation: a meta analysis
of randomised controlled trials. Resuscitation, v. 58, n. 1, p. 9-16, jul. 2003.

A energia maxima de 360 J a que se refere o recurso da empresa Instramed Indtstria Médico
Hospitalar Ltda., é configuravel caso essa configuracao seja desejada e solicitada pela contratante,
como explicado no item (a) do item 1.1 deste documento.

Dessa forma, este membro da comissao de contratacdo compreende que a “energia maxima”
mencionada no item 3.2.12 refere-se a energia maxima operacional do equipamento, que é de
150 J, por ser este valor o nivel energético no qual o desfibrilador estd plenamente capacitado a
cumprir sua finalidade com efic4cia: permitir que leigos ou socorristas realizem a desfibrilacao de
maneira segura e rapida, restaurando o ritmo cardiaco eficaz em vitimas de parada cardiaca stbita
por meio de um choque elétrico automatizado.



Considerando, entdo, o valor de 150 J como o nivel de “energia maxima” a que se refere o
item 3.2.12 do edital pelas razdes ja expostas, cabe determinar se este nivel pode ou ndo ser atingido
em até 6 segundos como solicita o item 3.2.12 do edital.

Como, de acordo com o manual do desfibrilador LIFE 400 FUTURA (p. 107), esta indicado
que o tempo maximo de carga do capacitor para 150 J é de 4 segundos, este membro da comissao
de contratacdo entende como atendido o requisito solicitado no item 3.2.12.

2. Conclusao

Pelas razoes expostas no item 1 do presente documento, este membro da comissdao de
contratacdo opta pela aceitacdo das alegacOes descritas no item II do documento de contrarrazdes
apresentado pela empresa CMOS DRAKE S/A, CNPJ 03.620.716/0001-80, salvo melhor juizo por
parte da Secao de Licitacdes ou da Assessoria Juridica da Direcdo Geral deste tribunal.

Natal, 06/10/2025

F IaV| o) RO be I‘tO Assinado de forma digital por

Flavio Roberto Guerra Seabra
Dados: 2025.10.06 11:43:12

Guerra Seabra yo

Flavio Roberto Guerra Seabra
Membro da Comissdao de Contratagao
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CMOS DRAKE S.A
AV.REGENT, 600, SALA 205; TERREO E 1° ANDAR
B. ALPHAVILLE, LAGOA DOS INGLESES

NOVA LIMA — MG — CEP: 34.018-000 — (0XX31) 3547-3969
RESPONSAVEL TECNICO: BARBARA HELEN SOUZA MAIA

CREA/MG: 224055-D , ,
RESPONSAVEL LEGAL: MARCO AURELIO MARQUES FELIX

ATENCAO!

A CMOS DRAKE S.A esta isenta de toda e qualquer responsabilidade acerca de danos
pessoais ou materiais causados pelo uso incorreto do DEA LIFE 400 FUTURA e seus
acessorios. As seguintes situagdes sao consideradas uso incorreto:

=+ Uso fora das recomendagbes, informagdes e avisos do Manual do Usuario.

=# Aplicacdo diferente da finalidade pretendida.

=+ Rompimento do lacre de seguranca, caracterizando perda de garantia.

=+ Intervengdes, reparos ou alteragdes do equipamento fora da rede autorizada.

=+ Uso de acessorios ou componentes defeituosos, fora da validade ou n&o
fornecidos pelo Fabricante;

=¥ Operagédo do equipamento por pessoa ndo qualificada.

Somente utilize bateria e carregador fornecidos pelo Fabricante ou seus autorizados, caso
contrario pode haver risco de exploséao.

Para obter mais informagdes sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contato com
o suporte técnico da CMOS DRAKE S.A.

Copyright © 2017 Cmos Drake. DEA Life 400 Futura e Cmos Drake s&o marcas registradas da Cmos
Drake S.A. Os softwares deste produto sdo propriedade intelectual da Cmos Drake protegidos pelas
leis internacionais de copyright. Os softwares sdo fornecidos a titulo exclusivo de utilizagdo com o
dispositivo acompanhado, nao podendo ser analisado, modificado oureproduzido parcialmente ou
integralmente.
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Parabéns pela aquisigdo do Desfibrilador Life 400 Futura
da CMOS DRAKE S.A. Este produto incorpora tecnologia
de ponta destinada a monitorizagéo do eletrocardiograma,
para identificar automaticamente arritmias cardiacas que
necessitam de desfibrilacdo precoce.

Todas as informagdes necessarias para a utilizagao
segura e correta do Desfibrilador Life 400 Futura
encontram-se neste manual, além de informacdes sobre
os cuidados essenciais, conservacao, esclarecimentos
relacionados a Assisténcia Técnica e Certificado de
Garantia.

A leitura completa deste manual deve preceder antes do
uso do equipamento, sendo condigdo obrigatéria e
imprescindivel. Mantenha o manual sempre préximo ao
equipamento para consulta, duvidas e esclarecimentos.

www.cmosdrake.com.br



___ SUMARIO ~ I

A A ON =

6

7

MANO00001_05 www.cmosdrake.com.br

SIGLAS 8
TERMINOLOGIA 9
SiMBOLOS 10
UNIDADES 12
SEGURANCA 14
Avisos Gerais 14
Avisos sobre Eletrodos 15
Avisos sobre Bateria e Carregador 15
Avisos sobre Watch Dog 16
Avisos sobre Compatibilidade Eletromagnética e Biolégica 16
Avisos sobre Manutengao 17
Avisos sobre Areas de Risco 17
INTRODUCAO 19
INDICAGCAO DE USO 19
CONTRA INDICAGOES 21
REQUISITOS REGULATORIOS 21
ITENS INCLUSOS 22
ITENS OPCIONAIS 22
ORIENTACOES 23
EMBALAGEM 23
ACOMODANDO O EQUIPAMENTO 23
ORIENTAGOES DE USO 24
CUIDADOS POS USO 24
O PRODUTO 25
CARACTERISTICAS GERAIS 25
PAINEL PRINCIPAL 27
icones de Orientagdo Durante Atendimento 29
PAINEL TRASEIRO 29
CARREGADOR DE BATERIA 30
PAS DE CHOQUE ADESIVAS DESCARTAVEIS 31



BOLSA PROFISSIONAL BLS PARA DEA 33

9 BATERIA 35
SOBRE BATERIAS DE LIiTIO 35
TIPOS DE BATERIA 35
SUBSTITUICAO DA BATERIA 37
BATERIA RECARREGAVEL 39
BATERIA DESCARTAVEL a1

10 AUTO TESTE 42
MANUTENGCAO CORRETIVA 42
MANUTENGCAO PREVENTIVA 42

11 MODO DE USO 44
SOBRE A DESFIBRILACAO 44
ANALISADOR DE RITMOS CARDIACOS 45
Validagado do Analisador de Ritmos Cardiacos 45
ENERGIA DE DESFIBRILAGCAO DO EQUIPAMENTO 46
SEQUENCIA DE ATENDIMENTO 46
INICIALIZANDO O EQUIPAMENTO 47
SEQUENCIA DE USO DO EQUIPAMENTO 48
DESLIGANDO O EQUIPAMENTO 51

12 OPCIONAIS 52
MODO MEDICO 52
Sequéncia de Uso do Modo Médico (Modo Manual) 52
OXIMETRIA DE PULSO 53
Funcionamento do Sensor 53

Fatores que Comprementem a Leitura do SpO; 53
Caracteristicas 54

Utilizacao do Sensor Tipo Clip 55

Utilizacao do Sensor tipo Y 55

Avisos para Escolha do Sensor 56
Sequéncia de Uso do Modo Oximetria 56
MONITORIZACAO DE ECG 3 VIAS 59
Sequéncia de Uso do Modo Monitorizagao 60
DISPOSITIVO DE FEEDBACK DE RCP 62
Parametros de Operagao do Dispositivo de Feedback de RCP 63
Sequéncia de Uso do Dispositivo de Feedback de RCP 64

Indicador visual de profundidade 67

icones do Display para Orientagdo Durante Atendimento 68

MANO00001_05 www.cmosdrake.com.br



CABINA DE EMERGENCIA

69

13 GERENCIANDO DADOS 70
DESCRICAO 70
INSTALAGCAO DO SOFTWARE DE GRAVAGAO DE DADOS 70

Requisitos Minimos 70
Procedimentos de Instalagao 70
OPERANDO O SOFTWARE PHOENIX 74
Baixando Dados do DEA 74
Visualizando Dados Armazenados 77
Exportando Dados do Atendimento 80
Imprimindo Arquivos 82
Copiando Contetudo do Phoenix 82
Alterando Idioma 83
Trocando de Pagina 83
Ampliando ou Reduzindo a Tela 83
Obtendo Informagées sobre o Phoenix 84

14 MANUTENCAO 85
PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS 85
LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS 86

Higienizagado do Equipamento 86
Higienizacao dos Acessorios 87
DESCARTE DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS 87
Descarte de Equipamentos ao Fim da Vida Util 87
Descarte de Bateria 87
Descarte de Acessorios 88
INSPEGOES PREVENTIVAS 88
Manutengoes Preventivas 89
Programacao de Testes e Manutencéao 89
Calibragao do Equipamento 91
SOLUGAO DE PROBLEMAS 93
EFEITOS ADVERSOS 94

15 APENDICE A 95
LISTA DE ACESSORIOS BASICOS 95
LISTA DE ACESSORIOS OPCIONAIS 97

16 APENDICE B 101
ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO 101

Conformidade com Normas e Certificagoes 101
Especificagbes Gerais 101
Especificagées de Operagao 101

MANO00001_05 www.cmosdrake.com.br



17

18

19
20
21
22
23
24
25
26

Especificagbes Transitérias de Operagao 102
Especificagdes de Armazenamento e Transporte 102
Especificagboes de Seguranga 103
Especificagées de Bateria Interna 104
Especificagées do Carregador de Bateria 105
Especificagoes da Desfibrilacao 106
Especificagées de Oximetria 107
Especificagées de ECG 108
Especificagoes de Dispositivo de Feedback para RCP 109
APENDICE C 110
TECNOLOGIA APLICADA 110
Detector de Ritmos Cardiacos 110
Métodos de Gravagao 110
Critério de Selecado de Ritmo 110
Métodos de Anotagao 110
Método de Avaliagao do Desempenho do Detector 111
Aplicagao de Choque em Fungao da Impedéancia 111
Forma de Onda Bifasica Exponencial Truncada 111
Variagoes de Acordo com a Impedéncia Toracica do Paciente 112
APENDICE D 113
EMISSOES ELETROMAGNETICAS 113
ASSISTENCIA TECNICA 116
ASSISTENCIA TECNICA 116
FICHA CADASTRAL 117
FICHA CADASTRAL 117
CHECKLIST DE MANUTENCAO 118
CHECKLIST DE MANUTENCAO 118
CERTIFICADO DE GARANTIA 119
CERTIFICADO DE GARANTIA 119

MANO00001_05 www.cmosdrake.com.br



—— SIGLAS

ACLS
AHA
BLS
CoHb
DEA
ECG
ERC
FV
MetHb
PCR
PCS
PPM
RCP
SpO2
TV

TVSP
UTI
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Suporte Avangado de Vida em Cardiologia;
American Heart Association
Suporte Basico de Vida
Carboxihemoglobina
Desfibrilador Externo Automatico
Eletrocardiograma

European Resuscitation Council
Fibrilacao Ventricular
Metahemoglobina

Parada Cardiorrespiratéria
Parada Cardiaca Subita

Pulsos por minuto
Ressuscitagcao Cardiopulmonar
Saturagao de Oxigénio
Taquicardia Ventricular

Taquicardia Ventricular Sem Pulso
Unidade de Tratamento Intensivo
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Watch Dog

Software

Hardware

Equipamento

Atendimento

Paciente

Operador
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Dispositivo eletronico que reinicializa o sistema ao identificar alguma
condigao de erro.

Programa gravado em um dispositivo eletrbnico que determina a
forma de seu funcionamento.

Parte fisica de um dispositivo que contém os circuitos e componentes
eletrénicos interligados.

Refere-se ao Desfibrilador Life 400 Futura.

Periodo em que o Equipamento esta em funcionamento conectado a
um individuo.

Individuo que apresenta PCR e/ou esta sob Atendimento do
Equipamento.

Pessoa devidamente capacitada a realizar BLS/ACLS e a utilizar
Desfibriladores Externos Automaticos e que esta operando o
Equipamento durante um Atendimento.

www.cmosdrake.com.br



___simBOLOS

Figura

IEC 60878 - 5036

Norma Relevante ‘ Descrigao

Tenséo Elétrica Perigosa

IEC 60878 - 5031

Corrente Continua

IEC 60878 - 5032

Corrente Alternada

IEC 60878 - 5172

Equipamento Classe Il

IEC 60878 - 5036

Atencéo!

IEC 60601-1 Referir-se ao manual de instrugdes
IEC 60678 Nao sentar
Safety 35
IEC 60878 Nao pisar na superficie
Safety 37 P P

IEC 60878 - 5010

Tecla Liga/Desliga

N/A Botao de disparo do choque para tratamento
Bat.
[x], N/A Indicador de bateria Fraca
SBES N/A Polaridade Carregador de Bateria DEA
. N/A Indicador de Batimento cardiaco no Display do

equipamento

<

IEC 60878 - 5336

Parte aplicada de tipo CF a prova de desfibrilagcao

>

IEC 60878 - 5334

Parte aplicada de tipo BF a prova de desfibrilagcao

ISO 780

Este lado para cima: indica a posigao correta em que a
caixa deve ser transportada

MANOO0001_05

www.cmosdrake.com.br




Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e

SO 780 manuseada com cuidado
Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser
ISO 780 )
mantida em local seco
3 1SO 780 Numero 5: indica o empilhamento maximo de cinco

unidades sobrepostas

‘ “4',

[ s
e

95

IEC 60878 - 0632

Temperatura minima e maxima

%

% ISO 7000 /1EC Umidade minima e maxima
P 60417
1060hpa
_@ ISO 7000 /1EC Pressao minima e maxima
60417
620hpa
+ N/A Indica se tratar de equipamento médico e, portanto,
merece um tratamento especial
¢ EN 980 Fabricante
& IEC TR 60878 Indica ser composto por matéria prima reciclavel
Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos

MANOO0001_05

www.cmosdrake.com.br




—— UNIDADES

Unidade Equivaléncia
ms Milissegundo 103s
S Segundo 1s
Tempo m Minuto 60 s
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1Hz
kHz Quilohertz 103 Hz
MHz Megahertz 108 Hz
Frequéncia GHz Gigahertz 10° Hz
bps Batida por Segundo 1 bps
rpm Respiragao por Minuto 1 rpm
bpm Batimento por Minuto 1 bpm
ppm Pulsos por Minuto 1 ppm
mm Milimetro 103 m
Comprimento cm Centimetro 102 m
m Metro 1m
mm? Milimetro Quadrado 10-6 m2
Area cm? Centimetro Quadrado 10-4m2
m? Metro Quadrado 1 m?
dL Decilitro 102 L
Volume L Litro 1L
mm3 Milimetro Cubico 10-9 m3
m3 Metro Cubico 1m3
Velocidade mm/s Milimetros por Segundo 103 m/s
m/s Metros por Segundo 1mls
. L/s Litros por Segundo 1L/s
Vazao , -
L/m Litros por Minuto 60 L/s
Massa J (;rama 19
kg Quilograma 103 g
mmHg Milimetro de Mercurio 133.3 Pa
Presséao hPa Hectopascal 102 Pa
Pa Pascal 1 Pa
Temperatura °F Grau Fahrenheit (1°C-32)5/9
°C Grau Centigrado 1°C
Resolugéo pX Pixel N/A
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Impedancia Q Ohm 10

MQ Megaohm 10°Q

mV Milivolt 103V
Tenséo Elétrica V Volt 1V

kV Kilovolt 103V

HA Microampére 106 A

Corrente mA Miliampére 103 A
A Ampére 1A

Densidade de Corrente A/m Ampére por metro 1AM
o C Coulomb 1C

Carga Elétrica mAh Miliampere-hora 36C
Poténcia W Watt 1w
Energia J Joule 1J
Intensidade dB Decibel 1dB
B Byte 1B

Armazenamento Digital MB Megabyte 108 B
GB Gigabyte 10°B
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__ SEGURANGA ~

Avisos Gerais

A manutengao do Equipamento deve ser realizada exclusivamente pelo Fabricante ou
Assisténcia Técnica Autorizada, caso contrario, a garantia de assisténcia técnica é
interrompida e o proprietario do equipamento se torna o Unico responsavel por possiveis
danos fisicos, materiais e outros.

Use o equipamento somente em um paciente por vez.

Nao faga uso do DEA perto de outros equipamentos. Caso isto ocorra pode afetar o
funcionamento correto do equipamento. Verifique sempre a funcionalidade do mesmo
caso esta instrugao nao seja seguida.

Nao conecte outros equipamentos de uma sé vez no paciente.

O equipamento deve ser utilizado obrigatoriamente por pessoas devidamente capacitadas
em Suporte Basico de Vida ou Suporte Avancado de Vida (BLS/ACLS).

A leitura deste Manual nao sobrepoe em hipétese alguma a capacitagcdo das pessoas em
BLS/ACLS, que farao o uso do equipamento.

O operador deve proceder a verificagdao das condigdes do equipamento e de seus
acessorios (verificagoes frequentes e regulares), especialmente quanto a validade dos
eletrodos descartaveis e o nivel de carga da bateria.

Mantenha o equipamento acondicionado em sua bolsa de transporte ou na Cabina de
Emergéncia (caso possua), garantindo a integridade do equipamento.

Ao instalar o equipamento com o carregador de bateria, certifique-se de que estejam em
local com espacgo suficiente para a ventilagdo e longe da radiagao de calor.

O equipamento foi desenvolvido para identificar através da monitorizacao do
eletrocardiograma, arritmias que necessitam desfibrilagdo (que necessitam de
desfibrilagao), em pacientes vitimas de uma parada cardiorrespiratéria. Pode ser usado
dentro ou fora do ambiente hospitalar, incluindo as unidades de resgate, promovendo
suporte a vida.

B || BB B B B B B B P B

O equipamento nao deve ser utilizado adjacente ou sobre outro equipamento. Tal
configuragao pode acarretar em operagao inadequada.

Obs: Se o uso se fizer necessario, aconselha-se que os equipamentos envolvidos sejam
observados para certificar o funcionamento correto dos mesmos.
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Avisos sobre Eletrodos

Evite que os eletrodos descartaveis (pas de choque) entre em contato entre si (curto-
circuito).

Afaste eletrodos de ECG, curativos ou quaisquer outros objetos metalicos dos eletrodos
descartaveis devido ao risco do paciente sofrer queimaduras na pele durante a
desfibrilagao, efeito provocado por desvio da corrente ao coragao.

Nao encoste no paciente, nos eletrodos ou qualquer material condutivo durante a analise
do ECG, pois o resultado da interpretacdao do ECG sera afetado.

No momento do choque, jamais encoste no paciente. Afaste-se dele.

Durante a desfibrilagdo, pode ocorrer queimaduras na pele do paciente, caso haja bolsas
de ar entre a pele e as pas adesivas. Para impedir que isso acontecga, certifique-se que as
pas estejam completamente aderidas a pele. Utilize as pas dentro da validade registrada
na embalagem, e uma unica vez.

Somente abra a embalagem que contém os eletrodos descartaveis quando for utilizar no
paciente. Uma vez aberta use-a ou descarte-a.

Nao encoste no paciente, em camas (maca), no equipamento ou em qualquer acessorio
conectado ao paciente durante a desfibrilagao.

O paciente nado deve ter contato com objetos metalicos e/ou fluidos condutores, pois isso
é capaz de ocasionar correntes ndo intencionas por vias acessorias.

Os eletrodos poderao ser permanecer conectados no paciente em até 6 (seis) horas, para
condicoes ideais de pele (integra, sem ferimentos, irritagdes, dentre outros).

Ao utilizar este equipamento desconecte outros dispositivos do paciente, pois a alta
tensao do choque elétrico pode provocar danos nos mesmos.

B> B B B BB B | B PP P

Ao manusear as Pas de choque descartaveis, segure-as sempre através de seus
conectores, e nunca por seus fios condutores. A agido de segurar pelos fios, pode causar
o rompimento dos mesmos, comprometendo a finalidade de uso do desfibrilador.

Avisos sobre Bateria e Carregador

>

Ao utilizar o DEA desconecte imediatamente o carregador de bateria do mesmo.
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Jamais use baterias ndo fornecidas pelo Fabricante e/ou baterias nao seriadas. A Cmos
Drake nao se responsabiliza por danos causados mediante o uso de baterias de terceiros
ndo autorizados, visto que podem acarretar diversos e sérios danos, tais como: nao
funcionamento do equipamento, queima do mesmo, perda de performance, indicagao
incorreta do nivel de bateria e risco de explosao.

