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Uso da bateria

Primeiro uso das baterias recarregaveis
ATENGAO: observe as instrugdes de manutencao da carga da bateria.

As baterias do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO s&o de Lithium-lon (Li-lon) recarregaveis.
Antes do primeiro uso o equipamento devera receber uma carga completa de
bateria. Para isso, ele precisa ser ligado a corrente elétrica por, no minimo, 8 horas.

Para carregar a bateria, desconecte-a do i.ON, i.ON PRO ou i.ON AUTO e conecte
o carregador na parte de tras da mesma e depois ligue a rede elétrica.

Tempo para carga total da bateria = 5 horas.

ATENGAO: o equipamento nio deve estar conectado ao paciente quando for
A efetuada a comunicagao via USB com o aplicativo SoftDEA.

ATENGAO: o equipamento bloqueia a operagdo com paciente quando for
efetuada a comunicagao via USB com um PC.

Ver capitulo 2 - INFORMACOES DE SEGURANGCA
Os equipamentos i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO operam somente na bateria.




Uso da bateria

Uso eventual

Mesmo quando desligado (standby), o i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO realiza rotinas
de verificagdo interna do estado do equipamento. Apesar deste procedimento
representar baixo consumo de energia, eventualmente a carga da bateria sera
consumida. Por isso é recomendado que seja realizada uma carga completa da
bateria a cada 8 meses.

Substituigao das baterias recarregaveis

Toda bateria tem uma determinada vida util, que é a quantidade possivel de
ciclos completos de carga e descarga, sem perda no desempenho (verifique as
especificagdes da bateria no capitulo 8). Quando o aparelho apresentar queda
na performance da bateria, com baixa autonomia, solicite & assisténcia técnica
Instramed um novo conjunto.

A bateria pode ser retirada pela abertura traseira, através de um sistema de engate
rapido. Retire a bateria antiga e recoloque a bateria nova, observando a posicéo de
encaixe correta.

E recomendada a substituigdo da bateria a cada 2 anos ou quando o tempo de
autonomia estiver inferior a 1 hora.




Conteudo da embalagem

Itens inclusos

Ao abrir a embalagem, confira se todos os itens abaixo estao presentes:

Um DEAi.ON, i.ON PRO ou i.ON AUTO totalmente automatico.
Um par de pas adesivas descartaveis tamanho adulto.

Um kit de primeiros socorros, contendo 1 par de luvas cirurgicas, 1 tesoura
e 1 mascara para RCP.

Uma bateria (recarregavel ou descartavel).
Uma bolsa de transporte.
Um cabo USB.

Um CD com manual de instrugdes e software de gerenciamento SoftDEA.

Itens opcionais

Uma fonte para carregamento da bateria.

Um cabo para ligagao da fonte a rede elétrica.

Um par de pas adesivas descartaveis tamanho infantil.
Cabo de ECG de 3 derivacoes.

Acessorio para compressao do térax (RCP Maestro).

Reposi¢oes

Vocé podera solicitar a Instramed reposi¢gdes dos seguintes itens (consulte a
Instramed sobre valores. Custos de envio podem se aplicar):

Reposig¢ao de baterias.

Reposicédo de pas adesivas adulto e infantil.

Para solicitacdo de pecas e servigos contate a Instramed: (51) 3073-8200.
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i.ON PRO

somente
i.ON AUTO

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO séao Desfibriladores Externos Automaticos
(DEA) de nova geragéo, que, através de um protocolo de atendimento,
orientam por voz, realizam o diagndstico e consideram as variaveis clinicas.

Para os modelos i.ON e i.ON PRO, o tratamento é aplicado com o toque de apenas
um bot&o. Na vers&o i.ON AUTO, o tratamento é aplicado automaticamente.

Projetado para atendimentos de emergéncia, ele € compacto, leve, resistente e
muito facil de usar.

i.ON PRO

A versao PRO oferece ainda a flexibilidade do modo manual, que permite ao
profissional de saude a escolha dos parametros de aplicagédo do tratamento de
choque como a selegéo de carga até 360 J.