O equipamento nao inicializa com o carregador de bateria conectado ao mesmo.

Nao utilizar jamais outro carregador de bateria que nao seja sempre o original fornecido
pela Cmos Drake, pois diversos e sérios danos podem ocorrer, como queima do
equipamento, funcionamento incorreto, danos na bateria e risco de explosao.

N&o colocar o carregador de baterias conectado em extensdes ou TOMADAS MULTIPLAS
adicionais diretamente no chao, de tal maneira a prevenir o ingresso de liquidos nos
contatos e evitar danos elétricos e mecanicos.

O descarte das baterias deve seguir os regulamentos do Meio Ambiente. Consulte o Meio
Ambiente da sua cidade.

Mantenha a bateria longe do fogo e outras fontes de calor e evite queda quando a bateria
for retirada para descarte no fim da vida util.

Nao ponha a bateria préximo de objetos metalicos que possam causar curto-circuito.

B B B B B B P | B

Jamais desmonte, perfure, amasse ou abra a bateria. Respeite o circuito de segurancga.
Risco de explosao.

Avisos sobre Watch Dog

O equipamento possui um circuito Watch Dog desenvolvido para ativar o reset do sistema
caso ocorra alguma condigao de erro inesperada, reinicializando o equipamento. Ocircuito
Watch Dog (reset de hardware) trata-se de um sistema adicional de seguranga queexiste em
todo e qualquer dispositivo eletronico que utiliza software embarcado.

O circuito Watch Dog é utilizado para reinicializar o circuito da placa principal, sem a
necessidade de intervencao do operador, caso venha ocorrer o travamento por motivos
externos.

O circuito Watch Dog durante o funcionamento normal do equipamento fica em Standby.
Portanto, ele ndo possui fungao ativa no equipamento. Somente entra em operagao se
ocorrer o travamento do circuito da placa principal.

> > B B

O circuito Watch Dog nao provoca risco ao paciente e ao usuario, nado influéncia na
estabilidade e nao afeta o desempenho do produto.

Avisos sobre Compatibilidade Eletromagnética e Biologica
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Evite usar telefone celular ou quaisquer dispositivos que captem frequéncia de radio
proximo ao equipamento. O alto nivel de radiagcao eletromagnética emitida por estes
aparelhos pode resultar em interferéncia, prejudicando o funcionamento normal do
desfibrilador, colocando em risco a seguranca do paciente.

De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do Desfibrilador Life 400
FUTURA, destinados a entrar em contato com tecidos biolégicos, células ou fluidos
corporeos sao testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da ISO
10993-1, que trata exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

Em Aeronaves / Ambulancias / Veiculos em Geral:

- Baixo nivel de radiagdo de campos eletromagnéticos.

- Altaimunidade a transientes e campos eletromagnéticos externos.
- Alta resisténcia mecanica a vibragao.

B BB P

Nao é indicado que equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer
parte do DEA ou seus acessorios (incluindo cabos). Caso contrario, pode ocorrer
degradacao do desempenho deste equipamento.

Avisos sobre Manutencao

Risco de choque elétrico caso o gabinete do equipamento ou do carregador de bateria
sejam abertos. Todo tipo de servigo técnico ou atualizagdes futuras do equipamento e
suas partes, s6 poderao ser realizados por pessoal devidamente treinado e autorizado
pela Cmos Drake.

Os materiais descartaveis ndao devem ser reutilizados. Os mesmos devem ser desprezados
em locais apropriados conforme os procedimentos especiais para lixos hospitalares.

Na necessidade de substituigcao de qualquer parte do equipamento, bateria, carregador de
bateria e materiais descartaveis, deve-se entrar em contato com o fabricante ou com a rede
autorizada para fornecer o material e realizar a substituicio do mesmo, quando
necessario. Caso sejam utilizados acessoérios de fornecedores diferentes dos indicados
pela Cmos Drake, a empresa nao se responsabiliza pelo funcionamento do equipamento e
tera sua garantia anulada.

Existe o risco de poluir o ambiente associado ao uso de acessérios e materiais de
consumo ao final da vida util dos mesmos. Os acessoérios e materiais de consumo devem
ser desprezados em lixos hospitalares de acordo com a lei ambiental. As baterias devem
ser entregues ao meio ambiente local ou retornadas ao fabricante ou a um centro de coleta
apropriado apés a substituicdo por motivo de defeito ou fim da vida util das mesmas.

BB PP

Nenhuma modificagao neste equipamento e em suas partes sao permitidas.

Avisos sobre Areas de Risco

>

Este equipamento nao foi projetado para funcionar em ambientes constituintes de agentes
anestésicos e de limpeza inflamaveis. Nao o utilize na presenga de gases inflamaveis.
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Para prevenir contra risco de fogo ou choque indevido, evite operar ou acomodar o
equipamento perto de fonte de agua ou produtos inflamaveis, nao deixe produtos liquidos
sobre o gabinete e/ou carregador de bateria.

Risco de explosdao se o equipamento e o carregador de bateria forem utilizados na
presenca de gases anestésicos inflamaveis.

Nao utilize o Desfibrilador Life 400 Futura em areas onde haja o risco de explosao.

Nao utilize o Desfibrilador Life 400 Futura dentro de salas de raio-x e ressonancia
magnética.

O Desfibrilador Life 400 Futura nao possui interferéncia eletromagnética intencional.

O equipamento deve ser armazenado em local ventilado e livre de umidade, poeira, luz
(incluindo solar) e fibras de outros materiais, como algodao. Os componentes citados
podem atrapalhar na utilizagao correta ou mesmo acarretar em um comprometimento total
do funcionamento do equipamento.

> BB B P B
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7 s INTRODUGAO

O Desfibrilador Externo Automatico DEA, modelo Life 400 Futura, € um equipamento
eletrénico, compacto, leve e portatil. Este produto incorpora tecnologia de ponta destinada
a monitorizagao do eletrocardiograma, para identificar automaticamente arritmias cardiacas
qgue necessitam de desfibrilagdo precoce em vitimas de parada cardiorrespiratéria, com fim
de combater a morte subita de forma eficaz e precisa.

O equipamento € capaz de entregar choques elétricos controlados que séo aplicados no
térax do paciente utilizando eletrodos de desfibrilagdo (Pas adesivas descartaveis) com
instrucdes ao socorrista por comandos de voz, texto e icones (autoexplicativo).

O equipamento dispde de circuitos microprocessados que fazem o mapeamento cardiaco
e identificam automaticamente arritmias cardiacas chocaveis tais como TVSP — Taquicardia
Ventricular Sem Pulso e FV — Fibrilagéo Ventricular.

O equipamento pode ser usado em pacientes adultos e infantis, em diversos locais e
ambientes, permitindo neste primeiro atendimento o suporte basico de vida, elevando
consideravelmente a taxa de sobrevida.

INDICACAO DE USO

|

=+ O Desfibrilador Life 400 Futura possui a funcao basica de identificar automaticamente
arritmias cardiacas para reverter em ritmo sinusal.

=+# O equipamento pode ser utilizado por publico leigo (capacitado em BLS — Suporte
Basico de Vida e profissionais médicos capacitados em ACLS). O equipamento atua
de forma automatica, independente do conhecimento prévio do operador em
arritmias cardiacas.

=+ O equipamento possui comandos de voz, texto, icones intuitivos no display e beep
audivel, para orientar o socorrista durante o procedimento de atendimento as vitimas
de parada cardiorrespiratoria.

=+ O DEA tem indicacao médica para desfibrilacdo de arritmias cardiacas passiveis de

choque (Taquicardia Ventricular e Fibrilagdo Ventricular). O equipamento possui

comandos de voz e texto que orientam o operador através do procedimento de

ressuscitacdo do paciente. Para usar o DEA basta conectar o equipamento e siga as

instrucdes.
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- Adultos e Criangas, exigindo a atengéo dos socorristas quanto ao tipo de acessorio
a ser usado em cada tipo de paciente.
- Estado do paciente: Pacientes inconscientes.
Parte do corpo aplicado:
As pas de choque sao posicionadas no paciente da seguinte forma:
- Pacientes Adultos: Térax do paciente (demonstragéo na Pag. 31).
- Pacientes criangas: Uma pa no térax e outra pa nas costas (demonstragao na Pag.
31).
=% O Desfibrilador tem como perfil de usuario pretendido:
Educacao: Usuarios fluentes na lingua que esteja configurada no equipamento
(portugués, inglés ou espanhol).
Conhecimento: Treinamento basico em primeiros socorros.
Experiéncia: Pessoas com treinamento basico em primeiros socorros.
Compreensao do idioma: Compreenséao da lingua configurada no equipamento
para rapido compreensao do texto e dos comandos de voz fornecidos pelo
equipamento.
Incapacidades inadmissiveis: Devido ao procedimento padrao de ressuscitagao
do equipamento ndo pode ser usado por pessoas cegas, surdas e mudas.

-

=# O equipamento tem como desempenho essencial:

- Realizar a correta leitura e analise do sinal de ECG do paciente;

- Realizar o tratamento de choque quando o usuario pressionar o botao de disparo;
- Funcionamento adequado do comando de voz e texto;

- Funcionamento adequado de todos as teclas do equipamento;

- Funcionamento adequado de todos os acessorios disponiveis.

O equipamento pode apresentar perca de uma ou mais funcionalidades quando
exposto a indices de interferéncia fora do toleravel, como:
- Anomalias no display;
- Interferéncia no comando de audio;
- Interferéncia na monitorizac&o do eletrocardiograma.
=# Condi¢des de utilizagdo destinadas:
Uso em locais como: estadios e arenas esportivas, estacées de Onibus, shopping
centers e centros comerciais, portos e aeroportos, hotéis, templos, trens, metrds,
avides e barcos, ambulancias e veiculos de resgate aéreo ou terrestre, policia e
bombeiros, locais de eventos de qualquer tipo, e ambiente hospitalar, possibilitando
suporte basico e avangado a vida.

N&o se destina ao uso em locais umidos.

Limites das condicbes ambientais apresentados no apéndice B anexado a este
manual.

Utilizagao nao frequente - Destina-se a transportar menos de 2500 descargas com
um intervalo minimo de 30 segundos entre as descargas.
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CONTRA INDICAGOES

-
- n

th

Este equipamento ndo pode ser utilizado na presenga de agentes inflamaveis, como
gases anestésicos, combustiveis, dentre outros;
Este equipamento ndo deve ser utilizado por leigos sem a devida capacitagao em
Suporte Basico de Vida (BLS);
A desfibrilagdo assincrona nao ¢é indicada para pacientes:

=+ Conscientes;

=+ Com respiragdo espontanea;

=+ Com pulso palpavel.
Este equipamento n&o indica tratamento de choque em assistolia. A desfibrilagdo em
caso de assistolia pode inibir a recuperagao de marcapassos naturais no coracao e
reduzir a chance de recuperagao.

' Para pacientes com idade inferior a 8 anos ou com peso inferior a 25 Kg € necessario

utilizar as pas de choque descartaveis infantis. Além disso, caso nao seja possivel
posicionar as duas pas no térax do Paciente com um espagamento maior ou igual a
4 cm, deve-se posicionar uma pa no peito e a outra nas costas. Mais informagdes no
Capitulo 6 — Modo de Uso.

REQUISITOS REGULATORIOS

Este equipamento foi projetado em total conformidade com todas as Normas e Diretrizes
pertinentes aos equipamentos eletromédicos de desfibrilagdo, sendo elas:

ABNT NBRIEC 60601-1 Equipamentos eletromédicos

Requisitos gerais para a segurancga basica e
desempenho essencial

ABNT NBRIEC 60601-2-4 Equipamentos eletromédicos

Requisitos particulares para a seguranga basica e
desempenho essencial de desfibriladores cardiacos

ABNT NBRIEC 60601-1-2 Equipamentos eletromédicos

Requisitos gerais para a segurancga basica e
desempenho essencial —
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética

ABNT NBRIEC 60601-1-6 Equipamentos eletromédicos

Requisitos gerais para a segurancga basica e
desempenho essencial —
Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601-1-12 Equipamentos eletromédicos

Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos destinados a utilizacdo em ambientes de
servicos de emergéncia médica

IEC 62304 Medical device software

Software life cycle processes

Portaria N° 384/20 INMETRO
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ITENS INCLUSOS

=+ 1 (um) Desfibrilador Life 400 Futura — DEA;
=¥ 1 (uma) Bateria recarregavel;

=+ 1 (um) Carregador de bateria (caso a bateria seja recarregavel);

FE:]

-1 (uma) Pa de choque descartavel (adulto);

1 (um) certificado de garantia do DEA Life 400 Futura;
=¥ 1 (um) Guia rapido de usuario contendo:

=+ Todas as informagdes necessarias para utilizagédo e cuidados do
equipamento;

=# Link/ QR Code para download do software Phoenix, ou similar, para
aquisi¢ao de dados do dispositivo.

ITENS OPCIONAIS

=+ Cabo USB 2.0 tipo A/B;

=» Bolsa amarela profissional de BLS com compartimentos para armazenamento do
DEA e de acessorios de BLS;

-

=+ Modo Médico (Modo Manual): Utilizado para aplicagdo do choque pelo
socorrista médico, quando o mesmo desejar aplicar o choque.

n

=+ Oximetria de Pulso: Utilizado para a leitura de Saturagdo de Oxigénio
(SpO2) no sangue do paciente.

=+ Monitoracao do Eletrocardiograma por Cabo ECG de 3 Vias:
Utilizado para monitorar o sinal de ECG através do cabo de ECG 3 Vias.

=+ Dispositivo de Feedback de RCP: Utilizado para auxiliar o socorrista
durante a RCP, indicando a frequéncia e profundidade das compressdes
toracicas, por comando de voz e indicador grafico que mostra o nivel da
profundidade da compressdao em tempo real no display.

=+ Cabina de Emergéncia: Utilizado para abrigar e proteger o equipamento e
seus acessorios na parede em altura pré-determinada para facil acesso em caso
de emergéncia. Possui dispositivo de alarme sonoro ao abrir a cabina.

A descrigcao de cada opcional esta no Capitulo 7 — Opcionais.
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] ORIENTAGOES

EMBALAGEM

Ao receber o Desfibrilador Life 400 Futura, inspecione cada caixa para verificar se ha danos
na integridade fisica da embalagem ou no produto e se todos os acessorios requisitados
estdo presentes. Caso algum acessoério do produto e ou outro acessoério adicional
requisitado n&o esteja presente ou haja danos no equipamento, quaisquer acessorios, entre
em contato com a Cmos Drake em até 30 (trinta) dias apds o recebimento do produto. Apds
30 (trinta) dias do recebimento qualquer reclamacgao sera avaliada pela CMOS DRAKE, nao
garantindo a reposig¢ao do produto e seus acessorios.

Caso identifique danos na integridade fisica da embalagem, abra-a e registre o estado fisico
do equipamento e seus acessorios na presenga da transportadora. Encaminhe
imediatamente esta ocorréncia com ciéncia do transportador, para o setor de suporte ao
cliente da CMOS DRAKE para as providencias cabiveis.

ACOMODANDO O EQUIPAMENTO

Retire o DEA da caixa de embalagem.
Leia obrigatoriamente este manual, especificamente o Capitulo 4 — Bateria, que
orienta a conexao correta de como carregar a bateria.
=+ Conecte imediatamente o carregador de bateria no DEA (com bateria recarregavel)
e na tomada elétrica. Certifique-se que o carregador esta funcionando.
=+ Mantenha o DEA em local adequado e de facil acesso.
=+# Mantenha o DEA longe de equipamentos que gerem campos magnéticos fortes
como aparelhos radioldgicos, sistemas de ar condicionado e outros.
=+ Certifique-se de que o local de instalagédo possui ventilagdo adequada e esta dentro
das faixas de pressdao e temperatura indicadas neste manual (Apéndice B -
Especificagdes Técnicas do Equipamento).

s ol
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ORIENTACOES DE USO
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Leia obrigatoriamente este Manual.

Este equipamento deve ser utilizado por pessoas treinadas em BLS ou ACLS.

Utilize somente acessoérios fornecidos exclusivamente pelo fabricante.

Siga as instrugcdes de comando de voz, textos e icones intuitivos do equipamento.
O Desfibrilador Life 400 Futura e seus acessoérios basicos e opcionais promoverao
segurancga se forem utilizados para a finalidade correta e conforme as instrugdes
descritas neste Manual.

Todos aqueles que necessitam ou desejam fazer uso do Desfibrilador Life 400
Futura, deverdo estar capacitados por meio de treinamento em suporte basico de
vida, curso este ministrado por instituicbes, empresas acreditadas e ou profissionais
médicos credenciados e acreditados. Orientacdo sobre os fundamentos da
desfibrilagao, assim como sobre as indicacdes e contra-indicagbes sao fundamentais
para o atendimento a uma vitima de parada cardiorrespiratéria.

E obrigatéria a leitura do manual do usuéario e o cumprimento das normas de
seguranga e dos avisos contidos no mesmo, especialmente sobre baterias,
eletrodos, carregador de bateria e Assisténcia Técnica.

Se o térax do paciente estiver molhado € recomendado que o socorrista 0 seque

antes de conectar os eletrodos.

- Recomenda-se manter alguns materiais auxiliares como tesouras cirurgicas, lamina

de barbear descartavel para retirada de pelo no térax e luvas descartaveis, caso seja
necessario a utilizagdo quando houver algum acidente. A bolsa BLS tem alojamentos
apropriados para comportar estes materiais.

f Na hipotese de uso inadequado do equipamento, o usuario, paciente ou outras pessoas

estarao sujeitos ao risco de choque elétrico ou poderao sofrer queimaduras, devido a alta
tensdo gerada no momento do choque.

CUIDADOS POS USO

rgj rgn

fa ofls

Descarte os acessorios apos atendimento em local apropriado.

Reponha as pas de choque ou quaisquer acessorios no DEA necessarios ao
atendimento, para agilizar o proximo.

Mantenha o equipamento com a bateria carregada.

Mantenha a rotina de manutencédo e limpeza sempre em dia para preservar os
dispositivos.
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ol O PRODUTO

CARACTERISTICAS GERAIS

Funcionalidades

Desfibrilagao

Bateria

MANOO0001_05

=+ Andlise do sinal de ECG e detecc¢ao automatica de arritmias
malignas (TVSP e FV) que requerem desfibrilagéo.

=+ Monitoragao de ECG via pas antes, durante e apds o
choque.

= Detecgdo de marcapasso.

=+ Detecgdo das condigbes das baterias (originalidade e
validade) e registro no histérico do equipamento.

=+ Detecgao das condigbes das pas descartaveis (originalidade
e validade) e registro no histérico do equipamento.

=+ Analise de impedancia toracica do paciente para ajuste
automatico do tempo e corrente elétrica do choque,
aumentando a eficacia na desfibrilacdo e reduzindo o risco
de causar danos ao coragao.

=+ Comandos de texto e voz para orientagdo ao socorrista
durante o atendimento.

=+ Forma de onda bifasica exponencial truncada.

=+ Protocolo de energia limitado automaticamente para
paciente adulto ou infantil, conforme pas de choque
inseridas.

=+ Diversos protocolos de energia fornecidos a critério do
usuario, até o limite de 360 J (Joules). Por padrao ha
disparos de 150 J no Modo Adulto e 50 J no Modo Infantill.

=+ Descarga interna automatica apos 30 segundos se nao
houver disparo.

=+ Tempo de carga ajustavel em até 4 segundos para 150 J e

5 segundos para 200 J.

=+ Capacidade para realizar até 250 descargas ou 10 horas de
monitorizagdo com bateria recarregavel 2850mAh em
carga maxima (bateria nova com carga completa). Opcional
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Gravacao de
Eventos

Geral

Gabinete

Idioma

Display

Opcionais

MANOO0001_05

de 300 descargas ou 15 horas de monitorizagdo com
bateria recarregavel ou descartavel de 3500mAh.
Estado da bateria em varios niveis visualizados claramente

no display (bargraph).

Indicador de bateria fraca — sonoro e visual.

Possibilidade de utilizagcdo de bateria recarregavel ou
descartavel. Carregador de bateria incluso para baterias
recarregaveis.

O préprio usuario pode efetuar facilmente a substituicdo da
bateria (sem o uso de ferramentas), ndo sendo obrigatério
o envio do equipamento ao fabricante.

=+ Software dedicado compativel com ambiente Windows para

comunicacgao, registro e interpretacado dos dados coletados
para PC, com cabo de interface.

O equipamento reconhece e registra os status da bateria e
pas descartaveis, tais como: validade e originalidade dos
acessorios.

O equipamento identifica a abertura do mesmo por terceiros
e registra os eventos na memoria do equipamento.

Gravacao de eventos e curvas do atendimento em memoria
continua de 4GB que proporciona mais de 200 anos de
gravacgao, com visualizacao e transferéncia dos dados para
computador via conexao USB.

ECG com beep.

Beep para orientagao da frequéncia das compressoes
durante a RCP.

Contador de choques, tempo de RCP e reldgio.

Auto teste diario.

Grau de protecao IP 56.
Gabinete em ABS de alta compressado, isolado
eletricamente.

Alcga para transporte integrada no gabinete que facilita o
manuseio e gera comodidade no transporte, evitando
quedas acidentais.

Padrao: Portugués.
Opcional: Inglés e Espanhol.

Display de cristal liquido eletroluminescente, com
visualizacéo do tragcado de ECG em tempo real.
icones intuitivos no display para auxiliar o atendimento.

Modo Médico (Modo Manual).
Oximetria de Pulso.
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=+ Monitoragao por Cabo de ECG 3 Vias.
-+ Dispositivo de Feedback de RCP
=+ Cabina de Emergéncia.

PAINEL PRINCIPAL

cmos [
DRAKE &

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO

Conector das pas de choque Display:
(eletrodos) e Dispositivo de Exibe o tempo de duragdo do
1 Feedback de RCP. 2 atendimento, o tracado do ECG, os

comandos de texto ao usuario de
acordo com os comandos de voz.

Bot&o de tratamento:

Utilizado para o disparo do choque.
3 Indicador de bateria fraca. 4 Quando piscando, confirma que o

choque esta pronto para ser

aplicado no paciente.

5 Alga para transporte. 6 Botéo liga e desliga.
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DISPLAY GRAFICO

11
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FIQUE CALMO PECA AJUDA

Comando de texto.

Curva de oximetria (Opcional).

icones de medidas a
tomadas pelo operador.

serem

Indicador de batimentos por minuto
do paciente.

Contador de choques aplicados no
atendimento.

Crondbmetro que indica a duragao
do atendimento.

10

Curva de ECG.

Indicador do nivel de SpO2 (%) no
sangue (Opcional).

icone que indica o tipo de paciente
(adulto ou infantil).

Temporizador regressivo de 2 min
para aplicacdo da RCP.

icone de nivel de bateria.
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icones de Orientacdo Durante Atendimento

Coloque os Eletrodos no
Paciente.

&
Y Afaste-se do Paciente.
| T——

Se nao houver circulacéao,
realize a RCP por 2 min.

PAINEL TRASEIRO

Entrada 12VDC ===

UTI Mével

1 2

Entrada do carregador para bateria

1 recarregavel. 2  Saida USB.
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CARREGADOR DE BATERIA

Conexdao na parte traseira do

1 Conexao a rede elétrica. 2 .
equipamento.

Etiqueta com as especificacdes
3 técnicas e informagbes de 4
seguranga do carregador.

Indicador luminoso de carga da
bateria.

Jamais utilize carregador de bateria nao fornecido pelo fabricante, pode haver risco de
explosao do equipamento.
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PAS DE CHOQUE ADESIVAS DESCARTAVEIS

\
3
1 Lote e validade das pas (ano/més). 2 Instrugdes de uso.
3 Adverténcias. 4 Conector de entrada do DEA
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5

Eletrodo Apex. 6 Eletrodo Sternum.

As pas de choque adesivas descartaveis sdo de uso Unico e possuem 24 meses de
garantia invoélucro fechado e 24 meses de validade apés a fabricagao.

As pas de choque adesivas descartaveis tém como tempo maximo de utilizagdo, em um
mesmo atendimento, 8 horas. Apos esse intervalo, as pas devem ser substituidas.

O desfibrilador possui um sistema de detecg¢ao do status das pas descartaveis
(originalidade e validade) e registro no histérico do equipamento.

2l

As pas de choque adesivas descartaveis devem ser manuseadas exclusivamente através
de seu conector, e nunca por seus fios condutores.

Para que o equipamento Desfibrilador Life 400 Futura cumpra com a finalidade de uso a
qual se destina, mantendo seu desempenho essencial e seguranga basica adequados, os
usuarios devem seguir as seguintes recomendacgoes:

MODO CORRETO DE MANUSEIO DA PA DE CHOQUE

1. Toda agdo de manuseio das Pas de Choque Descartaveis Cmos Drake (retirar ou
conectar as Pas de choque ao equipamento) deve ser realizada por seu conector, e
nunca pelos fios condutores.

MANUSEIO INDEVIDO/ INCORRETO DA PA DE CHOQUE DO PRODUTO

2. O manuseio das pas ndo pode ser realizado através de seus fios.

e

No caso de o usuario realizar o manuseio das pas de choque pelos fios condutores, existe
o risco de rompimento do fio condutor, fazendo com que o equipamento nédo realize a
leitura do sinal de eletrocardiograma do paciente, necessaria para analise quanto a
necessidade de aplicagdo do disparo de energia para possivel reversao de arritmia.

A\
A

Caso seja identificada uma falha onde o equipamento ndao consiga realizar a leitura da
atividade do ECG do paciente, a Pa de choque utilizada deve ser trocada imediatamente.
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BOLSA PROFISSIONAL BLS PARA DEA

A Bolsa Profissional BLS (Iltem opcional) € confeccionada em Cordura (400), material de
longa duracao e resistente a abraséo, cortes e rasgdes. A Cordura € um material com maior
resisténcia se comparado ao nylon, pois sua trama é mais fechada do que a trama do
poliéster, além de nao formar bolinhas e apresentar altissima resisténcia a abrasao,
rasgamento e perfuracdo. E muito leve, é facil de lavar e seca rapidamente, ndo mofa e sua
aparéncia se mantem com o aspecto de nova por muito mais tempo.

A Bolsa recebe resina PVC para deixar mais encorpada\, além de um antibacteriano e
repeléncia a agua. Isso ajuda a proteger seus acessorios. Possui detalhes em borracha
reforcada e algas resistentes para transporte. Revestida com pontos reflexivos
eletroluminescentes estratégicos, para facilitar visualizagao da bolsa em longas distancias.

i

1
6
4
3
5
1 Alga transportadora de mao. 2 Tecido eletroluminescente.
Compartimentos para acessorios .
3 (Lado esquerdo e direito). 4 Compartimento para o DEA.
Cobertura transparente para
5  visualizag&o do alarme da bateria 6 Suporte para alca de ombro

requlavel.
fraca. 9

Diversos compartimentos para
7 alojar os materiais utilizados em
BLS

Mantenha o equipamento acondicionado em sua bolsa de transporte ou no opcional
Cabina de Emergéncia, para evitar danos e aumentar sua durabilidade.
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NUMERO DE SERIE

O Numero de série, identificacao localizada na parte inferior do equipamento, é composto pela
seguinte sequéncia:

XX XX XX XXXX
1 2 3 4

1: Formado por um ou dois nimeros, representa o identificador do equipamento;
2: Formado por dois numeros, representam o ANO de fabricagéo do equipamento;
3: Formado por dois nimeros, representam o MES de fabricacéo do equipamento;
4: Numero serial, sequéncia formada por quatro nimeros, de 0001 a 9999.
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ok BATERIA

SOBRE BATERIAS DE LIiTIO

As baterias utilizadas no equipamento possuem o litio como elemento-base, por possuirem
maior capacidade energética, serem mais leves e nao viciarem igual as baterias de niquel-
cadmio padrao. Ainda assim, a bateria a base de litio requer cuidados para aumentar sua
vida util.

O desfibrilador DEA possui um sistema de monitorizagao do status das baterias
Identificado se a mesma é original e se esta dentro da validade de uso, e quando
necessario, registrando esses dados no historico do equipamento.

Recomenda-se que essas baterias sejam armazenadas e operadas em locais frescos, visto
que temperaturas extremas (altas ou baixas) acelerem o processo de envelhecimento e
perda de carga da bateria. Além disso, o ideal € manter as baterias de litio sempre
carregadas, ja que quando ha esgotamento total de carga a bateria pode perder sua
capacidade de reter carga.

TIPOS DE BATERIA

O Desfibrilador Life 400 Futura é, por padrao de fabrica, fornecido com a bateria Lithium-
lon Standard 2850mAnh. Entretanto, qualquer uma das opcdes de bateria pode ser fornecida
conforme solicitagao do cliente.

Opcéo de bateria descartavel:

=+ Bateria Lithium-Manganese: Bateria de 3500mAh, vida util de 5 anos em standby,
capacidade de até 15 horas de monitoramento ou até 300 choques com carga cheia.

Opcdes de bateria recarregavel:

=+ Bateria Lithium-lon Standard: Bateria de 2850mAh, vida Gtil de 5 anos em standby,
capacidade de até 10 horas de monitoramento ou até 250 choques com carga cheia.

=+ Bateria Lithium-lon Plus: Bateria de 3500mAh, vida util de 5 anos em standby,
capacidade de até 15 horas de monitoramento ou até 300 choques com carga cheia.
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Todo produto adquirido com bateria recarregavel € acompanhado pelo carregador de
bateria apropriado. Para obter o tempo de monitoramento ou 0 numero de cargas descrita
€ necessario que a bateria esteja totalmente carregada (bateria nova com carga completa).

Quando o indicador de bateria fraca for acionado, a bateria neste exato momento ainda
possui capacidade para efetuar, por padrdo de fabrica, 15 choques ou 30 minutos de
monitorizag&do. A quantidade de choques ou tempo de monitorizag&o residual, apos alerta
de bateria fraca, podem ser alterados opcionalmente a critério do usuario para valores
superiores ou inferiores.

A bateria possui 12 meses de garantia apds seu faturamento. Caso a bateria seja
danificada por utilizagao indevida ou divergente das instru¢cées descritas neste manual,
ocorrera perda de garantia.

Nao desmonte nem descarte em fogo, havendo também o risco de exploséo.

Jamais use baterias e ou carregador de bateria que nao sejam fornecidos pelo Fabricante.

Caso a bateria apresente perda de desempenho, contate imediatamente a Assisténcia
Técnica Cmos Drake ou Autorizada mais préxima para troca imediata.

Quando a bateria estiver descarregada o carregador de bateria ndo é capaz de energizar o
DEA.

Nao curto-circuitar a bateria.

Nao deixar a bateria descarregar completamente.

Nao comprimir e nem desmontar a bateria.

Quando se utilizar cargas com o eletrodo infantil (50 Joules) a quantidade de choques sera
proporcionalmente superior.

Existe perda de carga da bateria pela realizagédo do auto teste (diminuindo a vida util da
bateria).

> B B B P P PP PP
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SUBSTITUICAO DA BATERIA

O wusuario deve solicitar junto ao fabricante ou Assisténcia Técnica Autorizada o
fornecimento de uma nova bateria para a devida substituicdo ao fim da vida util ou defeito.
O préprio usuario pode efetuar a substituicdo da bateria, ndo sendo obrigatério o envio do
equipamento ao fabricante, por se tratar de uma bateria removivel e o tempo de troca ser
inferior a 10 segundos. Caso preferir o equipamento pode ser enviado a Assisténcia Técnica
Autorizada mais préxima ao local, para a troca da bateria juntamente com uma aferigdo do
circuito de carga e do carregador.

Sempre que a bateria for fornecida pelo fabricante e ou autorizada verifique a autenticidade
através do numero de série, conforme abaixo.

Para remocéao da bateria siga os passos descrito abaixo.

Desligue o equipamento.

e Posicione o equipamento com a sua parte inferior para cima conforme abaixo.
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e Empurre a trava na posicao indicada e levante o pack de bateria a ser substituido
conforme abaixo.

0 Posicione a nova bateria conforme indicado abaixo e pressione para baixo até
escutar um clique.

Ligue o equipamento e aguarde os comandos de voz e texto até a frase:
Coloque os eletrodos no térax do equipamento. Observe o estado de carga
da bateria pelo indicador de nivel de bateria no display (bargraph).

Desligue o equipamento.

Caso a bateria seja recarregavel, verifique o funcionamento do carregador e
mantenha-o conectado a rede elétrica e ao equipamento até que se faga
necessario o uso do DEA.

Baterias com baixissimo nivel podem impedir que o equipamento ligue. Neste caso, para
baterias recarregaveis, conecte o equipamento ao carregador, aguarde 4 horas e repita o

procedimento de teste. Se o problema persistir, entre contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada.

> © 0o
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BATERIA RECARREGAVEL

O carregador de bateria é destinado para o uso exclusivo do Desfibrilador Life 400 Futura.

Conecte o carregador de bateria no painel traseiro do equipamento conforme

o figura abaixo. Observe a posi¢cdo do conector ao encaixa-lo. Vocé ouvira um
clique indicando conexao segura quando a posi¢ao estiver correta. Nao force o
conector pois pode quebra-lo.

Mantenha a parte traseira do equipamento a uma distancia minima de 20 cm de
qualquer outro dispositivo ou da parede, para que nao corra o risco do plugue do
carregador de bateria ser pressionado ou desconectado do equipamento.

e O tempo de carga para uma bateria totalmente esgotada é de, aproximadamente:

=* Primeira carga: 4 horas.

=¥ Qutras cargas: 1 hora a 4 horas dependendo do status da bateria.
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o O carregador de bateria possui um LED bicolor que indica o status da carga:

=+ LED Azul: Bateria Carregando.

=+ LED Verde: Bateria Carregada.

A bateria recarregavel ja sai totalmente carregada de fabrica. Ao receber o equipamento
remova-o da embalagem e conecte o carregador de bateria para manter a bateria
totalmente carregada. Se a bateria nao for conectada ao carregador de bateria em até 60
dias apos recebimento, havera perda de performance, comprometendo a capacidade de
carga, acarretando em perda de garantia da bateria.

N&o conectar o carregador de baterias a TOMADAS MULTIPLAS préximas ao chio, para
prevenir a penetracao de liquidos nos contatos de alimentagao e evitar danos elétricos e
mecanicos.

O carregador de bateria do Desfibrilador Life 400 FUTURA é inteligente e monitora a
recarga automaticamente, podendo permanecer ligado a rede elétrica 24 horas, sem
necessidade de desligar o DEA do carregador de bateria.

O equipamento nao funcionara para tratamento enquanto conectado ao carregador de
bateria. Este equipamento esta pronto para funcionar somente com alimentagao dabateria.
Desconecte o carregador de bateria do DEA para iniciar a utilizagdao. Ao ligar o
equipamento com o carregador conectado aparecera a mensagem na tela: "PARA
UTILIZACAO, DESCONECTE O CARREGADOR DO EQUIPAMENTO!".

E recomendada a substituigdo da bateria recarregavel do DEA a cada 2 anos, ou quando
o tempo de autonomia for inferior a 1 hora.

Na ocorréncia de chuvas muito fortes e tempestades com trovao e raios, desligue o
carregador de bateria da tomada elétrica e do DEA.

> B BB PP
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BATERIA DESCARTAVEL

A bateria descartavel deve ser substituida quando o equipamento emitir sinal sonoro (beep)
e visual de bateria fraca e ou necessidade de manutencao. Para mais informacdes sobre a
frequéncia do alarme consulte o Capitulo 5.

Quando o indicador de bateria fraca for acionado, a bateria neste exato momento ainda
possui capacidade para efetuar, por padrao de fabrica, 15 choques ou 30 minutos de
monitorizacdo. A quantidade de choques ou tempo de monitorizagao residual, apds alerta
de bateria fraca, podem ser alterados opcionalmente a critério do usuario para valores
superiores ou inferiores.

O equipamento com bateria descartavel realiza contagem de choques aplicados para
mostrar o nivel no icone de bateria. Quando houver substituicao da bateria descartavel por
uma bateria nova é necessario realizar os seguintes passos abaixo:

o Ligue o equipamento.

Pressione o botao de tratamento por 5 segundos e aguarde a mensagem de texto
“Bateria substituida” no display do equipamento. Logo apds este procedimento
pode-se utilizar o DEA.

As baterias descartaveis possuem capacidade para efetuar 300 choques ou monitorar por
15 horas em carga plena. Considerando o fato que durante o atendimento a um paciente
em parada cardiorrespiratoria é frequentemente indicado a desfibrilagao, infere-se que em
um atendimento a bateria descartavel sera desgastada para efetuar a desfibrilagdo e para
monitorar o paciente durante os procedimentos do atendimento. Tomando por base que
um atendimento possui duragido média de 20 minutos e que 3 choques serao disparados
as baterias descartaveis perdem significativamente sua carga. Recomendamos a
substituicdo da bateria descartavel a cada atendimento realizado para a total seguranca
do préximo uso, uma vez que nao se pode prever o tempo que o préoximo atendimento ira
demandar bem como a quantidade de disparos.

Quando o indicador de bateria fraca for acionado substitua a bateria descartavel
imediatamente.

A bateria descartavel perde sua capacidade mesmo sem uso. Recomendamos a
verificagao periédica no indicador de nivel de bateria do equipamento.

Nao desmonte a bateria nem descarte em fogo, havendo também o risco de explosao.

O DEA possui um reléogio alimentado por bateria interna independente — modelo CR 2032
3V — que devera ser substituida de 4 a 5 anos. Esta troca deve ser efetuada na fabrica ou
em assisténcia técnica autorizada. Apos esgotar essa bateria o DEA perde capacidade de
gravar data e hora dos atendimentos.

> BB P P
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\ AUTO TESTE

O Desfibrilador Life 400 Futura realiza auto testes, informando o estado do DEA para o
usuario. Dessa forma, o usuario sempre esta ciente da necessidade de dar manutencao no
equipamento, evitando que o mesmo esteja descarregado ou com defeito durante alguma
emergéncia.

Usuario mantenha o Equipamento sempre carregado e realize checagens peridodicas do

2 Mesmo que o Equipamento possua capacidade de auto teste, é recomendado que o
estado da bateria e do seu funcionamento.

MANUTENCAO CORRETIVA

O equipamento possui rotina para verificar a necessidade de manutencdo. Caso for
identificado algum problema, o sistema alerta o operador por mensagem de texto ecomando
de voz conforme abaixo:

Mensagem Acao Necessaria

“Necessita de Manutengao Recarregar ou substituir a
Bateria Fraca” bateria.

Reinicie o sistema. Caso o

“‘Necessita de Manutencao problema persista, entre em

Falha de Hardware” contato com a Assisténcia

Técnica Autorizada.

MANUTENCAO PREVENTIVA

O equipamento realiza auto teste periddico, mesmo quando desligado. Se detectado que a
carga da bateria esta abaixo de 20% de sua capacidade maxima, o equipamento emitird um
sinal sonoro (beep) e luminoso de alarme e indicando necessidade de manutengao pelo
comando de texto e voz.

O intervalo entre cada teste automatico varia proporcionalmente ao nivel da bateria, ficando
cada vez menor conforme a carga abaixa, ou seja, a medida que o nivel da bateria diminui
os alertas ficam mais frequentes indicando a urgéncia da substituicdo ou recarga da bateria
(caso seja recarregavel).
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Nivel de Bateria ‘ Intervalo Alerta ‘
Acima de 50% A cada 24 horas Nao ha alarme

Entre 20% e 50% | A cada 10 minutos 1 pulso de beep;

: 1 pulso de LED de bateria
Entre 10% e 20% | A cada 1 minuto baixa.

Abaixo de 10% Desliga Equipamento | Nao ha alarme

Abaixo de 2% de carga na bateria nao é possivel ligar o equipamento.

Caso a bateria seja descartavel, a partir do momento em que o equipamento iniciar o
alarme de bateria fraca entre em contato imediatamente com a CMOS DRAKE para
aquisicdao de uma nova bateria.

> B
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ol MODO DE USO

SOBRE A DESFIBRILAGAO

O coragao possui um sistema que produz e transmite impulsos por todo o musculo cardiaco
que, por sua vez, € responsavel por contrair e bombear o sangue para todo o corpo. Esses
impulsos podem ser medidos na superficie do corpo, gerando o eletrocardiograma (ECG).
A analise de um sinal de ECG permite a detecgao de problemas elétricos e mecanicos no
coragao.

As arritmias cardiacas podem refletir disturbios na iniciagao ou condugao dos impulsos que,
nos casos mais graves, podem manifestar-se como uma Parada Cardiaca Subita (PCS).
Durante uma PCS, ha falta de fluxo sanguineo adequado no corpo e no cérebro, quadro
que pode levar rapidamente a morte caso néo seja revertido. Como uma PCS raramente
reverte-se espontaneamente, pode ser indicado o uso de um desfibrilador para trata-la.
Nesse contexto, a aplicagdo de um choque desfibrilatério visa restabelecer o ritmo normal
do coragao.