Por meio de uma tela sensivel ao toque (touchscreen) com excelente contraste
e area de visualizagdo, o usuario seleciona o modo de operagéo e carga e, ao
mesmo tempo, visualiza a curva de ECG. A interface é simples e autoexplicativa.

i.ON AUTO

A versdo AUTO oferece a aplicagédo do tratamento de choque de forma totalmente
automatica, sem necessidade de pressionar o botdo para aplicar a descarga do
choque.

Por meio de uma contagem regressiva, o equipamento informa o0 momento em que
o choque sera entregue.

Caso seja necessario, € possivel cancelar o choque durante a contagem
regressiva.

Caracteristicas

« Conexao com PC via USB.

» Software de conexao, download e gerenciamento de dados via PC.

« Choque bifasico.

» Autodiagnostico automatico de fungdes e bateria.

» Acesso facil as pas para uso e reposigao.

+ Equipamento portatil - podendo contar com alga para facilitar o transporte (0P).
+ MonitorizagZo de ECG (o).

» Feedback da performance de compressao do térax, com o uso do RCP Maestro.

1
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+ Botao para selegao de paciente (0P.

» Semiautomatico (i.ON e i.ON PRO).
Operagédo com apenas um botao.

» Totalmente automatico (i.ON AUTO).
Aplicagao do tratamento de choque totalmente automatica.

Finalidade

O desfibrilador € um aparelho usado para tratar arritmias cardiacas, situacdes nas
quais o coragao perde a capacidade de manter batimentos de forma regular, o
sangue deixa de ser bombeado e oxigénio e nutrientes ndo chegam aos érgéaos,
iniciando um processo degenerativo conhecido como morte biolégica.

Entre os casos mais comuns de parada cardiorrespiratéria estéo a fibrilagao
ventricular (FV) e a taquicardia ventricular (TV), sendo que o tratamento mais
eficiente para estes tipos de arritmia é a desfibrilagao elétrica, técnica por meio da
qual choques elétricos sédo aplicados na parede anterior do térax.

Obviamente, o sucesso da desfibrilacdo depende das condigdes metabdlicas do
miocardio. Quanto maior a duragéo da fibrilagdo ventricular, maior a deterioragéo
metabolica e, consequentemente, menor a chance do choque elétrico converté-la a
ritmo regular.

Porém, se a mesma é de curta duragao, como nos casos de parada cardiaca
rapidamente atendida, quase sempre a resposta ao choque é positiva.

Portanto o fator mais importante para a sobrevivéncia é a rapidez com que se
aplica o tratamento, sendo que este, idealmente, ndo deve tardar mais do que
quatro minutos, a partir do inicio da fibrilagéo.

Principio
CHOQUE

(bi {¥ fasico

A desfibrilagao é a terapia de choque elétrico responsavel por reverter a parada
cardiaca que se da pela fibrilagdo ventricular ou pela taquicardia ventricular sem
pulso.

0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO emprega a tecnologia de CHOQUE BIFASICO
que caracteriza-se por uma corrente que € liberada em uma diregéo e, apés um
brevissimo periodo, reverte-se na direcao oposta.

Durante a desfibrilagdo todo miocardio é brevemente despolarizado por um forte
impulso positivo e outro negativo, de intensidade ajustavel (Choque Bifasico
Exponencial Truncado). Este impulso é usado para eliminar a fibrilagéo arterial,
ventricular e disturbios ventriculares.

12
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Em relagdo ao método monofasico, pode-se citar as seguintes vantagens da
tecnologia bifasica:
» Maior eficacia no término da fibrilagdo ventricular.

* Menor dano ao miocardio, pelo uso de menor intensidade de energia, com
atenuagédo da disfungdo miocardica subsequente.

* Menor incidéncia de refibrilagao.

Fonte: Sociedade de Cardiologia do Estado de Sdo Paulo — SOCESP, Revista
Socesp V.11, no 2.

Critérios de utilizacao

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO, assim como qualquer Desfibrilador Externo
Automatico, s6 deve ser utilizado se as seguintes circunstancias, em conjunto, se
apresentarem:

 Vitima inconsciente.

* Sem respiragao.

= Sem pulso.

Outras consideragdes importantes quanto ao uso do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO:
* Nao é indicado para criangas menores de um ano.

* Marcapassos podem alterar a eficiéncia do equipamento.