As arritmias mais comuns que levam a Parada Cardiaca Subita sao a Fibrilagao Ventricular
(FV) e a Taquicardia Ventricular (TV). Um Desfibrilador Externo Automatico (DEA) é capaz
de analisar o ECG de um paciente e reconhecer a presenca ou auséncia de FV e TV para
indicar se um choque deve ou n3o ser administrado no paciente. E importante ressaltar que,
segundo o European Resuscitation Council (ERC), o uso de um DEA somente € indicado
em caso de pacientes com Parada Cardiaca Subita (PCS) que estejam inconscientes e que
nao respirem normalmente - portanto, o DEA somente deve ser utilizado se o paciente
apresentar tais condigoes.

A
A

Antes de utilizar o desfibrilador, desconecte todos os equipamentos, do paciente, que
ndo possuam protecdo a desfibrilagao.

Nao dé o choque com as pas curto-circuitadas, pois o dispositivo de disparo pode
danificar-se.
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ANALISADOR DE RITMOS CARDIACOS

O Desfibrilador Life 400 Futura é capaz de analisar o ECG do paciente e identificar
automaticamente a presenca ou nao de Fibrilagdo Ventricular (FV) e Taquicardia Ventricular
(TV). Segundo a American Heart Association (AHA), a FV e a TV sao as arritmias que devem
ser tratadas com choque (chocaveis) pelo DEA. Assim, caso o Rhythm Class ao avaliar o
ECG do paciente em PCS, identifique a ocorréncia de uma FV ou uma TV, o equipamento
emitira comando de voz e visual de tratamento indicado, sinalizando que um choque deve
ser administrado no paciente.

Durante a analise do ECG do paciente, o equipamento emitira o comando de voz e visual
"Analisando". Nesse periodo, para que o analisador funcione corretamente, ndo se deve
tocar no paciente, assegurando-se que o paciente esteja imovel. Ao terminar a analise, o
DEA indicara ou nao o tratamento (choque), por mensagens sonora e visual no display.
Caso seja indicado o tratamento, afaste-se do paciente antes de pressionar o botédo de
tratamento. Caso o DEA nao indique o tratamento, inicie a RCP.

Validagao do Analisador de Ritmos Cardiacos
O desempenho do algoritmo Rhythm Class, foi avaliado utilizando analisadores de
desfibrilador e bancos de dados de ECG referenciados mundialmente, o MIT Arrhythmia

Database e o CU Arrhythmia Database. Segundo a AHA, o desempenho do analisador de
ritmos deve ser avaliado em termos de Sensibilidade (Se) e Especificidade (Sp):

VP

"~ VP +FN
VN

Sp= ———
VN + FP

Se

Legenda:

FN: Falso Negativo

FP: Falso Positivo

VP: Verdadeiro Positivo
VN: Verdadeiro Negativo

Os testes de desempenho realizados resultaram em uma sensibilidade igual a 93,83% e
especificidade igual a 95,01%.
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ENERGIA DE DESFIBRILAGCAO DO EQUIPAMENTO

Conforme as Diretrizes da AHA 2015 “As configuragdes de choque com forma de onda
bifasica diferem conforme o fabricante, nenhum dos quais foi diretamente comparado em
humanos quanto a eficacia relativa. Devido a essas diferengas na configuragao da forma de
onda, os profissionais devem usar a carga de energia recomendada pelo fabricante (120a
200J) para a respectiva forma de onda. Se a carga recomendada pelo fabricante nao for
conhecida, considere a desfibrilagdo a carga maxima”.

O Desfibrilador Life 400 Futura é configurado com a sequéncia de choques padrdo de
fabrica:

=% ADULTO: 150 J — 150 J — 150 J.
=+ INFANTIL: 50 J - 50 J — 50 J.

Opcionalmente é possivel requisitar configuragdes alternativas para outras sequéncias de
energia para os choques em paciente adulto:

90 J-130J-150 J.

150 J - 150 J — 200 J.

150 J - 200 J — 200 J.

150 J-200J-360J

120 J - 150 J — 200 J.

200 J — 300 J — 360 J.

150 J - 170 J — 200 J.

Outras configuragdes poderéao ser fornecidas.

"g] FL;'I !'gf] "Q"I rg] Fg] "L‘;J FQJ

Em casos de uso pediatrico, o equipamento limita automaticamente a energia, assim que
sejam conectadas as pas pediatricas, através das sequéncias:

50 J-50J-50J.
50J-70J-70J.
50J-70J-85J.
+ Qutras configuragdes poderao ser fornecidas.

[

SEQUENCIA DE ATENDIMENTO

O equipamento inicia automaticamente a sequéncia de comandos e s6 segue para o
préximo comando quando o usuario executa o procedimento. Os passos do atendimento
foram projetados em conformidade com as cadeias de sobrevivéncia propostas pela AHA
em suas diretrizes na edigdo de 2015 (levando também em consideragéo as atualizagdes
de 2020), cuja sequéncia esta exibida abaixo.

- Reconhecimento da PCR e acionamento do servico médico de emergéncia;
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RCP imediata de alta qualidade;

| Rapida desfibrilagao;

Servigos médicos basicos e avangados de emergéncia;

| Suporte avangado de vida e cuidados p6s-PCR.

Em todos os atendimentos € necessario realizar os seguintes procedimentos:

o Cheque se o paciente se encontra inconsciente.
e Abra a camisa do paciente.

e Verifique se a pele do paciente esta seca.

0 Realize a tricotomia (raspagem dos pelos) caso haja excesso de pelos no torax
do paciente para melhor contato dos eletrodos com o térax do paciente.

e Confira o prazo de validade dos eletrodos.

INICIALIZANDO O EQUIPAMENTO

0 Desconecte o carregador da bateria.

o Pressione e solte o botéo liga/desliga.

Aguarde exibigao da tela Cmos Drake e, em seguida, o comando de voz e texto
e Pronto para uso.
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SEQUENCIA DE USO DO EQUIPAMENTO

o O DEA deve permanecer a uma distancia minima de 20 cm do operador e do
paciente, conforme figura abaixo.

Inicialize o equipamento.

Encaixe os eletrodos no equipamento, conforme figura abaixo, os comandos de
voz e texto “Encaixe o conector dos eletrodos no equipamento” sao

acionados no equipamento.
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0 Fixe os eletrodos no paciente, conforme abaixo, os comandos de voz e texto
“Coloque os eletrodos no térax do paciente” sao acionados no equipamento.

Sternum Apex
Sternum-Apex

Posterior
Apex
I
Posterior-Apex -
o

Criangcas com Sternum Apex
espacamento do
térax menor que
4 cm

Para criangas de 5 a 25Kg deve-se utilizar pas de choque infantis. Acima de 25Kg deve-
se utilizar Pas de choque adulto.

e Afaste-se do paciente quando indicado pelos comandos de voz e texto “Afaste-
se do paciente” e “Mantenha-se afastado” do equipamento.

Aguarde a analise do sinal de ECG quando indicado pelos comandos de voz e
texto “Analisando” do equipamento.
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Aguarde os comandos de voz e texto “Tratamento indicado” ou “Tratamento
nao indicado” do equipamento.

Quando o tratamento for indicado, pressione o botdo de tratamento indicado
pelos comandos de voz e texto “Pressione o botdao de tratamento” do
equipamento.

Aguarde os comandos de voz e texto “Realize a RCP 2 minutos no paciente”,
ao primeiro beep audivel inicie compressao toracica no ritmo do beep.

As Diretrizes da AHA 2015 dizem que os eletrodos podem ser fixados na posigcao
anteroposterior, anteroesquerda infraescapular e anterodireita infraescapular com a
mesma eficiéncia.

O usuario deve ficar atento para repor um novo par de eletrodos adesivos transtoracicos
apos o uso, a fim de que o equipamento esteja sempre pronto para outra emergéncia

O usuario deve verificar a data de validade dos eletrodos a fim de garantir o atendimento
com presteza e rapidez. A informagdo da validade pode ser encontrada na etiqueta da
embalagem dos eletrodos. Caso os eletrodos estejam vencidos, substitua-os
imediatamente.

Os eletrodos descartaveis sao de uso tnico, portanto nao devem ser reutilizados.

Nao utilizar os eletrodos descartaveis se a embalagem estiver danificada.

Nao encoste no paciente ou em qualquer acessorio conectado ao paciente durante a
desfibrilagao.

Se nado houver o disparo (pressionando o Botdo de tratamento) em 30 segundos, o

capacitor de choque descarregara automaticamente e o equipamento reiniciara a analise
do sinal de ECG.

Risco de queimadura na pele do paciente ao aplicar a desfibrilagao.

Afaste o paciente de superficies condutivas e molhadas e seque seu térax se necessario,
antes de utilizar o Desfibrilador Life 400 FUTURA.

B> BB BB P B PP eee
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DESLIGANDO O EQUIPAMENTO

Pressione o botéo liga/desliga por 3 segundos até tela a apagar.

Confira o nivel da bateria. Para bateria descartavel, recomenda-se
substituicdo da mesma quando o nivel da mesma indicar 50%.

Desconecte o conector dos eletrodos adesivos do equipamento.

Desconecte os acessorios do paciente (caso tenha sido utilizado) versées com
ECG e ou SpOa.

Efetue a limpeza do DEA e acessorios ndo descartaveis.

Reconecte o carregador de bateria ao equipamento e na tomada elétrica e
mantenha-o sempre conectado para que a bateria permaneca cheia.

Encaminhe os eletrodos adesivos usados para descarte.

Conecte novos eletrodos adesivos ao equipamento para agilizar o proximo
atendimento.
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] OPCIONAIS —

MODO MEDICO

A avaliagao clinica do eletrocardiograma do paciente (ECG) e a decisao de aplicar ou néo
o choque é determinado pelo socorrista médico. Portanto, o DEA interrompe a sua fungao
principal de analise automatica de arritmias chocaveis, passando a operar como um
Desfibrilador Manual. Nesta condi¢cao, o médico pode efetuar choques elétricos no térax do
paciente a seu critério, baseado na sua avaliagao.

Os passos sao simples. O carregamento e choque é executado apenas pelo botao de
tratamento, através de um comando para carregar e um comando para disparar. Ainda, os
mesmos eletrodos descartaveis sao utilizados no Modo Médico, que deverao ser utilizados
apenas uma vez e posteriormente descartados.

Sequéncia de Uso do Modo Médico (Modo Manual)

o Ligue o equipamento.

Pressione o botdo de tratamento por 4 segundos e sera exibida a mensagem
USO MEDICO, conforme figura abaixo.

[USO MEDICO]

b ——

00:00:00
(oo [0
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Pressione o botédo de tratamento para carregar, afaste-se do paciente,
seguindo os comandos de voz e texto do equipamento.

Aguarde o LED de tratamento piscar e o comando de voz e texto “Pressione
botao de tratamento”.

Pressione o botao de tratamento para aplicagdo do choque, o comando de voz
e texto “Tratamento realizado” sdo acionados no equipamento.

Para sair do modo médico, basta desligar o equipamento.

OXIMETRIA DE PULSO

A oximetria de pulso € um método nao-invasivo utilizado para mensurar a saturacéo de
oxigénio no sangue arterial (SpO2) e assim, monitorar e avaliar o funcionamento dos
sistemas respiratorio e cardiaco do paciente. A oximetria de pulso se baseia em dois
principios basicos: espectrofotometria e pletismografia.

A espectrofotometria mede a quantidade de luz transmitida (ou refletida), através dos
capilares do paciente, sincronizados com o pulso cardiaco, e a pletismografia registra o
volume de sangue arterial nos tecidos (e, consequentemente, a absorgcéo de luz por esse
sangue) que se altera durante a pulsacdo. Assim sendo, a saturacéo funcional é calculada,
onde a hemoglobina oxigenada € expressa como um percentual da hemoglobina que pode
transportar oxigénio.

O resultado é fornecido de imediato, onde uma saturagdo acima de 90% é satisfatoria da

perspectiva do fornecimento de oxigénio aos tecidos, desde que a hemoglobina e o débito
cardiaco estejam adequados. A SpO: é definida por:

HbO>
100 - (CoHb + MetHb)

SpO; =

Funcionamento do Sensor

O sensor da oximetria transmite feixes luminosos, produzidos por dois LEDs (diodos), os
quais atravessam o corpo do paciente e sdo captados por um fotosensor posicionado do
outro lado do sensor. Os diodos emitem comprimentos de onda diferentes (luz vermelha e
infravermelha) através de regides periféricas do corpo, tais como ponta dos dedos.

A quantidade de luz vermelha e infravermelha absorvida pela hemoglobina saturada de
oxigénio (oxihemoglobina) difere da quantidade de luz absorvida pela hemoglobina
insaturada de oxigénio. Essa diferenca de absor¢do desses comprimentos de onda é
medida pelo fotosensor, calculando-se assim a porcentagem de oxihemoglobina, mediante
a comparacgao da luz absorvida durante a pulsagao. Com tudo isso se obtém uma leitura da
saturacdo de oxigénio.

Fatores que Comprementem a Leitura do SpO:
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Artefatos técnicos

mn
=

-
LA

Posigao, aplicagao ou uso inadequado do sensor.
O emissor e o fotosensor devem estar diretamente opostos.
Movimentacgao do paciente de maneira excessiva / vibragdes.

Luminosidade intensa no ambiente (exposigao a lampadas cirurgicas, lampadas
infravermelhas de aquecimento, fluorescentes ou luz solar direta).

Artefatos relacionados ao paciente

Hemoglobinopatias (carboxihemoglobina ou metahemoglobina).
Hipotermia: a leitura pode ser comprometida pela vasoconstrigao.
Anemia: pode haver leitura subestimada quando a hemoglobina ¢é inferior a 5 g/dL.

Congestao venosa: em funcao da presencga de pulso venoso, a leitura pode ser
subestimada.

Esmaltes: pode comprometer a leitura, sobretudo nas cores preta, azul e verde.

Inje¢des intravenosas: algumas substancias como azul de metileno, verde de
indocianina e indigo carmin, possuem atividade espectral nos comprimentos de onda
utilizados para a oximetria de pulso. Isso faz com que haja interferéncia na exatidao
das leituras.

Uso Prolongado do Sensor

Os sensores de oximetria (adulto, infantil ou universal) ndo sado indicados para uso
prolongado, devido ao calor emitido pelo sensor e a pressao continua exercida no paciente.
Em caso de monitorizagado por um periodo mais longo € recomendado o reposicionamento
dos mesmos em outro local no paciente a cada 4 (quatro) horas.

Caracteristicas

mn
[l ]

Oximetria de pulso, com curva pletismografica e indicagao da saturagao de oxigénio
numérico em porcentagem; amplitude da onda pletismografica ajustada na tela.

essencial: em anestesias, durante cirurgias, em pds-operatorios, em pacientes em
tratamento intensivo, em ambulancias e até mesmo em residéncias.

& A utilizagao do sensor de oximetria é proibida em sala de ressonancia magnética devido

a sua constituicdo. Partes metalicas ndao podem ser utilizadas na sala.
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Utilizacao do Sensor Tipo Clip

Faca uso do sensor no dedo indicador, se nao for possivel, utilize preferencialmente um
dedo pequeno; ndo utilize o sensor de dedo no polegar.
Atente para as seguintes orientagoes:

=# Averigue se o sensor esta seco.

S i

=¥ Mantenha cabos ligados a rede de alimentagéo longe dos cabos e conexdes do
Sensor.

1

=# Previna o uso do sensor em locais com iluminagao intensa. Se necessario, cubra a
regido do sensor com material opaco.

=+ Ao selecionar um local para o sensor, escolha uma extremidade livre de dispositivos,
como: catéter arterial, medidor de presséao arterial ou linhas de infusao intravascular.

Quando forem constatadas falhas na leitura, o usuario deve acomodar o paciente de modo
a corrigir sua postura e retornar normalmente a circulagdo do sangue, podendo assim
restaurar a qualidade dos sinais. Confira a aplicagao do sensor a cada duas horas e a pelo
do paciente. Se a qualidade da pele estiver comprometida, mude o local do sensor.

Recomendamos que se altere o posicionamento do sensor a cada 4 horas. Se o sensor
apresentar falhas no funcionamento, remova-o de imediato do paciente. Evite aplicar fita
adesiva, ou esparadrapo sobre o sensor reutilizavel. Isto reduz o risco de pulsagao venosa,
medidas erradas de saturacao e a possibilidade de danos a area causados por pressao. No
entanto, a aplicagédo de um esparadrapo sobre 0 cabo pode ajudar a prevenir que o sensor
saia do lugar.

=+ Validade do sensor: Indeterminada.

Utilizacao do Sensor tipo Y
O sensor recomendado para aplicagao infantil/neonatal € o modelo em Y. A fixagao deste

sensor é feita por meio de uma fita adesiva em volta do pé; outros locais poderdao nao
fornecer resultados aceitaveis, devido a uma perfusao incorreta ou luz inadequada.
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Certifique-se que a fita de fixagao esteja bem presa, porém n&do em demasia, evitando assim
interferéncias no fluxo sanguineo, que podem causar leituras incorretas ou lesdes cutaneas.
Caso o sensor nao esteja posicionado corretamente (alinhamento entre o emissor e o
receptor), poderao ocorrer imprecisdes e instabilidades na leitura e na curva plestimografica.
Evite que a luz radiante de equipamentos radioterapicos ultrapasse o tecidoe interfira na
medig¢ao da SpOa.

Movimentos do pé do paciente podem desalinhar o conjunto emissor-receptor (sensor Y) e
resultar em imprecisées na SpO2. A colocacio correta do sensor é fundamental para um
bom desempenho do oximetro.
Caracteristicas Importantes do Sensorem Y:

=¥ Pediatricos: Peso de 15-40 Kg;

=¥ Mudar de local a cada 04 horas;

=+ Validade do sensor: Indeterminada.

queimaduras que possam exibir maior sensibilidade ao calor e a pressao, devem receber

f Ao posicionar os sensores, deve-se observar sempre a integridade da pele. Pacientes com
cuidados especiais, como a mudanga da area aplicada do sensor com maior frequéncia.

A Nao utilizar o oximetro em monitorizagao continua.

Avisos para Escolha do Sensor
=F Sensores de oximetria sdo desenvolvidos para faixas de peso e para locais
especificos, portanto atente para o peso do paciente na escolha do sensor e para a
perfusdo adequada do sensor.

& Jamais utilize sensores alternativos nao fornecidos pelo Fabricante.

Sequéncia de Uso do Modo Oximetria

Conecte o sensor de SpO;no conector lateral esquerdo SpO2do equipamento,
conforme figura abaixo.
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Coloque o sensor no dedo do paciente, garantindo que o conector esta bem
e encaixado.

-

O display mostra a curva de pletismografia e o valor da saturagao de oxigénio do
e paciente, conforme figura abaixo.
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Para cancelar a leitura de oximetria, basta desconectar o sensor de SpO2do
o equipamento.

Use somente sensores de SpO;fornecidos pela CMOS DRAKE. Outros sensores poderao
causar desempenho inadequado e/ou nao funcionamento do recurso.

A leitura da oximetria nao interfere na analise do sinal de ECG para determinar se o
tratamento é ou nao indicado.

> >
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MONITORIZACAO DE ECG 3 VIAS

O Desfibrilador Life 400 Futura oferece como opcional a entrada para cabo de ECG de 3
vias, de modo que o socorrista pode utilizar o cabo de ECG para a monitorizagdo continua
do eletrocardiograma do paciente. Esta monitorizagao é feita por 3 eletrodos descartaveis
de ECG. Se, durante a monitorizagdo, o paciente evoluir de seu ritmo sinusal para uma
arritmia chocavel, o DEA detectara a necessidade de desfibrilacdo imediata e instruira o
socorrista através de comandos de texto e voz.

Ao entrar utilizar o cabo de ECG 3 vias, aparecera na tela do equipamento “MODO
MONITORIZACAO”.

O DEA nao deve ser utilizado em monitorizagao continua e ndo possui sistema de alarmes.
O Paciente deve ser assistido pelo socorrista.

Ao conectar as pas de choque adesivas, desconecte o cabo de ECG do paciente.

Nao dispare o choque, através das pas adesivas, com o cabo de ECG conectado ao
paciente. Este procedimento pode causar queimaduras nos locais onde os eletrodos de
ECG estao conectados.

Quando em monitoragdo pelo cabo de paciente 3 vias o DEA nao indica tratamento
automaticamente. Entretanto, o equipamento passa a executar outra rotina que monitora
o sinal cardiaco do paciente e busca por arritmias para alertar ao operador.

B BB B P >

Para utilizar o Modo Monitorizagao, certifique-se de que as pas de choque nao estdao
conectadas ao DEA.
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Sequéncia de Uso do Modo Monitorizagao

o Conecte o cabo de ECG na esquerda do equipamento, conforme figura abaixo.

.

Realize a tricotomia (raspagem dos pelos) caso haja excesso de pelos no térax do paciente
para melhor contato dos eletrodos de ECG descartaveis com o térax do paciente.

e Verifique a validade dos eletrodos de ECG descartaveis.

e Fixe os eletrodos de ECG descartaveis no térax conforme figura abaixo.

©® @

-~ N
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Conecte o cabo de ECG 3 Vias nos eletrodos de ECG descartaveis fixados no

0 paciente. O Equipamento mostra na tela MODO MONITORIZACAO, conforme
figura abaixo.

[MODO MONITORIZACAO]

00:00:00

..........

Ao identificar alguma arritmia, serdo emitidos os comandos de voz e texto
Arritmia detectada e coloque os eletrodos de choque.

Para cancelar o modo monitorizacéo, basta desconectar o cabo de ECG 3 Vias
0 do equipamento.
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DISPOSITIVO DE FEEDBACK DE RCP

O dispositivo de feedback € um acessério que disponibiliza retorno da qualidade das
compressodes aplicadas pelo usuario. O produto € um opcional, que vem interligado com a
pas de choques descartaveis, sendo também de uso unico.

A Ressuscitagdo Cardiopulmonar (RCP) é um procedimento de emergéncia utilizado em
pacientes inconscientes, sem pulso e sem respiracdo. Quando o paciente apresenta esses
problemas, ocorre falta de oxigenacao no cérebro. Sendo assim, € essencial a aplicagao de
uma RCP de qualidade o quanto antes, pois cerca de 30 segundos apds a restricdo do
oxigénio no ceérebro ha perda de consciéncia, apdés 3 minutos pode haver sequelas
neuroldgicas irreversiveis e apos 6 minutos sem oxigénio ha chances elevadas de morte da
vitima.

A aplicagao de uma RCP de alta qualidade é essencial para a sobrevivéncia de pacientes
com parada cardiorrespiratéria. Nesse sentido, a American Heart Association em suas
Diretrizes 2015 identificaram cinco componentes essenciais para realizar uma RCP de
qualidade:

Taxa de Compressao de 100 a 120 compressdes por minuto;
Profundidade de Compresséao de 4 cm (infantil) ou 5 a 6 cm (adulto);
Permitir recuo total do térax entre compressades;

Evitar interrupcdes na RCP;

Limitar ventilagdo pulmonar a 10 respiragcdes por minuto.

L il 1 1 1
[’L,_] EL,_] ELiJ [..‘LJ EL;J
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A incidéncia de parada cardiorrespiratdria subita esta entre 50 a 100 por 100 mil individuos.
Caso haja aplicagdo imediata de RCP a chance de sobrevivéncia aumenta
significativamente.

Durante a aplicagdo de uma RCP pode haver complicagbes, sendo as mais comuns: fratura
de costelas ou esterno, sangramento na cavidade toracica, hematoma no coragéo e dano
aos pulmodes. Nesse sentido, o Dispositivo de Feedback de RCP é essencial para facilitar e
aprimorar a qualidade da RCP, reduzindo a chance de ocorrer danos a vitima durante
aplicagao do RCP.

O dispositivo de feedback de RCP foi desenvolvido para auxiliar o socorrista a aplicar uma
RCP conforme as Diretrizes da AHA em pacientes adultos. Cada dispositivo € equipado
com um circuito inteligente capaz de identificar a frequéncia, profundidade das compressdes
e emitir, em tempo real, comandos de texto e voz no DEA para que o operadorajuste a RCP
aos parametros ideais da AHA.

Dessa maneira, tanto socorristas experientes, quanto aqueles que estdo realizando a
primeira RCP, serdo capazes de aprimorar continuamente a qualidade do tratamento
aplicado de acordo com as definicbes da AHA. O dispositivo de feedback também é ideal
para instrutores de RCP e seus alunos treinarem a aplicacdo da RCP com alta qualidade.

O dispositivo é operado de maneira simples, bastando conecta-lo ao DEA e posiciona-lo no
térax do paciente para que ele comece a funcionar. Nao requer qualquer calibracdo ou
montagem complicada. Seu design compacto, ergondmico e anti-aderente permite a
execucao de uma RCP mais segura e eficiente.

Parametros de Operagao do Dispositivo de Feedback de RCP

Componente Valor Recomendado

Duragao do Ciclo de RCP 2 minutos

Frequéncia das 100 a 120 compressdes/min

Compressoes
Profundidade das
~ 5a6cm
Compressoes
Maxima Interrupc¢ao Interrupgdes inferiores a 10 segundos
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Sequéncia de Uso do Dispositivo de Feedback de RCP

O equipamento deve permanecer a uma distancia minima de 20 cm do operador
e do paciente, conforme figura abaixo.

Inicialize o equipamento.

Encaixe os eletrodos no equipamento, conforme figura abaixo, os comandos de
voz e texto “Encaixe o conector dos eletrodos no equipamento” sao
acionados no equipamento.

Fixe os eletrodos no paciente adulto, conforme abaixo, os comandos de voz e
texto “Coloque os eletrodos no térax do paciente” sdo acionados no

equipamento.
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Sternum @ Apex

Sternum-Apex

Posterior
Apex

e\ L e

Posterior-Apex

Afaste-se do paciente quando indicado pelos comandos de voz e texto “Afaste-
se do paciente” e “Mantenha-se afastado” do equipamento.

Aguarde a analise do sinal de ECG quando indicado pelos comandos de voz e
texto “Analisando” do equipamento.

Aguarde comando de voz e texto “Tratamento indicado” ou “Tratamento nao

indicado” do equipamento.

Se o tratamento for indicado, pressione o botdo de tratamento quando indicado
pelos comandos de voz e texto “Pressione o botdo de tratamento” do
equipamento.

Coloque o dispositivo de feedback de RCP conforme figura abaixo, quando
indicado pelos comandos de voz e texto “Coloque o dispositivo de feedback
de RCP no térax do paciente” do equipamento.
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Realize a RCP no paciente, os comandos de voz e texto “Realize a RCP por

2 minutos” sao acionados no equipamento.

m Siga os comandos de voz durante a RCP, conforme tabela abaixo.

Comando de Voz ‘ Descrigao ‘

O dispositivo esta indicando que a frequéncia

Siga o ritmo do beep de compressao esta fora do ideal

O dispositivo esta indicando que a
Comprima mais forte profundidade das compressodes esta abaixo
do necessario

O dispositivo esta indicando que a
Comprima mais fraco profundidade das compressodes esta acima
do necessario

O dispositivo esta indicando que houve

Continue a RCP interrupgdo nas compressoes

O dispositivo esta indicando que as

Boas compressoes compressoes estao boas

As Diretrizes da AHA estabelecem que os eletrodos podem ser fixados na posigao
anteroposterior, anteroesquerda infraescapular e anterodireita infraescapular com a
mesma eficiéncia.

O usuario deve ficar atento para repor um novo par de eletrodos adesivos transtoracicos
apos o uso, a fim de que o equipamento esteja sempre pronto para outra emergéncia

O usuario deve verificar a data de validade dos eletrodos a fim de garantir o atendimento
com presteza e rapidez. A informacdo da validade pode ser encontrada na etiqueta da
embalagem dos eletrodos. Caso os eletrodos estejam vencidos, substitua-os
imediatamente.

> B P P

Os eletrodos descartaveis sido de Uso Unico, portanto nao devem ser reutilizados.
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A Nao utilizar os eletrodos descartaveis se a embalagem do mesmo estiver danificada.

Indicador visual de profundidade

O dispositivo de feedback de RCP exibe na tela um indicador grafico para mostrar em
tempo real a profundidade da compressao, conforme figura abaixo.

REALIZE A RCP POR 2 MIN.

] | | 00:00:00

—)| D

As cores indicam a performance da compressao, conforme abaixo.

~ Quase sem Compressao em
Sem compressao ~
compressao andamento
Compressao < . Compressao
. Compressao ideal .
quase ideal excessiva
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icones do Display para Orientagido Durante Atendimento

T
t & Pronto para uso. %;&\ Tratamento realizado.
! DN e ;j@
A ~
_da Abra a camisa do paciente. P = Tratamento ndo indicado.
AN P v{g
7 Retire os eletrodos da Qf Se ndo houver circulacao,

. A embalagem. )rd 4 realize a RCP por 2 min.

. P . . Coloque o dispositivo de
7.  Encaixeoseletrodos no A7 feedback de RCP no torax do
A equipamento. e paciente.

e Qoloque 0s gletrodos no k Siga o ritmo do beep.
& . térax do paciente. i

% Fique calmo, peca ajuda. g Realize a RCP por 2 min.
\s g~ ¢
L7
Soib e Afaste-se do paciente. # Comprima mais forte.
N2 ‘?«“’!QA/ (.ﬁl ‘;f &
L7
Swife  Mantenha-se afastado. Comprima mais fraco.
e £ g~ ¢
Analisando. k Continue a RCP.
L‘——:;l L 5
\®,
S .,  Tratamento indicado. Boas compressoes.
&, ri“\\/ ,.__ti - k

Pressione o botdo de
tratamento.
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CABINA DE EMERGENCIA

A cabina de emergéncia foi projetada para fixacdo na parede de modo a proteger o
equipamento e acessoérios e facilitar o acesso durante emergéncias. Ao abrir a cabina soara
um alarme sonoro de alerta. O alarme cessara ao fechar a porta da cabina.

Produzida em aco e disponivel nas cores amarela ou vermelha, conforme figura abaixo.

“=SFIBRILADOR pE EMERGENCIA

Recomenda-se que o Equipamento e seus acessorios, quando nao estiverem em uso,
sejam armazenados adequadamente na bolsa profissional BLS ou na cabina de
emergéncia a fim de protege-los.
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8 r{ﬁ_ GERENCIANDO DADOS -

DESCRICAO

O software Phoenix possibilita visualizar todos os eventos ocorridos durante a utilizagao dos
produtos Cmos Drake. Através do cabo USB sera possivel a transferéncia dos dados para
o software Phoenix e anadlise detalhada dos eventos gravados durante a utilizagédo do DEA.

INSTALACAO DO SOFTWARE DE GRAVACAO DE DADOS

Requisitos Minimos

Sistema Operacional Windows 7 ou superior
Processador Clock de 1 GHz ou superior
Meméria RAM 1 GB ou superior

Espaco em Disco 200 MB livres ou superior
Outros Acesso a internet

> Para Desfibriladores anteriores a 2022

Procedimentos de Instalagao

o Para realizar o download do Software Phoenix, acesse o seguinte link ou utilize o
QR CODE abaixo:

https://www.cmosdrake.com.br/content/uploads/manual/Phoenix.rar
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e Apos a finalizagdo do download, descompacte o arquivo e execute-o.

e Instale o Software seguindo os seguintes procedimentos:

1. Selecione o seu idioma e aperte em “OK”.

Selecionar ldioma do Programa de Instalacdc =
i Seledone o idioma a ser utlizado durante a
instalacio:

Portugués (Brasil) b

Cancelar

2. Na proxima janela cligue em “Avancar”.

ﬂ Phoenix - Programa de Instalagdo — X

Bem-vindo ao Assistente de
Instalacdo de Phoenix

Este Assistente instalara Phoenix versao 2.04 no seu
computador,

E recomendado que vocé feche todos os outros aplicativos
antes de continuar.

Cligue em Avancar para continuar, ou em Cancelar para sair
do Programa de Instalacdo.

Cancelar
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3. Selecione um diretdrio de sua escolha

B Phoenix - Programa de Instalagio

Selecione o Local de Destino
Onde Phoenix deve ser instalado?

O Programa de Instalacdo instalara Phoenix na seguinte pasta.

Para continuar, digue em Avancar. Se vocé deseja escolher uma pasta diferente,
dlique em Procurar,

Procurar. ..

:\Program Files\Phoenix

530 necessarios pelo menos 34,7 MB de espaco livre em disco.

< Voltar Cancelar

4.

Clique novamente em “Avancar”

ﬂ Phoenix - Programa de Instalagéo

Selecionar a Pasta do Menu Iniciar

Onde o Programa de Instalacdo deve colocar os atalhos do programa?

O Programa de Instalacdo ira criar os atalhos do programa na seguinte pasta
e do Menu Inidiar.

Cligue em Avancar para continuar, Se vocoé quiser escolher outra pasta, digue em

Procurar.

Phoenic

Procurar. ..

< Voltar Cancelar

MANOO0001_05

www.cmosdrake.com.br



5. Se quiser que seja criado um atalho na area de trabalho
marque a caixa de texto. Em seguida aperte “Avancar”

B Phoenix - Programa de Instalacio —

Selecionar Tarefas Adicionais
Quais tarefas adidonais devem ser executadas?

Selecione as tarefas adicionais que vocé deseja que o Programa de Instalacdo execute
enguanto instala Phoenix e digue em Avangar.

Icones adicionais:

[] criar um icone na Area de Trabalho

< Voltar Cancelar

6. Cligue em “Instalar”

ﬂ Phoenix - Prograra de Instalagéc —

Pronto para Instalar

0 Programa de Instalacdo estd pronto para comecar a instalacdo de Phoenix no
sel computadar,

Cligue Instalar para inidar a instalacdo, ou digue em Voltar se vocé quer revisar ou
alterar alguma configuracao.

Local de destino:
C:\Program Files\Phoenix

Pasta do Menu Inidar:
Phoenix

< Voltar Cancelar
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7. Cligue em “Concluir”.

Finalizando o Assistente de
Instalacdo de Phoenix

0 Programa de Instalacdo terminou de instalar Phoenix no seu
computador. O programa pode ser iniciado dicando nos icones

instalados.

Cligue em Conduir para sair do Programa de Instalacio.

Executar Phoenix

OPERANDO O SOFTWARE PHOENIX

Baixando Dados do DEA

0 Inicialize o software Phoenix.

e Conecte o cabo USB ao DEA e ao computador conforme figura abaixo.
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B { Phoenix

:'Arqui"u'u Editar Exibir Ferramentas Ajuda

& __%
'3 cmos drake

# Importar do Equipamento

" Importar da Compact Flash
,ﬁ Iy
9 sair
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Marque a opcgéo “Receber dados do Equipamento” e clique em “Realizar
0 operagao! ”.

Transferéncia de Dados
Dispositivo encontrado em USB Serial Port (COM3)

Selecione o tipo de operacdo!

o Receber dados do Equipamento

. Realizaroperaciol

e Escolha uma pasta para salvar os dados e clique em “Salvar”.

SalvarEm: |HH Desktop - | l | @ ] | L_.ﬂl '::"l '::Eé'l
. Mova pasta
. Testar
. vozessD
: ———
Mome da pasta:  |[Chlserst Desktop\EventosDEA |
Arguivos do Tipo: |Tndns 05 Arquivos | A |

m | Dancelar]
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0 Marque os eventos desejados e clique em “Transferir”.

g |"Selecione os atendimentos a serem transferidos

221212016 - 15:08:58
22M212016 - 15:50:43

L

& 21/06/2017 - 15:08:00
B 22062017 - 16:51:25
B 19/07/2017 - 09:52:28

3 de 30 permitidos

Menhum ‘

e Yranston Qe

Visualizando Dados Armazenados

0 Inicialize o software Phoenix.

e Clique em “Arquivo > Abrir”.

EE | Phoenix

WTErnel Editar  Exibir

Ferramentas Ajuda
I o -—
A % cmos drake

(9 Fechar

. Importar do Equipamenta

mY Importar da Compact Flash
9% sair
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Abra a pasta contendo os dados do DEA, selecione o evento desejado e clique

e em “Abrir”.

Pesguisar em: | | EventosDEA - |E| |E| |;|

| | 20161222150858 ECG
Bl 20161222150858. EVT

|| 20181222155043.ECG
20161222155043. EVT
| | 20170619143323.ECG
{4 201706191432323 EVT

Mome do Arquiva: |2016'1222150858.EW |

&

m | Cancelar |

Arguivos do Tipo: |DEJ'-'~ EVT ECG Files

Serdo exibidas 3 abas na tela: Curvas, Eventos, Informacbes Gerais. Para
e alternar entre abas basta clicar diretamente na aba, ou através do menu “Exibir”.

i { Phoenix
Arguivo  Editar Exibir Ferramentas Ajuda

#OE@ £ 0 ¢ &

(HTTEEm il Eventos | Informacges Gerais

22/12/2016 - 15:09:01 22/12/2016 - 15:09:02
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Curvas: Exibem a curva de ECG do paciente tal como visualizou-se durante o atendimento.
Além disso a imagem € acompanhada de uma grade contendo data e hora de cada trecho
do sinal de ECG e sao exibidos os eventos mais relevantes por padrao na curva de ECG,
para fins de analise do atendimento.

nliﬂilﬂl Eventos | Informactes Gerais |
04/01/2016 - 14:42:34 '

Paciente - Adulto

Eletrodo - Conectado

Eventos: Para visualizar detalhadamente os eventos, seu periodo de ocorréncia e
descricao, selecione a aba “Eventos”.

Curvas (1/2) lﬁla Informacgbes Gerais

Phoenix - Tabela de Ewventos

Periodo Ocorréncia Evento
04/01/2016 - 14:42:34 Equipamento Ligado
04/01/2016 - 14:42:34 Paciente Adulto
04/01/2016 - 14:42:35 Eletrodo Conectado
04/01/2016 - 14:42:42 Analise Cardiaca Inicio
04/01/2016 - 14:42:56 Analise Cardiaca Fim
04/01/2016 - 14:42:56 Tratamento MNao Indicado

Total de eventos: 6

MANO00001_05 www.cmosdrake.com.br



Informagoes Gerais: Na aba Informacdes Gerais o usuario podera preencher os dados
do paciente e do operador. Existe ainda um campo de comentarios que podera ser
utilizado para incluir informagdes adicionais.

| Curvas (1/2) Eventos RUIDINEISEE(EEETS

Equipamento .
Comentarios:

ID do Equipamento | ‘
Data | i ‘
Hora de Inicio | | ‘
Mome do Operador | ‘

Paciente
Primeiro Nome | | Ultimo Nome | |
Sexo |Feminin0 i ' | ID do Paciente | |
Data de Mascimento | I | Arquivo do Paciente |20160104144231.EVT |
Altura | | Peso | |
Endereco | | Cidade | |
Estado | | Pais | |
Telefone | | Celular | |
CEP | |

Local do Atendimento

‘ Etfitar H 8 Excluir

‘ [ salvar

Exportando Dados do Atendimento

o Clique no icone indicado na figura abaixo para salvar dados em PDF.

Arquivo  Editar Exibir Ferramentas  Ajuda

2O
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e Marque o intervalo de paginas desejadas e clique em “Salvar”.

B |"Exportar para PDF

o Todas

. Intervalo

Muimero de Paginas: 3

R

| 9 Fechar |

e Escolha uma pasta para

salvar o PDF e clique em “Salvar”.

[\ “Especifique onde deseja salvar o arquivo

SalarEm: | . DocsDEA

-] [ @@ |G

g " EE ]

Mome do Arquivao: |atendimentnTeste

Arguivos do Tipo: |Tndns 05 Arguivos

|v|

- sawar ||

Cancelar]
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Imprimindo Arquivos

Clique no icone indicado abaixo ou clique em “Arquivo > Imprimir” para imprimir o
documento. Certifique-se de que sua impressora esta devidamente configurada no
computador.

|+ Phoenix

Arguivo Editar Exibir Ferramentas Ajuda
ROSI@ XA M ¢
e ] o 3

Wlkil Eventos | Informacbes Gerais

22/12/2016 - 15:09:01

Copiando Conteudo do Phoenix

Clique no icone indicado abaixo ou clique em “Editar > Copiar” para copiar conteudo
da aba selecionada. Essa funcionalidade opera da seguinte forma:

=+# Aba ECG — Copiara uma imagem para area de transferéncia.
=+ Aba Eventos — Copiara texto contido na célula da tabela selecionada.
=+ Aba Informagdes Gerais — Copiara o texto contido na area selecionada.

|+ Phoenix

Arquivo Editar BExibir Ferramentas Ajuda
! J'I'.J“" i b, | »
20 = ¢

CLFEliPie Eventos | Informagies Gerais

04/01/2016 - 14:42:34 04/01/2
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Alterando Idioma

Clique em “Ferramentas > Idiomas” e selecione o idioma desejado.

Arquivo  Editar Exibir

ﬁ}? 'Po”rfug'u'és I ]
04/01/2016 - 14:42:35 04/01/2016 -

(=]

=
_—

| <

| =

Trocando de Pagina
Para avancar para a préxima pagina, clique no icone ®;

Para retornar para a pagina anterior, clique no icone @ .

- :/ Phoenix

Arquivo Editar Exibir Ferramentas Ajuda

BO20 %1

Curvas  (112) B ool Informacdes Gerais |

04/01/2016 - 14:42:34 04/01/2016 - 14:42:35 04/01/2016 -

Ampliando ou Reduzindo a Tela

Clique no icone & ou clique com o botéo direito na tela, selecione Zoom e deslize a
barra deslizante para a esquerda, isso reduzira o zoom da tela.