* Medicamentos sob a forma de adesivos devem ser removidos antes da
desfibrilagao.

» Pacientes hipotérmicos podem nao responder bem a desfibrilagao.

Uma vez iniciada a remocao, a desfibrilagdo devera ser interrompida.

Usuarios qualificados

Seréao considerados usuarios qualificados, aqueles que tiverem treinamento, em
instituicdo reconhecida, no uso de desfibriladores automaticos e técnicas de RCP -
Ressuscitagdo Cardiopulmonar.

Sobre o manual

A funcéo deste manual é explicar o funcionamento da série de Desfibriladores
Automaticos i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO, alertando o usuario para riscos de
seguranga.

13
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As informagdes contidas neste manual sdo de propriedade da Instramed e nédo
podem ser duplicadas em parte ou em sua totalidade sem autorizagéo por escrito.

A Instramed reserva-se o direito de fazer alteracdes para melhoria do manual e do
produto sem qualquer aviso prévio.

Este manual é parte integrante do equipamento e deve ser mantido para futura
referéncia.

14



Informacgoes de seguranca

Atencao

f Os seguintes fatores podem ocasionar ma interpretacao de ECG:

Pas mal posicionadas.
Movimentos excessivos do paciente.

Marcapasso presente (pode diminuir a precisdo do detector de parada
cardiaca).

Interferéncia de radiofrequéncia, inclusive telefones celulares.

Excesso de pelos ou pele molhada na regiao da aplicagdo dos eletrodos.
Pecas de vestuario entre a pele e as pas.

Os equipamentos i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO operam somente na bateria.

Avisos relacionados a cybersegurancga

Restringir 0 acesso: garanta que apenas pessoal autorizado tenha acesso ao DEA
e seus dados;

Manter software atualizado: certifique-se de manter o software (firmware) do
equipamento sempre atualizado para mitigar possiveis vulnerabilidades;

Proteger a transmissdo de dados: ao transferir dados do equipamento para o PC,
seja via USB ou loT, verifique se o sistema operacional do computador esta
atualizado, com firewall ativado e antivirus atualizado para proteger contra
ameagas cibernéticas, como ataques hackers (DoS ou Ransomware);

Monitorar o desempenho regularmente: faga monitoramento regular do desempenho
do DEA e do software SOFTDEA para detectar possiveis sinais de atividade
suspeita ou ataques de hackers;

Realizar backups regulares: realize backups dos dados provenientes do DEA
regularmente para garantir a disponibilidade e integridade dos dados em caso
de falha do sistema ou ataques cibernéticos.

Adverténcias

IMPORTANTE: este aparelho s6 deve ser operado por pessoal técnico
qualificado. Antes de utilizar, leia atentamente este manual.

ATENGAO: nio recomendado para pacientes menores de 01 (um) ano de
idade.

ATENGAO: os movimentos do paciente podem confundir a correta detecgédo
de ritmo e retardar a terapia. Nao realize manobras com o paciente e o
mantenha parado durante a analise do ritmo.

15
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ATENGAO: o0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO podera ser utilizados por pacientes
acima de 01 (um) ano de idade, independentementemente do seu peso.

ATENGAO: o paciente deve ser colocado em superficies ndo condutoras. Ndo
utilize superficies molhadas ou metalicas e, se necessario, seque seu peito
antes da aplicagao do choque.

ATENGAO: nio toque no paciente, no equipamento, nos acessorios ou em
qualquer superficie metalica ou condutiva que esteja em contato com o
paciente durante a desfibrilagao.

ATENGAO: o paciente precisa estar completamente imével durante a fase de
analise do ritmo cardiaco. Nao realize massagem cardiaca durante esta fase.

ATENGAO: risco de explosao se o equipamento for operado na presenga de
gases ou liquidos inflamaveis.

ATENGAO: sempre verifique o estado geral do equipamento, da bateria e dos
acessorios antes do uso.

AVISO: todo e qualquer reparo no aparelho s6 podera ser realizado pela rede
autorizada Instramed.

AVISO: a utilizagao do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO é restrita a um paciente por
vez.

AVISO: as partes aplicadas sao protegidas contra descarga de desfibrilagcao.
Durante a descarga pode haver variagao da linha base.