Clique no icone , ou clique com o botao direito na tela, selecione Zoom e deslize a
barra deslizante para a direita, isso aumentara o zoom da tela.

& {"Phoenix

Arquivo Editar Exibir Ferramentas Ajuda

POSO ¥ M

Curvas (12) "l ol Informacdes Gerais |

04/01/2016 - 14:42:3 04/01/2016 -
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Obtendo Informacodes sobre o Phoenix

Clique no icone indicado abaixo ou clique em “Ajuda > Sobre”.

Arquivo  Editar Exibir Ferramentas |GAELE]

el =3 W . P Sobre b
20 = @ I e @ @ % % emos drake

Elﬁﬂiﬁ. Eventos | informaé:ﬁ-és Gerais |
| 04/01/2016 - 14:42:34 | 04/01/2016 - 14:42:35 | 04/01/2016 - 14:42:36

Abrira uma janela com informagdes da versao do software e contato para suporte caso de
duvidas.

|
V

Phoenix 2.04
CMOS DRAKE

www,.cmosdrake.com.br

sac@cmosdrake.co

> Para desfibriladores fabricados a partir de 2022 (Numeros de
Série iniciados com 36)

Para download da versao de software mais recente utilizar o QR CODE abaixo:

QUAL A VERSAO ANTERIOR A 2022 POSSUI FUNCIONALIDADES DISTINTAS DA

f O SISTEMA PHOENIX PASSOU POR ATUALIZAGOES EM 2022, MOTIVO PELO
VERSAO LANGADA EM 2022.
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vl MANUTENCAO

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

=+ Nao apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

=# Nao reutilizar os materiais descartaveis, apdés o uso os mesmos devem ser
descartados em locais apropriados conforme procedimentos especiais para lixos
hospitalares;

=% Recomendamos manter alguns materiais auxiliares como tesouras cirurgicas, lamina
de barbear descartavel para retirada de pelo no térax e luvas descartaveis, caso seja
necessario.

Para maior durabilidade do Desfibrilador Life 400 Futura e seus acessérios, recomendamos
que as inspecdes preventivas e limpeza, sejam feitas periodicamente seguindo o quadro
abaixo.

Verificagao Aplicada @ Periodicidade

Limpeza Semanal
Inspecdes Preventivas Semestral
Revi,séc? em Assilsténcia Anual
Técnica Autorizada
Calibragcao Mandatéria Anual

Para cada processo, certifique-se que o equipamento esteja desligado e seus eletrodos
desconectados.
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LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Deve-se efetuar a limpeza do equipamento e de seus acessorios ndo descartaveis a cada
utilizagdo ou ao constatar sujeira visivel. Caso nao tenha sido utilizado, recomenda-se que
a limpeza seja realizada trimestralmente. Todo procedimento de limpeza deve ser realizado
a temperatura ambiente.

Nao derrame nenhum tipo de liquido e/ou coloque agulhas e objetos em geral sobre o
equipamento e/ou acessorios.

Nao mergulhe o equipamento e os acessérios em qualquer tipo de liquido para efetuar a
limpeza.

> B

Higienizagao do Equipamento
Desligue o equipamento da rede elétrica.

Reuna o equipamento e carregador de bateria para limpeza.

Prepare um tecido levemente umedecido em agua e sabao liquido neutro e um
tecido umedecido com alcool etilico 70%.

Nao use agentes de limpeza com abrasivos, solventes organicos, cloro, alcool ou
solventes de hidrocarboneto.

As etiquetas presentes em todos os itens (DEA, Acessorios e Carregador de Bateria) sao
importantes, e por isso ndo devem ser removidas e ndo devem ser danificadas quando
efetuar a limpeza.

Limpe o gabinete do Equipamento e carregador usando o tecido com agua e
sabé&o.

Desinfete o gabinete do Equipamento e carregador usando o tecido com alcool.

Passe cuidadosamente uma flanela seca no display ou, em caso de sujeira, um
tecido levemente umedecido em agua para remover o po e particulas de sujeira.

000 > > 0006
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Higienizagao dos Acessorios

Desconecte os sensores do equipamento.

Reuna os acessorios nao descartaveis para limpeza.

Prepare um tecido levemente umedecido em agua desmineralizada e sab&o
liquido neutro, um tecido macio levemente umedecido em agua desmineralizada
e um tecido umedecido com alcool etilico 70%.

Limpe os sensores usando o tecido com agua e sab&o.
Retire o sabao dos sensores usando o tecido macio com agua.

Desinfete os sensores usando o tecido com alcool.

Desinfete ou descarte os tecidos utilizados.

DESCARTE DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Equipamentos eletronicos e suas partes que chegarem ao fim de sua vida util devem ser
encaminhados ao fabricante para adequada destinagdo final, preservando, assim, os
recursos naturais e contribuindo com a conservagado do meio ambiente.

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos. Descartar separadamente de
outros objetos do estabelecimento.

Descarte de Equipamentos ao Fim da Vida Util

Ao fim da vida util do equipamento (periodo superior a 5 anos), o cliente devera entrar em
contato com o Fabricante para receber instrucdes de descarte do equipamento, acessorios
e carregador de bateria. Consulte o Meio Ambiente local da sua cidade onde o Equipamento
estiver instalado, pois 0 mesmo podera fazer o descarte. A Cmos Drake também podera
receber o equipamento, os acessorios e carregador de bateria, ira desmonta-los fazendo a
separagao de pecas reciclaveis e nao reciclaveis.

As pegas reciclaveis serdo enviadas para empresas devidamente credenciadas e
capacitadas para reciclagem de materiais. As pecas nao reciclaveis serdo enviadas para
empresas credenciadas que seguem as resolugdes do CONAMA e da presidéncia da
republica para o descarte de materiais nao reciclaveis.

Descarte de Bateria
Para baterias que sejam descartaveis, que tenham chegado ao fim de sua vida util

recomendada (mais informagdes no Capitulo 4 — Bateria) ou que apresentem qualquer
deterioragéo na capacidade de carga e/ou performance, entre em contato com o Fabricante
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para receber instru¢cdes de descarte da bateria. Consulte o Meio Ambiente local da sua
cidade onde o Equipamento estiver instalado, pois 0 mesmo podera fazer o descarte.

Descarte de Acessorios

Para acessorios descartaveis, como por exemplo pas de choque, siga os regulamentos
locais relativos ao lixo hospitalar.

INSPECOES PREVENTIVAS

Recomendamos que semestralmente seja feita uma inspecao no Desfibrilador Life 400
Futura e seus acessorios independente se o equipamento foi utilizado ou ndo, seguindo as
instrucdes abaixo:

para a realizagdo de um eventual atendimento que possa ocorrer.

=+ Verifique a validade/vencimento das (pas de choque descartaveis). A validade das
pas se encontra no formato AAAA/MM (ano/més) na etiqueta afixada em sua
embalagem, conforme figura abaixo. Caso alguns destes acessoérios estejam
proximos do vencimento ou ja estejam vencidos ou em mal estado, solicitamos que
seja adquirido um novo material na Cmos Drake ou em algum representante
autorizado.

o @

cmos ulralgo

technology that sas

F7959W/CM

7473
8 2015009

ZILIES
B G @z

@/mm ;{,,4\ E®OL
“"""‘"T"ﬁ]
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Jamais use pas alternativas disponiveis no mercado. Este procedimento ira comprometer
efetivamente a analise do ECG do Paciente.

Adquira exclusivamente as pas originais fornecidas pela CMOS DRAKE conforme
identificado acima.

=+ Verifique a conservagdo do equipamento e seus acessorios, caso haja alguma
irregularidade no equipamento o mesmo deve ser enviado ao fabricante para
manutencdo, e no caso dos acessorios deve-se adquirir um novo material somente
pelo fabricante.

=+ Ligue o equipamento e verifique o nivel de carga da bateria (através do indicador
visual de bateria no display). Caso esteja baixa, sera necessario recarregar ou
substituir as baterias (instrugdes de como proceder no Capitulo 4 - Bateria).

Manutencoes Preventivas

A manutencido e realizacao de testes peridodicos do equipamento e seus respectivos
acessorios, sdo medidas preventivas que ajudam a prevenir e a detectar possiveis falhas
elétricas e mecanicas. Durante a programag¢ao de manutengao recomendada pela CMOS
DRAKE, se o teste identificar um possivel problema com o equipamento, acessorios e
sensores, retire-o de uso imediatamente e entre em contato com a area técnica qualificada.

Programacao de Testes e Manutengao

Recomenda-se que a programacao de inspegao preventiva a seguir seja usada em conjunto
com o programa de controle de qualidade interno do hospital ou qualquer local onde o DEA
seja utilizado. Para registrar os resultados da inspegao periddica e auxiliar o operador a
verificar a agao corretiva recomendada para problemas mais simples, € fornecida uma lista
a ser seguida, denominada Checklist, que deve ser mantida proxima ao equipamento e se
encontra disponivel para destaque ao final deste manual do usuario.

Os testes de segurancga elétrica, desempenho e calibragdo do equipamento devem ser
realizados pela assisténcia técnica qualificada e autorizada pela CMOS DRAKE.
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Periodicamente

Todo J1oda 3 6 12

Sema
. Meses Meses Meses

Programacgao

Checar a validade das pas
de choque adesivas

Inspecionar o equipamento X
(visual e mecanica)

Limpeza do DEA X X

Limpeza dos acessorios X X

Checar se todos os materiais X
necessarios estdo completos

Checar mensagem na tela e X
comando de voz

Teste de segurancga elétrica X

Teste de seguranca elétrica
pos intervengéao técnica

Teste com o Analisador do X
desfibrilador no 1° e 2° ano

Teste com o Analisador do
desfibrilador no 3° ano em X
diante

Ligar o DEA, verificar “Pronto
para Uso” e checar nivel de X X
carga da bateria

Para testar o equipamento, siga os procedimentos abaixo:

Teste Parcial

0 Ligue o equipamento.

e Observe o nivel de bateria no display. Caso esteja baixo, carregue
imediatamente.

e Aguarde os comandos de voz e texto até a frase:
Coloque os eletrodos no térax no paciente.

0 Desligue o equipamento.

e Matenha o carregador de bateria conectado no DEA e na tomada elétrica.

Teste Completo
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Ligue o equipamento.

Observe o nivel de bateria no display. Caso esteja baixo, carregue
imediatamente.

Conecte o seu Analisador de Desfibrilador no DEA.

Selecione a onda de ECG Fibrilagdo Ventricular (FV) ou Taquicardia Ventricular
(TV) no Analisador de Desfibrilador.

Aguarde o comando de voz e texto de tratamento indicado.
Aperte o botao de tratamento e o choque sera disparado no Analisador.
Confira a energia entregue no Analisador.

Desligue o equipamento.

000000000

Matenha o carregador de bateria conectado no DEA e na tomada elétrica.

Qualquer eventual falha nos testes mencionados contate imediatamente a Assisténcia
Técnica Autorizada.

Calibracao do Equipamento

A cada 12 meses o equipamento deve ser enviado a assisténcia técnica autorizada para
que seja efetuada a manutengao preventiva e calibragcédo. Este procedimento garante que
todas as funcionalidades do equipamento estdo em plena condi¢ao de funcionamento.

As calibragdes peridédicas devem ser executadas conforme abaixo:

=+ Calibragdo aconselhavel apds garantia: 3 meses.
=+ Calibragdo recomendada apds garantia: 6 meses.
=+ Calibragdo mandatéria apos garantia: 12 meses.

A calibragdo do equipamento tem o objetivo de manter o equipamento com todas as suas
funcionalidades e dentro dos padrdes técnicos de hardware e software. Entende-se por
calibragao a afericao de dados e valores elétricos, forma de onda dos circuitos, verificagbes
dos niveis de corrente e tensdes do circuito, e a respectivos ajustes para corresponder aos
valores padrdes estabelecidos do projeto. Durante a afericdo caso ocorra impossibilidade
dos ajustes necessarios, a substituicdo de pecas e componentes serao feitas para garantir
a calibracdo. Portanto a calibragcdo somente podera ser executada por profissionais
capacitados pelo fabricante e que comprovem possuir os seguintes equipamentos
necessarios para a perfeita calibracao:

=+ Analisador de seguranca elétrica.

=+ Analisador de desfibrilador com display que visualiza a curva exponencial truncada
=+ Analisador de oximetria de pulso para versdao com SPO?2.
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=+ Osciloscopio.
=+ Multimetro digital.

Todos os equipamentos acima deverao estar calibrados por organismo acreditado, dentro
dos prazos de validade e devem ser anexados ao relatorio de calibragdo. Os equipamentos
que forem calibrados por empresas néo autorizadas pela CMOS Drake, perderao a garantia
de vida util e diversos riscos de danos matérias pela incorreta intervengao no equipamento
poderao ocorrer, impactando diretamente em outros riscos.

Jamais encaminhe o Desfibrilador Life 400 Futura (alto risco) para Assisténcias Técnicas
nao autorizadas ou departamentos de manutenc¢ées internas hospitalares, seja para
manutengoes preventivas, corretivas ou calibragoes, sujeito a penalidades previstas pela
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

O Desfibrilador DEA Life 400 Futura foi projetado e construido dentro dos padrbes
normativos e regulatorios nacionais e internacionais. Normas técnicas de seguranga quanto
a intervengéo técnica no produto deve ser obrigatoriamente aplicada.

As Assisténcias Técnicas Autorizadas passam por uma intensa capacitagdo para a correta
intervencao técnica no equipamento, sejam para manutengdes corretivas, preventivas e
calibragdes. A fabrica aplica um treinamento intensivo, fornece diagramas eletronicos,
pecas e componentes originais, versdes de software atualizadas e mantem as autorizadas
atualizadas para upgrades desejados. A placa dedicada do DEA & uma placa multi-layer
com componentes SMD e discretos, fabricada seguindo as diretrizes IPC (Association
Connecting Electronics Industries), montada sobre procedimentos técnicos cautelosos com
temperatura controlada, ambiente anti-estatico, solda lead free, tecnologia de solda em
banho ENIG (Electroless Nickel Imersion in Gold) dentre outras técnicas modernas em
projeto de circuitos eletrénicos.

IPC-DR-572 IPC-1601 IPC-6013 IPC-9151

IPC IPC-A-600 IPC-4761 IPC-6015 IPC-9194
Printed Board / IPC-0OI-645 IPC-6011 IPC-6017 IPC-9199
Acceptance IPC-1710 IPC-6012 IPC-6018 IPC-9241
IPC-9252 IPC-9631 IPC-9641 IPC-9691

A CMOS DRAKE alerta aos proprietarios do desfibrilador DEA Life 400 Futura que nao
executem os servigos técnicos em assisténcias técnicas que nao sejam autorizadas. Caso
contrario, o equipamento podera ser danificado por intervengdes indevidas,
comprometendo o funcionamento correto do equipamento, incorrendo em graves erros de
funcionalidade, do gerenciamento de risco, da usabilidade, e ainda mais grave podendo
falhar durante o atendimento.
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SOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema ‘ Acao Recomendada ‘

=+ Mantenha o botao de liga/desliga pressionado por,
no minimo, 3 segundos; ou

=+ Verifique se a bateria esta mal instalada e, se

O Equipamento nao liga. necessario, encaixe-a corretamente; ou

=+ Verifique as condi¢bes da bateria e se esta
descarregada. Se for necessario, recarregue ou
substitua a bateria.

= Verifique se a conexao dos eletrodos com o DEA
esta correta; ou

=+ Verifique se a adesao dos eletrodos ao Paciente

O Equipamento liga, mas esta adequada e se ele esta movimentando

fica repetindo a mensagem excessivamente; ou

“Coloque os Eletrodos no 7

térax do Paciente”. =+ Verifique se o Paciente apresenta pelos no térax,
sera necessario realizar Tricotomia (raspagem dos
pelos); ou

=+ Verifique se os eletrodos estdo em bom estado e, se
necessario (e possivel), substitua os eletrodos.

=+ Verifique se a conexao do sensor de SpO2com o
DEA esta correta; ou

=+ Verifique se o sensor esta corretamente posicionado
no dedo do paciente e se ele esta movimentando

O Equipamento nao exibe a ) )
excessivamente; ou

curva de SpO2, mesmo com

0 sensor conectado. “ Verifique se ha incidéncia de luz direta sobre o

sensor de SpO2 (a luz pode interferir na leitura do
sinal de oximetria do Paciente); ou

L‘Ej

Verifique se o sensor esta em bom estado e, se
necessario (e possivel), substitua o sensor.

“v
L

o[l

Isso é o auto teste, sinal de que a bateria esta fraca
e, portanto, deve ser recarregada ou substituida.
Caso a bateria tenha sido carregada recentemente e
pouco usada, mas néo esteja retendo a carga, entre
em contato com o Fabricante para encaminha-la
para descarte e substitui-la por uma nova.

O Equipamento emite um
“beep” frequentemente.
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O Equipamento emite um
‘beep” e desliga apds
indicar tratamento.

=R

O DEA estava com bateria muito baixa
anteriormente ao tratamento, sinal de que a bateria
deve ser recarregada ou substituida. O processo de
carregamento do capacitor para aplicar choque
demanda muita energia, podendo fazer com que a
tensao da bateria fique momentaneamente abaixo
do nivel critico de desligamento.

O Equipamento nao é foi
identificado pelo software
de gravacao de dados ou
pelo computador.

Verifique se o cabo USB foi encaixado corretamente
no Equipamento e no computador; ou

Verifigue se o computador instalou o driver do
Equipamento corretamente e, se necessario, aguarde
a instalagao completa do computador; ou

Reinicie o computador.

O Equipamento trava por
motivo desconhecido.

==}

Aguarde a reinicializagao automatica do
equipamento. Caso nido ocorra em até 3 segundos,
pressione a tecla liga/desliga do equipamento e
verifiqgue se 0 mesmo retorna ao seu funcionamento
normal; ou

Verifique se algum evento externo adverso ocorreu
no ambiente em que o equipamento esta sendo
utilizado.

OBSERVAGAO: Caso as agbes recomendadas ndo sejam suficientes para corrigir o
problema, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada pela Cmos Drake.

EFEITOS ADVERSOS

A CMOS DRAKE, como fabricante de equipamentos médico-hospitalares, solicita aos
usuarios o relato de possiveis defeitos ou a ocorréncia de algum evento indesejavel, a fim
de garantir a qualidade do equipamento, dos acessoérios e do carregador de bateria.
Portanto, qualquer falha ou mau funcionamento, entre em contato com a assisténcia técnica
autorizada mais préxima ou diretamente com o consultor de vendas no telefone ou site
abaixo indicados na ultima pagina deste manual.
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LISTA DE ACESSORIOS BASICOS

APENDICE A

Descrigcao ‘ Referéncia Fornecedor Imagem
Cmos Drake ‘
Pas de Choque LT49131 FIAB
Adesivas e
Descartaveis
OBS
Bateria LiPo
LT31651
Carre_gador de Cmos Drake
Bateria
Bateria LiOn
LT48509
Guia do Usuario
impresso e
Software Phoenix
(Download 12486 Cmos Drake
através de link no
manual e QR
code)
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Certificado de
Garantia do
Equipamento

N/A

Cmos Drake
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LISTA DE ACESSORIOS OPCIONAIS

Descrigao Referéncia Fornecedor %
& & )
' L T49147 CmosDrake | /¢ % L
Pas de Choque FIAB ] )m m A
Adesivas e f /»/A S8
Descartaveis i z ;,»-‘%\fb;
(INFANTIL) Cmos Drake | * { s MR
LT72488 ) > e
OBS /
gﬁ:gagSB ;r‘;B Cmos Drake
 pal 35375 Lojas de
Transferéncia de b
Informatica
Dados
Cmos Drake
Sensor de LT218 Biolight
Oximetria Nellcor
Tipo Clip Cmos Drake
(ADULTO) LT72460 | Orantech
INC
g?(innig’:ric;e Cmos Drake
. LT247 Biolight
Tipo Soft Nellcor
(INFANTIL)
Cmos Drake
LT231 Biolight
Sensor de Nellcor
Oximetria
Tipo Y Cmos Drake
LT72465 Orantech
INC
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Eletrodos e Cabo
de ECG LT483 Cmos Drake
3 Vias

Eletrodos de
ECG
Descartaveis
(ADULTO)

661 Cmos Drake

Dispositivo de
Feedback de
RCP e Pas de
Choque Adesivas
e Descartaveis
(ADULTO)

LT56673 Cmos Drake

Cabina de
Emergéncia para 54384 Cmos Drake
DEA

MANO00001_05 www.cmosdrake.com.br



Bolsa de Resgate

basico de vida
para DEA

BLS 1815 Cmos Drake
Cmos Drake | Tesoura de ponta romba
Luvas
Kit de Limpeza 23188 Lojas de Cera depilatdria
suprimentos | Mascara
médicos Lamina para raspagem de pelos.
Bateria LiPo
LTSP32
Bateria Bateria LiOn
Recarregavel Standard Cmos Drake
Extra LTSP33
Bateria LiOn
Plus
LT57879
Bolsa Profissional
BLS para suporte 33940 | Cmos Drake

Todos os acessdrios devem ser armazenados em local ventilado e livre de umidade,
poeira, luz (incluindo solar) e fibras de outros materiais, como algodado. Os componentes
citados podem atrapalhar na utilizagao correta dos acessoérios ou mesmo acarretar em um
comprometimento total do funcionamento destes.

A\
A\

Antes de colocar o equipamento em contato com o paciente, o operador deve verificar
regularmente se o mesmo esta em condi¢gdes de funcionamento.
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Use somente os acessorios, artigos de consumo e outros listados neste manual. A CMOS
DRAKE néo garante o bom funcionamento do equipamento com a utilizagao de acessoérios
desconhecidos, além de nao se responsabilizar por falhas no funcionamento do
equipamento ou possiveis danos causados pelos mesmos.

>

De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do Desfibrilador Externo
Automatico — DEA, destinados a entrar em contato com tecidos biolégicos, células ou
fluidos corpdéreos sao testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da
ISO 10993-1, que trata exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

>

A Cmos Drake garante que todos os materiais permanentes e descartaveis em contato
com o paciente ndo causam nenhum tipo de dano ou efeito fisiolégico prejudicial, desde
que: sejam respeitados os procedimentos descritos neste manual; que estejam instalados
em local médico apropriado; que seja utilizado com os acessoérios corretos; seja operado
por pessoal capacitado e que se sigam todas as precaucgoes descritas neste Manual do
Usuario.
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ol APENDICEB __

ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO
Conformidade com Normas e Certificagoes

Em Conformidade com as Normas NBRIEC 60601-1:2010+Em.2016;
NBR IEC 60601-1-2:2017;
NBR IEC 60601-2-4:2014;
NBR IEC 60601-2-27:1997;
NBR IEC 60601-1-12:2020;
MDD 93/42/EEC:2007;
EN ISO 14971:2007;
EN ISO 13485;
Dentre outras

Certificagoes Relevantes Certificacdo de Produto — INMETRO
Registro do Ministério da Saude 80058130030

Especificacoes Gerais

Dimensoes 295 mm x 225 mm x 155 mm
Peso Aproximadamente 3 kg
Memoria Interna 4GB: Capacidade de gravacdo de dados

referentes a 1000 eventos

Especificagoes de Operacao

Temperatura de Operagao 0°Ca50°C
Umidade de Operagao 5% a 95%, sem condensagao
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Pressao Atmosférica de Operacgao

Modo de Operagao

Tempo Maximo Cumulativo de
Exposicao Operador/Paciente ao

Equipamento

620 hPa a 1060 hPa (465 mmHg a 795
mmHg)

Modo de operacéo nao continuo

ON — Carga média capacitor: 6 segundos
OFF — Intervalo min. entre os disparos: 30
segundos

Aproximadamente 6 horas (duragao da
bateria)

Especificacoes Transitérias de Operacao

Temperatura

Umidade

Tempo de uma condigao
transitoria

-20°C a 50°C
15% a 90%, sem condensacéao

Periodo ndo menor que 20 minutos

Especificagcoes de Armazenamento e Transporte

Temperatura de Armazenamento
Temperatura de Transporte
Umidade de Armazenamento

Pressao Atmosférica de
Armazenamento

Empilhamento Maximo

Caixa para Transporte

MANOO0001_05

-10°C a45°C
-10°C a45°C
10% a 95%, sem condensacao

620 hPa a 1060hPa (465mmHg a
795mmHg)

5 caixas

Transportar na caixa original do
equipamento. A CMOS DRAKE, néo
garante e n&o se responsabiliza por
qualgquer dano que ocorra ao equipamento
que for transportado ou armazenado em
outra embalagem
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Especificagdes de Segurancga

Classificacao de Partes Aplicadas

Protecao contra Penetragao Nociva
de Agua e poeira

Grau de Seguranca de Utilizagaoem
Presengca de Mistura Anestésica
Inflamavel

Grau de Protegao Contra Choque
Elétrico

Meio de Separacgao entre
Equipamento e Rede Elétrica

Pas de Choque:
Parte aplicada tipo CF a prova de
desfibrilagcao

SpO2:
Parte aplicada tipo BF a prova de
desfibrilacao

ECG:
Parte aplicada tipo CF a prova de
desfibrilagao

Feedback de RCP:
Parte aplicada tipo CF a prova de
desfibrilagao

IP56

Equipamento ndo adequado ao uso na
presenca de mistura inflamavel com ar, O2
e N20

Modelo com bateria recarregavel:
Energizado internamente quando em
operacao e classe Il quando a bateria esta
sob carga

Modelo com bateria descartavel:
Energizado internamente

Plugue de rede

OBSERVACAO: Apesar de possuirem funcées diferentes, as pas de choque e cabo de

ECG sdo a mesma parte aplicada.

Nao utilize simultaneamente as pas de choque permanentes/Pas de choque descartaveis
e eletrodos de ECG, para evitar danos em caso de descarga.
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Especificacoes de Bateria Interna

Tensao Nominal

Carga Nominal

Temperatura de Operacgao

Tempo de Carga Completa

Ciclos de Carga/Descarga

Lithium-Polymer Recarregavel:
11.1 Vbc

Lithium-lon Standard Recarregavel:
14.8 Ve

Lithium-lon Plus Recarregavel:
14.8 Vbc

Lithium-Manganese Descartavel:
15.0 Ve

Lithium-Polymer Recarregavel:
2200 mAh

Lithium-lon Standard Recarregavel:
2850 mAh

Lithium-lon Plus Recarregavel:
3500 mAh

Lithium-Manganese Descartavel:
3500 mAh

Lithium-Polymer Recarregavel:
0°C a 45°C

Lithium-lon Standard Recarregavel:
0°C a 45°C

Lithium-lon Plus Recarregavel:

0°C a 45°C

Lithium-Manganese Descartavel:
0 a60°C

Lithium-Polymer Recarregavel:
4 horas

Lithium-lon Standard Recarregavel:
4 horas

Lithium-lon Plus Recarregavel:
5 horas

Lithium-Manganese Descartavel:
N/A

Lithium-Polymer Recarregavel:
500

Lithium-lon Standard Recarregavel:
500
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Em Conformidade com as Normas

Certificacoes Relevantes

Gabinete

Dimensdes

Peso

Temperatura de Operacgao
Umidade de Operagao

Pressdao Atmosférica de Operagao

Modo de Operacgao
Temperatura de Armazenamento
Umidade de Armazenamento

Pressao Atmosférica de Operacgao

Tipo de Protegcdao Contra Choque
Elétrico

Protecao contra Penetragao
Nociva de Agua e poeira

Meio de Separacgao entre
Equipamento e Rede Elétrica

Tensao de Entrada

Corrente Maxima de Entrada

Tensao Maxima de Saida

Lithium-lon Plus Recarregavel:
500

Lithium-Manganese Descartavel:
N/A

Especificagoes do Carregador de Bateria

FCC CE(EN55024,EN6100) C-TICK;
UL1310; e
EN55014

CE;
RoHS; e
UL

Plastico ABS; e
PA

74 mm x 28 mm x 42 mm
Aproximadamente 60g
10°C a 40°C

30% a 75%

700 Pa a 1060 Pa (525 mmHg a 795
mmHg)

Continuo
0°C a50°C
10% a 95%, sem condensacéao

700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795
mmHg)

Classe Il

IPXO0

Plugue de rede, AC UE e 5.5 mm x 2.1
mm

100/240 VAac;
50/60 Hz

1A

Lithium-Polymer Recarregavel:
12.6 Vbc

Lithium-lon Standard Recarregavel:
16,0 Voc

Lithium-lon Plus Recarregavel:
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Corrente de Saida

Especificacoes da Desfibrilagao

Impedancia de entrada
Resposta de frequéncia

Filtros

Faixa de deteccao de
impedancia

Ganhos

Faixa de leitura de batimentos
Tolerancia

Saida

Sinal de calibracgao

Aplicagao de choque

Limites para desfibrilagao

Area das Pas de Choque

Comprimento do Cabo das Pas
de Choque

Selecao Adulto/Infantil

Caracteristicas de Saida
Desfibrilador

Tempo Maximo do Inicio da
Analise de ECG até Prontidao

16,0 Vbc
800 mA

> 10 MQ
0.05 Hza 100 Hz

Rede Elétrica:
Notch 60 - 50 Hz

Muscular:
Notch 35 Hz

250a 300 Q

5-10-20 mm/mV

10 BPM a 300 BPM

+3 %

Sinal de ECG analogico 1 V/ImVep
1 mVep £3%

Por meio de pas adesivas
multifuncionais

Adulto:

150J;

200J (opcional);
360J (opcional)

Infantil:

50J;

70J (opcional);
85J (opcional)

Adulto:
88.30 cm?

Infantil:
38.46 cm?

2m

Automatico pelo tipo de pas

1,5KV Max;
50A Max

Inferior a 20 segundos
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para Descarga na Energia
Maxima

Tempo de Carga do Capacitor

Tempo Maximo do Inicio da
Operagcao até Prontidao para
Descarga na Energia Maxima
(360J)

Tempo para Carga da bateria
(totalmente descarregada) com
tensao de rede em 90% para ser
capaz de entregar 6 choques de
200J

Forma de Onda

Tempo de Descarga

Arritmias Nao Chocaveis

Arritmias Chocaveis

Especificagcoes de Oximetria

MANOO0001_05

50 Joules:
3 segundos

150 Joules:
4 segundos

200 Joules:
6 segundos

Inferior a 30 segundos

20 minutos

Exponencial truncada bifasica.
Parametros de forma de onda
ajustados em fungao da impedancia do
paciente.

<240 ms

Fibrilagdo Atrial (AF);

Contracéo Atrial Prematura (PAC);
Contracao Ventricular Prematura
(PVC);

Contracao Ventricular Prematura com
Rem T (PVC_RonT);

Contragao Ventricular Prematura
Multifocal (mfPVC);

Taquiarritmia Supraventricular (SVTa);
Bloqueio Atrioventricular de 2° Grau
(BLKI);

Bloqueio do Ramo Direito (RBBB);
Bigeminia; e

Assistolia

Fibrilacao Ventricular (VF);

Fibrilacao Ventricular Fina (FVF);

Fibrilacdo Ventricular Grossa (CVF);
Taquicardia Ventricular (VT);

Taquicardia Ventricular Multifocal (MVT); e

Taquicardia Ventricular Polifocal (PVT)
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Faixa de Leitura de Pulso
Tolerancia
Resolucgao
Faixa de Leitura de SpO:

Tolerancia

Varredura

Tempo Atualizagao de Leitura

Especificacoes de ECG

Derivagoes
Cabos de ECG

Impedancia de Entrada

Resposta de Frequéncia

Rejeicao
Sensibilidade

Filtros

Ganhos

Faixa de Leitura de Batimentos
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10 BPM a 300 BPM
2%

1 BPM

0 % a 100%

Saturagao 70 % a 100% para Clip Dedo:
1 2 digitos

Saturagao 70 % a 95% para Neonatal:
+ 3 digitos

Saturagao < 70%:
Indefinido para todos os sensores

25 mm/s
5 segundos

DIl
3 Vias
> 10 MQ

Monitor:
0.5Hza25Hz

Diagnéstico:
0.05Hz a 100 Hz

Em modo comum maior que 90 dB

Etapa de amplificagdo do ECG, 5, 10,
15, 20, 30 e 40 mm/mV

Rede Elétrica:
Notch 60/50 Hz

Muscular:
Notch 35 Hz

5-10-20 mm/mV

10 BPM a 300 BPM;
Exatiddo de 1 BPM com apresentagao
numeérica
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Tolerancia

Saida

Offset (Potencial)

Corrente de Fuga
Recuperagao da Linha de Base
Indicador Sistélico (QRS)

Sinal de Calibragao

Modo de Operagao

Pulso de Marcapasso Interno

Sincronismo

Tempo de Atraso Maximo entre
a Sincronizagao do Pulso e a
Entrega da Energia

(Apos Ativagao da Saida)

Situagoes que Poderao
Desabilitar o Sincronismo

Gabinete

Dimensodes

Comprimento do Cabo

Duragao do Ciclo de RCP
Frequéncia das Compressoes
Profundidade das Compressoes

Maxima Interrupgao de
Compressoes

+3 %

Sinal de ECG analdégico 1 V/imVpp
+300 mV

<10 pA

<4s apods a desfibrilagao

Bip audivel

1 mVep £3 %

Operagao continua

Detecta o pulso de marcapasso e
rejeita o pulso.

Ndo sincroniza choque com QRS.
Conforme algoritmo de arritmias, este
produto indica tratamento em arritmias que
onde o complexo QRS n&o é identificado.
Nao exibe na tela indicadores de deteccéao
de sincronismo.

Nao sincroniza choque com QRS.
Conforme algoritmo de arritmias, este
produto indica tratamento em arritmias que
onde o complexo QRS nao é identificado.
Uma vez que a saida tenha sido ativada a
energia é prontamente entregue.

Este equipamento nao sincroniza choque
com QRS.

Especificagoes de Dispositivo de Feedback para RCP

Plastico ABS; e
Borracha

105 mm x 74 mm x 10.5 mm
1.30m

2 minutos

100 a 120 compressdes/min

Adulto:
5cma6cm

10 segundos
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ok APENDICE C

TECNOLOGIA APLICADA

Detector de Ritmos Cardiacos
O Desfibrilador Life 400 FUTURA — DEA é preparado para reconhecer e indicar desfibrilagao
aos ritmos cardiacos de Taquicardia Ventricular (TV) e Fibrilagdo Ventricular (FV),

AUTOMATICAMENTE, restando ao operador conectar as pas no térax do paciente e seguir
seus comandos de voz e texto.

Métodos de Gravagao
As arritmias passiveis de desfibrilagdo (TV e FV) s&o pré-programadas no equipamento,

eliminando a necessidade de configuragao pelo operador, resultando em ganho significativo
no tempo de tratamento.

Critério de Selegao de Ritmo

Os ritmos selecionados sdo aqueles notoriamente conhecidos como indicagao classica para
a desfibrilacdo, sendo estes: fibrilagdo ventricular e taquicardia ventricular.

Métodos de Anotagao
O Desfibrilador Life 400 FUTURA — DEA vem equipado com um display de cristal liquido,

ou colorido (opcional), onde os procedimentos de atendimento de urgéncia e os tragados
de ECG séo plotados, permitindo o registro grafico dos ritmos cardiacos.
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Método de Avaliagcdao do Desempenho do Detector

Classificagcao

Taquicardia Ventricular A

Fibrilacao ventricular A+B

Verdadeiro Positivo (A):

Falso Negativo (B):

Classificagao correta de ritmo passivel de ser desfibrilado

Ritmo organizado ou em perfusao ou assistolia que foi
incorretamente classificado como um ritmo passivel de ser
desfibrilado

Aplicagcao de Choque em Fungao da Impedancia

<25 Q (e Curto-Circuito)

250a300Q
> 300 Q (e Pas Abertas)

Impede aplicagao de choque

Permite aplicagao de choque

Impede aplicagao de choque

Forma de Onda Bifasica Exponencial Truncada

(V)

1550

520

A . B

[FASE O1) | (FASE 02)

-520

MANOO0001_05

10 17 20 {ms)

www.cmosdrake.com.br



Variagoes de Acordo com a Impedancia Toracica do Paciente

Impedancia (Q) Fase A (ms) Fase B (ms)
25 5 3.3
30 6 4
40 8 5.3
50 10 6.7
> 60 12 8

OBSERVACAO: A fase B corresponde a 2/3 da fase A
Largura maxima (A+B+C): 20 ms
Dead-time (C): 0,5 ms

Q
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— 160 w
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@) 140
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ol APENDICED

EMISSOES ELETROMAGNETICAS
CLASSIFICAGAO E CONFORMIDADE COM REQUISITOS REGULATORIOS

OBS.: O Desfibrilador Life 400 Futura foi projetado para operar em qualquer ambiente apresentado abaixo. O proprietario ou operador
deste Equipamento deve utiliza-lo em um desses ambientes

AMBIENTE ELETROM~AGNI'ETICO -
ORIENTACAO

ENSAIO CONFORMIDADE

O DESFIBRILADOR LIFE 400 FUTURA -
DEA utiliza energia de RF exclusivamente
para suas fungdes internas. Assim, a
Grupo 1 emissao de RF do mesmo é muito baixa e
nao é provavel que cause qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos
préximos.

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de RF CISPR

1 Classe B
O Desfibrilador Life 400 FUTURA — DEA é
. adequado para utilizagdo em todos os
Emissées de ; o estabelecimentos residenciais e aqueles
Harménicas N&o Aplicavel diretamente conectados & rede publica de
IEC 61000-3-2 distribuicdo de energia elétrica de baixa
tensao que alimente edificacdes para
tilizacao domésti
Flutuagoes de tensao / ultizagao comesfica
emissao de cintilagao Nao Aplicavel

IEC 61000-3-3

Testes de Resisténcia a Interferéncia ‘

NIVEL AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
ENSAIO APLICADO CONFORMIDADE ORIENTACAO
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de acordo com a IEC
61000-4-8

t2kV, 4 Pisos deverao ser de madeira ou de
Descarga de kV e + 6kV cimento, e deverao dispor de
eletricidade por contato azulejos de ceramica.
Estatica (ESD) de Conforme Caso o soalho seja feito de material
acordocomalEC +2kV, £4 sintético, a umidade
61000-4-2 kV e = 8kV Relativa devera ser no minimo de
pelo ar 30%
12 kV nas
Disturbios / disparos linhas de
elétricos transientes alimentacao
Rapidos de acordo +1kV nas Conforme
fé’g‘sﬁ 000-4-4 I:::;Sdg? Qualidade do fornecimento de‘
. energia devera corresponder a
saida = . .
tensao fornecida em um ambiente
t1kV comercial tipico ou hospital.
Sobretensoes de dif?rg(:lgial
acordocomalEC Conforme
61000-4-5 2 kV
modo
comum
< 5% Ut
(> 95% de
queda de
tensdoem
Ut) por 0,5
ciclo.
40% Ut A qualidade da tensao fornecida
(60% de devera corresponder a tensao
queda de Fornecida em um ambiente
Quedas de tensio tensdoem Comgrcial tipico ou hospital. Caso o
Interrupgdes brevés e Ut) por 5 usuario do DESFIBRILADQR LIFE
Flutuagées na ciclos. 400 .FUTURA - DEA’\ requeira
voltagem Conforme funcmnam('en’?o contlnlﬂo mesmo
Fornecida de acordo 70% Ut quandp haja mterrupgo_es no
com a IEC 61000-4-11 (30% de fornecimento de energia, o
queda de DESFIBRILADOR LIFE 400
tensdoem FUTURA — DEA devera receber
Ut) por 25 energia sem interrupgdes ou com
ciclos. uma bateria.
< 5% Ut
(> 95% de
queda de
tensdoem
Ut) por 5
segundos.
Campo magnético na Campos magnéticos na frequéncia
frequéncia de da alimentacao devera estar em
alimentacao (50/60 Hz) 30 A/m Conforme niveis caracteristicos de um local

tipico em um ambiente hospitalar ou
comercial tipico

MANOO0001_05
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Equipamentos de comunicagao de
RF portatil e mével nao deveriam ser
usados proximos a qualquer parte
do DESFIBRILADOR LIFE 400
FUTURA — DEA, incluindo cabos,
com distancia de separagao menor
que a recomendada, esta distancia
segura sera calculada a partir da
equacao aplicavel a frequiéncia do
transmissor.

Distancia de Separacéao
Recomendada:

d=1[3,5/V1]VP

. 3 Vrus Na
RF Conduzida faixe todal Vi1V d=1[3,5/E1] VP 80 MHz até
IEC 61000-4-6 6 Vs Conforme 800MHz
Nas freq.
ISM. d = [7/E1] VP 800 MHz até 2,5 GHz
150 kHz até
80 MHz onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em
Watts (W), de acordo com o
) 10 V/m fabricante do transmissor, e d é
RF Radiada 80 MHz até [E1] V/m distancia se separacao
IEC 61000-4-3 2.7 GHz Conforme recomendada em metros (m)

E recomendada que a intensidade
de campo estabelecida pelo
transmissor de RF, como
determinada através de uma
inspecao eletromagnética no local 2,
seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia

Pode ocorrer interferéncia ao redor
do equipamento marcado com o

)

seguinte simbolo:

Nota 1 Niveis de ensaio definidos conforme diretrizes da ABNT NBR IEC 60601.