AVISO: evite conectar o paciente a diversos equipamentos de uma s6 vez. Os
limites da corrente de fuga podem ser excedidos.

AVISO: as partes aplicadas destinadas a entrar em contato com o
paciente foram avaliadas e estao de acordo com as diretrizes e principios da
ISO 10993-1.

AVISO: ao retirar o equipamento da embalagem, verifique cuidadosamente se
existe alguma anormalidade ou dano visivel no aparelho ou seus acessorios,

causado por impacto ou manuseio inadequado durante o transporte. Em caso
de irregularidade, contate a Instramed.

AVISO: acessorios descartaveis e quaisquer outros componentes devem ser
descartados de acordo com as normas de descarte de lixo hospitalar.

AVISO: nao modifique este equipamento sem autorizagao da Instramed.

ATENGAO: o equipamento nio deve estar conectado ao paciente quando for
efetuada a comunicagao via USB com o aplicativo SoftDEA.

ATENGAO: o equipamento bloqueia a operagdo com paciente quando for
efetuada a comunicagao via USB com um PC.

ATENGAO: o0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO foi projetado para nio possuir
pecas ou partes pequenas soltas, mas caso alguma venha a desprender-se,
existe o risco de asfixia por degluticdo ou inalagao, para isso, mantenha o
equipamento e seus materiais fora do alcance de criangas.

16
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AVISO: 0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO e seus acessorios sao livres de latex e
componentes causadores de alergia.

ATENGAO: o0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO pode sofrer interferéncias ou ter seu
desempenho afetado caso esteja proximo de fontes de calor ou umidade,
por exemplo, proximo de aquecedores, equipamentos de cozinha ou areas
abertas. Para isto, procure manter o i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO em areas
protegidas destas condi¢cGes para garantir seu perfeito funcionamento.

Efeitos adversos ou colaterais

Queimaduras superficiais poderéo ocorrer na pele do paciente na regido de contato
com os eletrodos. Para minimizar o efeito, aplique as pas logo apds a retirada do
envelope de protegéo e prenda firmemente a pele de paciente.

Possibilidade de queimaduras superficiais na pele. Para minimizar o efeito, em
caso de pas adesivas, aplique-as logo apds a retirada do envelope de protecéo e
prenda firmemente a pele do paciente. A pele do paciente deve estar seca.

Possibilidade de redugéo da eficiéncia do tratamento. A pele do paciente deve estar
seca, caso contrario, podera ocorrer fuga da descarga elétrica. Nunca aplique gel
condutor.

Possibilidade de pele avermelhada e/ou machucada no local de aplicagéo
(térax) pelo uso do RCP MAESTRO. Recomenda-se para casos de manobras
de ressuscitacéo de alta duragdo, o uso de uma gaze entre a pele e o RCP
MAESTRO.

Possivel PELE QUEIMADA/AVERMELHADA, devido & ALTA TENSAO e ALTA
CORRENTE entregues. A leséo pode se tornar mais severa conforme a progresséo
quantidade de choques aplicados.

ECZEMAS na pele devido a baixa biocompatibilidade das pas adesivas ou
eletrodos de ECG. Os acessorios fornecidos com o produto sdo biocompativeis de
acordo com a ISO 10993.

Eletrodos degradados ou soltos podem afetar o desempenho do equipamento, com
possibilidade de redugao da eficiéncia ou impossibilidade do tratamento.

Efeitos de animais ou pragas, como passaros, roedores, entre outros,

pode ocasionar perfuragdo, rompimento de conexdes ou perda de contato,
comprometendo o desempenho do equipamento. Para isto, procure manter o
i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO em areas protegidas destas condigbes para garantir
seu perfeito funcionamento.

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO possui cores vivas para facilitar a identificagao
em situagdes de necessidade, por outro lado, pode ocorrer de chamar atengao
de criangas. Para evitar o risco de asfixia ou degradagao do desempenho do
equipamento, mantenha-o fora do alcance de criangas.
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O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO foi projetado seguindo normas de desempenho e
seguranga nacionais e internacionais e dentre elas estao:

NBR IEC 60601-1 - Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial.

NBR IEC 60601-1-2 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaio.