Nota 2 Ut é a tenséo de alimentagdo CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio

Nota 3 Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 4 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagées. A propagacéo eletromagnética é afetada pela
absorgéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular
sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e transmisséo de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com preciséo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se que uma inspegéo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o
DESFIBRILADOR LIFE 400 FUTURA — DEA é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o
DESFIBRILADOR LIFE 400 FUTURA — DEA deveria ser observado para verificar se a operagdo esta Normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou
recolocagdo do DESFIBRILADOR LIFE 400 FUTURA — DEA.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser menor que [V1] V/m.

/'\ O Desfibrilador Life 400 Futura nao possui interferéncia eletromagnética intencional.
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ASSISTENCIATECNICA -

CMOS DRAKE S.A L

Sr(a). Proprietario(a),

A Cmos Drake S.A dispde de uma larga lista de representantes e assisténcia técnica em
todo o territério brasileiro.

Para que possamos fornecer-lhe um servigo personalizado, pedimos que nos envie a ficha
de cadastro na proxima pagina, para atualizagdes em nosso banco de dados e melhor
direcionamento dos servigos de assisténcia técnica autorizada para cada regiao do Brasil,
dos treinamentos e outros.

Dentro do Brasil, para informacgdes adicionais sobre o produto ou para eventual necessidade
de utilizacdo da rede de oficinas autorizadas, reclamacdes, duvidas, sugestbes, e
assisténcia técnica, entrem em contato com nosso Servico de Atendimento ao Cliente
abaixo:

Site www.cmosdrake.com.br
Telefone (0XX31) 3547-3969

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Endereco Av. Regent 600, Sala 205
Bairro Alphaville, Lagoa dos Ingleses
Cidade/Estado Nova Lima, MG

CEP 34.018-000

Funcionamento Segunda a Sexta, 08:00h-18:00h

Nos casos especiais que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE mantém a disposicao,
mediante acordo, todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais,
informacgodes técnicas, listas de componentes, instrugées para calibragao e aferigao ou o
que se fizer necessario para que o pessoal técnico qualificado pelo usuario, possa
proceder reparos nas partes designadas reparaveis pelo fabricante. A autorizagado para
manutencgao devera ser expressa formalmente pela CMOS DRAKE.
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FICHA CADASTRAL ==

»
CMOS DRAKE S.A L

Sr(a). Proprietario(a),

Favor preencher os campos abaixo com seus dados atualizados e nos enviar via FAX para
que possamos cadastra-lo em nosso sistema. Isso é necessario a fim de prover o melhor
servico para nossos clientes, mantendo todos os contatos atualizados para
questionamentos e assisténcia técnica.

EQUIPAMENTO NUMERO DE SERIE

DESFIBRILADOR LIFE 400 FUTURA

NOME DO CLIENTE
ENDERECO

CIDADE ESTADO

TELEFONE
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CHECKLIST DE MANUTENCAO I—I—I—u\

CMOS DRAKE S.A

Equipamento

Numero de Série

Localizagao

Data Inicial

Data Final

Este checklist permite 7 dias de teste. Insira um V no campo Dia para cada instrugao concluida

Instrucao

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui
substancias estranhas

Acao Corretiva Recomendada

Limpar o Equipamento

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui
danos ou rachaduras

Entrar em contato com a
Assisténcia Técnica Qualificada

Conecte o Equipamento na
rede elétrica. Verifique se
o LED do carregador nao
acende

Checar as conexodes do
carregador com o Equipamento e a
rede elétrica. Se o problema
persistir, entrar em contato com a
Assisténcia Técnica Autorizada

Verifique se as pas de
choque descartaveis

estdo fora do prazo de
validade

Substituir as pas de choque

Verifique se ha eletrodos
de reserva disponiveis

Repor os eletrodos

Verifique se os cabos e
pinos dos Acessorios
possuem danos ou
rachaduras

Substituir as pecas danificadas

Desconecte o
Equipamento da rede
elétrica e ligue-o. Verifique
se o nivel de carga da
bateria esta baixo

Recarregue ou substitua a
bateria. Se a bateria ndo conseguir
manter carga, entrar em contato
com a Assisténcia Técnica
Qualificada

RECOMENDAGAO

Recomenda-se que este aparelho seja inspecionado e testado diariamente conforme checklist.

ADVERTENCIA

Possibilidade de danos ao Equipamento:

Nao limpe nenhuma parte deste Equipamento ou de seus Acessorios com alvejante, diluicao

de alvejante ou compostos quimicos a base de fenol.
Nao utilize agentes de limpeza abrasivos ou inflamaveis. Nao tente esterilizar este
Equipamento ou qualquer um de seus Acessorios.

MANO00001_05
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CERTIFICADO DE GARANTIA — -

CMOS DRAKE S.A L

>

A CMOS DRAKE S.A assegura Garantia Legal contra qualquer defeito de fabricagado por umprazo de 12 (doze)
meses contados a partir da data da emissao da nota fiscal de venda referente ao equipamento adquirido pelo
consumidor com identificagao obrigatéria do modelo, numero de série e caracteristicas do equipamento. A
CMOS DRAKE S.A nao concede nenhuma forma ou tipo de garantia para equipamentos desacompanhados
da nota fiscal de venda ao consumidor.

Abrangéncia da Garantia

e Qualquer defeito diagnosticado durante a instalagéo e (ou) utilizagao do produto, o consumidor devera
entrar em contato imediatamente com a CMOS DRAKE S.A. A mesma acionara osrepresentantes
Autorizados para prestar os servigos necessarios.

e Sera de responsabilidade do Fabricante a substituicdo de pegas e componentes que apresentarem
anomalias constatadas como defeito de fabricagdo, além da mao de obra envolvida neste processo.

e Sensores de oximetria e cabos de paciente tém garantia de 90 (noventa) dias, exceto por mau uso,
danos fisicos e/ou quebra.

e Materiais de consumo sujeitos a desgastes naturais, como pilhas, baterias, eletrodos descartaveis,
dentre outros, estao excluidos desta garantia.

e Nao estéo inclusos nesta garantia qualquer indenizagcéo de lucro cessante, acidentes pessoais e a
terceiros e a bens distintos.

o Estetermo de garantia é valido somente para produtos vendidos e instalados em territorio brasileiro.

Condi¢oes de Cancelamento da Garantia

e Se nao forem cumpridas as recomendagdes constantes neste manual, concernentes a instalagéao,
operagao, cuidados, recomendagdes e alertas.

e Se houver rompimento e/ou violagéo do lacre de seguranga.

e Sehouver remogéao ou alteragdo do numero de série do equipamento adquirido pelo consumidor.

¢ Se o Equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de consumo nao
originais CMOS DRAKE ou fora das condi¢des normais de utilizagdo, como data de validade ou
periodo ou utilizagao.

e Se o Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por profissionais nao
Autorizados pelo Fabricante.

e Se o Equipamento for utilizado de maneira diversa daquela descrita no MANUAL DO USUARIO.

e Se o Equipamento sofrer danos causados por acidentes tais como queda, batida, mau uso,
negligéncia ou fendbmenos naturais.

Isencédo de Responsabilidade

O Fabricante nao se responsabiliza por despesas com instalagdes, produtos ou acessorios danificados devidoa
acidentes de transporte, manuseio, riscos, amassamentos, nao funcionamento ou falhas decorrentes de
problemas no abastecimento de energia elétrica. Nas localidades onde ndo exista assisténcia técnica
autorizada da CMOS DRAKE, as despesas de transporte do aparelho até a fabrica ou do técnico autorizado
até o local onde o equipamento se encontra, ocorrera por conta do Consumidor requerente do servigo
conforme orgamento previamente aprovado. O Fabricante n&o se responsabiliza por uso inadequado e/ou uso
por pessoas nao qualificadas.

Numero de Série:
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CMOS DRAKE S.A

AV.REGENT 600, SALA 205; TERREO E 1° ANDAR

B. ALPHAVILLE, LAGOA DOS INGLESES

NOVA LIMA — MG — CEP: 34.018-000 — (0XX31) 3547-3969
RESPONSAVEL TECNICO: BARBARA HELEN SOUZA MAIA

CREA/MG: 224055-D , ,
RESPONSAVEL LEGAL: MARCO AURELIO MARQUES FELIX

Este manual foi elaborado pelos departamentos de Engenharia e Qualidade da CMOS
DRAKE, e aprovado pelo Organismo Certificador Inmetro.

Estd proibida a reproducdo desta publicacdo de qualquer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperagao. Através de meios seja eles eletronicos, de
gravagao ou outro, sem a devida autorizagao por escrito da CMOS DRAKE.

A CMOS DRAKE reserva-se o direito de fazer as alteragbes que julgar necessarias no
manual ou no produto sem qualquer aviso prévio ao consumidor. Toda e qualquer
alteracado/modificacdo € comunicada ao Inmetro e a Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80
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DO RECURSO DA EMPRESA INSTRAMED INDUSTRIA MEDICO HOSPITALAR LTDA

Em breve sintese, nas razdes recursais apresentadas pela Empresa INSTRAMED
INDUSTRIA MEDICO HOSPITALAR LTDA, inscrita no CNPJ sob o n° 90.909.631/0002-00,
essa se insurge contra a aceitacdo das propostas nos item 1 pela Empresa CMOS DRAKE S/A,
inscrita no CNPJ sob o n° 03.620.716/0001-80 e item 2 pela Empresa M CARREGA
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob
n° 32.593.430/0001-50, visto que o produto ofertado (CMOS DRAKE - LIFE 400 FUTURA)
pelas Recorridas ndo atenderia ao exigido nos subitens 3.2.11 e 3.2.12 do Termo de Referéncia
(Anexo I do Edital).

DAS CONTRARRAZOES DA EMPRESA CMOS DRAKE S/A

A Recorrida respondeu que o produto ofertado “Life 400 Futura:

. Possui limitacdo automatica de energia no modo pedia trico, ativada pelo uso de eletrodos
especificos, reduzindo a energia para 50J, atendendo integralmente ao edital;

. Cumpre o requisito de tempo de carga do capacitor, carregando ate 200J em menos de 5
segundos, dentro do limite fixado, sendo indevida a menc¢do a 360J (parametro aplicavel apenas a
desfibriladores manuais, e na o a DEAS).

Assim, resta evidente que a proposta da Recorrida cumpre rigorosamente as exigéncias
editalicias e que o recurso manejado na o passa de tentativa de afastar concorrente legitimamente
vencedor”.

DA ANALISE DO SETOR DEMANDANTE (SAMS)

O recurso da empresa Instramed Indiustria Médico Hospitalar Ltda., CNPJ
90.909.631/0002-00 alega que os produtos ofertados pelas empresas CMOS DRAKE S.A. e M
CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, devem ser declaradas
desclassificadas e inabilitadas do certame por ndo atender aos itens 3.2.11 e 3.2.12 do edital, que
sdo:

3.2.11 O equipamento deve possuir energia de desfibrilagdo no modo adulto com sequéncia

configurdvel com energia mdxima de até 360 J e no modo pedidtrico com energia limitada

automaticamente, com sequéncia de até 85 J.

3.2.12 O equipamento deve possuir tempo de carga do capacitor < 6 sequndos para energia
maxima.

No documento de contrarrazoes, a empresa CMOS DRAKE S/A, CNPJ 03.620.716/0001-80
alega no item II que:

O Life 400 Futura:

— Possui limita¢do automatica de energia no modo pediatrico, ativada pelo uso de
eletrodos especificos, reduzindo a energia para 50 J, atendendo integralmente ao
edital;



— Cumpre o requisito de tempo de carga do capacitor, carregando ate 200 J em
menos de 5 segundos, dentro do limite fixado, sendo indevida a men¢do a 360 J
(parametro aplicavel apenas a desfibriladores manuais, e ndo a DEAs).

1. Analise ponto a ponto:

1.1. Do item 3.2.11. O equipamento deve possuir energia de desfibrila¢do no modo adulto com
sequéncia configurdavel com energia mdaxima de até 360 J e no modo pedidtrico com energia
limitada automaticamente, com sequéncia de até 85 J.

(a) 3.2.11. O equipamento deve possuir energia de desfibrilacdo no modo adulto com
sequéncia configuravel com energia mdxima de até 360 J (...)

De acordo com o manual do desfibrilador LIFE 400 FUTURA (p. 46), o equipamento
possui um modo de desfibrilagdo para adultos pré-configurado de fdabrica na sequéncia de 150-
150-150 Joules. Cada valor representa o nivel de energia, em Joules (J), programado para cada
choque elétrico. Essa configura¢do estd alinhada com as diretrizes de ressuscitagdo, que
recomendam a aplicagdo de até trés choques consecutivos, quando necessdrio, intercalados com
ciclos de Ressuscitagdo Cardiopulmonar (RCP) de dois minutos.

Opcionalmente, de acordo o manual (p. 46), é possivel requisitar configuragdes alternativas
para outras sequéncias de energia para os choques em paciente adulto:

= 90J-130J-150J

= [50J-150J-200J
= [50J-200J-200J
= 150J-200J-360J
= [20J-150J-200J
= 200J-300J—-360J

= 150J-170J-200J

Como estas sequéncias ndo sdo o padrdo de fabrica, e sim sequéncias cujas configuragoes podem
ser requisitadas pela contratada, este membro da comissdo de contratagdo entende que o ponto “O
equipamento deve possuir energia de desfibrilagdo no modo adulto com sequéncia configuravel
com energia maxima de até 360 J” estd atendido pelo equipamento ofertado pelas empresas CMOS
DRAKE S.A. e M CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

(b) 3.2.11 (...) no modo pedidtrico com energia limitada automaticamente, com sequéncia
de até 85 J.

De acordo com o manual do desfibrilador LIFE 400 FUTURA (p. 46), “em casos de uso
pedidtrico, o equipamento limita automaticamente a energia, assim que sejam conectadas as pds
pedidtricas, através das sequéncias: 50 J—50J—-50J; 50 —-70J—-70Je50J—-70J—-8517J".

Portanto, de acordo com o manual, o equipamento apresenta a caracteristica de energia
limitada automaticamente no modo pedidtrico, ja que a energia é limitada “assim que sejam
conectadas as pds pedidtricas”, bem como o equipamento pode ser configurdvel para sequéncias
que chegam a 85 J no terceiro choque da sequéncia, atendendo o ponto (...) no modo pedidtrico
com energia limitada automaticamente, com sequéncia de até 85 J do item 3.2.11 do edital.



Assim, pelas razoes listadas nos itens (a) e (b) do item 1.1 deste documento, este membro da
comissdo de contratagdo entende que o equipamento ofertado pelas empresas CMOS DRAKE S.A.
e M CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA atende o item 3.2.11 do

edital.

1.2. Do item 3.2.12 O equipamento deve possuir tempo de carga do capacitor < 6 segundos para
energia mdaxima.

Aqui cabe, talvez, o questionamento de qual o nivel de “energia mdxima” a que se refere o
item 3.2.12 do edital.

A energia mdxima fornecida como padrdo de fdbrica pelo equipamento, como jd descrito no
item (a) do item 1.1 deste documento, é de 150 J, na sequéncia 150 J — 150 J — 150 J do tipo
bifdsico, o que a literatura médica atesta como eficiente na desfibrilagdo de acordo com os artigos:

(1) SCHNEIDER, T. et al. Multicenter, randomized, controlled trial of 150-J biphasic shocks
compared with 200- to 360-J monophasic shocks in the resuscitation of out-of-hospital cardiac
arrest victims. Circulation, v. 102, n. 15, p. 1780-1787, 10 out. 2000 e (2) FADDY, S. C.; POWELL,
J.; CRAIG, J. C. Biphasic and monophasic shocks for transthoracic defibrillation: a meta analysis
of randomised controlled trials. Resuscitation, v. 58, n. 1, p. 9-16, jul. 2003.

A energia mdxima de 360 J a que se refere o recurso da empresa Instramed Industria
Meédico Hospitalar Ltda., é configurdvel caso essa configuragdo seja desejada e solicitada pela
contratante, como explicado no item (a) do item 1.1 deste documento.

Dessa forma, este membro da comissdo de contratagdo compreende que a “energia
mdxima” mencionada no item 3.2.12 refere-se a energia mdxima operacional do equipamento,
que é de 150 J, por ser este valor o nivel energético no qual o desfibrilador estd plenamente
capacitado a cumprir sua finalidade com eficdcia: permitir que leigos ou socorristas realizem a
desfibrilagdo de maneira segura e rdpida, restaurando o ritmo cardiaco eficaz em vitimas de
parada cardiaca subita por meio de um choque elétrico automatizado.

Considerando, entdo, o valor de 150 J como o nivel de “energia mdxima” a que se refere o
item 3.2.12 do edital pelas razbes jd expostas, cabe determinar se este nivel pode ou ndo ser
atingido em até 6 segundos como solicita o item 3.2.12 do edital.

Como, de acordo com o manual do desfibrilador LIFE 400 FUTURA (p. 107), estd indicado
que o tempo mdximo de carga do capacitor para 150 J é de 4 segundos, este membro da comissdo
de contratagdo entende como atendido o requisito solicitado no item 3.2.12.

2. Conclusao

Pelas razbes expostas no item 1 do presente documento, este membro da comissdo de
contratagdo opta pela aceitagdo das alegagoes descritas no item 1I do documento de contrarrazoes
apresentado pela empresa CMOS DRAKE S/A, CNPJ 03.620.716/0001-80, salvo melhor juizo por
parte da Se¢do de Licita¢des ou da Assessoria Juridica da Diregdo Geral deste tribunal.



DECISAO DO PREGOEIRO

Quanto ao Recurso apresentado pela Recorrente, bem como considerando as Contrarrazoes da
Recorrida (que serve para elucidar tanto o item 1 quanto o item 2), tenho o seguinte a informar:

1) Como demonstrado pelo setor demandante nas alineas ‘a’ e ‘b’ do item 1.1 de sua
Informacdo Técnica, o produto ofertado pelas Recorridas atende ao subitem 3.2.11 do Termo de
Referéncia (Anexo I do Edital), posto que permite sequéncia configurdvel com energia mdxima de
até 360 J e no modo pediatrico com energia limitada automaticamente, com sequéncia de até 85 J,
conforme consta, respectivamente, nas paginas 25 e 83 de seu Manual do Usuario DEA LIFE 400
FUTURA, bastando para isso que sejam conectadas as pas pediatricas;

2) Quanto ao alegado pela Recorrente do descumprimento do subitem 3.2.12, este Pregoeiro
entende de forma diversa do arrazoado tecnicamente pelo setor demandante, visto que, realizando
uma interpretacdo sistematica do previsto nos subitens 3.2.11 e 3.2.12, entendo que o Termo de
Referéncia exige, para carga maxima de 360 J (carga essa indicada no subitem 3.2.11) um tempo de
carga do capacitor < 6 segundos para energia mdxima, o que nao é atendido pelo produto das
Recorridas, segundo consta na pagina 83 do Manual supracitado:

Tempo de Carga do Capacitor:

50 Joules: 3 segundos
150 Joules: 4 segundos
200 Joules: 6 segundos

3) No entanto, foi verificado que consta como marca/modelo de referéncia que atenderia ao
Edital, o produto “Life 400 Futura do fabricante CMOS Drake”, o que, s.m.j., nos termos da analise
supra, nao atende ao previsto no subitem 3.2.12 do ja mencionado Anexo I do Edital, razdo pela
qual, entendo que o presente certame deve ser anulado pela inconsisténcia em questdo, visto que
fere principios inerentes ao procedimento licitatério.

Sendo assim, com observancia ao Principio da Vinculacdo ao Edital, entendo que o
Recorrente tem razao quanto ao produto ofertado nao atender ao Edital, em especifico ao subitem
3.1.12 do Termo de Referéncia (Anexo I do Edital).

No entanto, considerando que constou no subitem 1.1 do mesmo documento a indicagdo como
“marca/modelo de referéncia: Life 400 Futura do fabricante CMOS Drake” que ao final, como
verificado por este Pregoeiro, ndo atende ao exigido no Edital, sugiro a anulacdo do certame por tal
inconsisténcia macular o Principio do Julgamento Objetivo visto que a prépria especificacdo do
objeto ser contraditéria em relacdo ao produto de referéncia indicado, bem como os Principios da
Competitividade e a ja citado Vinculacdo ao Edital.

Por todo o exposto, mesmo assistindo parcial razao ao Recorrente, registrarei no Comprasnet
pela ndo procedéncia do Recurso visto entender que o certame deve ser anulado pelas razdes ja
informadas.

Natal, 09/10/2025.

Manoel Nazareno Fernandes Filho
Pregoeiro