NBR IEC 60601-1-6 - Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

NBR IEC 60601-1-8 - Equipamento eletromédico - Parte 1-8: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos
gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos.

NBR IEC 60601-1-9 - Equipamento eletromédico - Parte 1-9: Prescrigdes gerais
para segurancga basica e desempenho essencial - Norma colateral: Prescrigbes
para um projeto ecorresponsavel.

NBR IEC 60601-1-11 - Equipamento eletromédico Parte 1-11: Requisitos
gerais para a seguranca basica e o desempenho essencial - Norma Colateral:
Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos
utilizados em ambientes domésticos de cuidado a saude.

NBR IEC 60601-1-12: Equipamentos eletromédicos - Parte 1-12: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho essencial — Norma Colateral:
Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos
destinados a utilizagdo em ambientes de servigos de emergéncia médica.

NBR IEC 60601-2-4 - Equipamento eletromédico - Parte 2-4: Requisitos
particulares para a segurancga basica e o desempenho essencial de
desfibriladores cardiacos.

Ou IECs equivalentes.

As versoes vigentes das normas podem ser verificadas no Certificado de
Conformidade do produto, disponivel em www.instramed.com.br/certificados.

Todos os equipamentos Instramed que possuem modo DEA sao fabricados
conforme protocolo atualizado da American Heart Association (AHA) de 2020 e da
European Resuscitation Council (ERC) de 2021.
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Cuidados com o aparelho

N&o coloque o equipamento em posi¢ao que possibilite a queda sobre o paciente e
nao levante o equipamento pelos cabos ou conexdes.

Posicione os cabos conectados ao paciente de forma a restringir a possibilidade de
estrangulamento do mesmo.

Conserve o aparelho e seus acessorios sempre limpos e em bom estado de
conservagao.

Em caso de quedas, o equipamento possui resisténcia a quedas de até 1,50
metros, o suficiente para prevenir contra risco inaceitavel. Se houver suspeita
de quedas maiores que o permitido ou visiveis danos externos, nao utilize o
equipamento.

Limpeza
A Instramed recomenda a realizagéo de limpeza do equipamento mensalmente e
de seus acessorios a cada troca de paciente, ou em periodos menores sempre que
for evidenciada a existéncia de sujeira ou contaminagéo.
LIMPANDO O EQUIPAMENTO
» Desligue o aparelho da rede elétrica antes de efetuar a limpeza.

* Limpe a parte externa do aparelho com pano levemente umedecido em agua
(quase seco) e sabao liquido neutro até que toda a superficie esteja livre de
sujidades. N&o permita em nenhum momento que agentes de limpeza ou agua
entrem nas fendas do gabinete, display e em aberturas para conectores.

* Repita o procedimento somente com o pano levemente umedecido em agua
(quase seco) para retirar residuos do sab&o.

* Secar 0 equipamento com um pano limpo e seco.

* Realizar o procedimento em temperatura ambiente.

LIMPANDO OS ACESSORIOS
Para o cabo de ECG

» Limpe o cabo, a caixa de conexéo e as superficies de contato do paciente com
um pano macio umedecido em agua ou solugdo de desinfec¢do neutra, seque o
cabo para usar novamente.

* Alimpeza deve ser periddica.

» Mantenha seco os plugues do cabo, ja que um plugue umedecido pode causar
algum tipo de falha.
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Para o CPR MAESTRO

* Umedeca um pano com agua limpa e detergente neutro e limpe o dispositivo até
que toda sujeira seja removida.

* Use um segundo pano seco para remover o excesso de liquido e/ou espuma.

* Umedeca um terceiro pano com alcool 70° e passe levemente sobre o produto.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES

* Nunca mergulhe em liquidos e nunca derrame nenhum tipo de liquido sobre
qualquer parte do equipamento.

* Nao utilize quaisquer outros produtos para a realizagao da limpeza, nao
recomendados por este manual.

ATENGAO: NUNCA esterilizar quaisquer partes do equipamento,
independentemente do método de esterilizagao, pois este processo prejudicaria a
estrutura mecanica e comprometeria o funcionamento do produto.

As recomendacgdes acima garantirdo que o aparelho suportara, sem dano ou
deterioragéo dos fatores de seguranca, o processo de limpeza necessario.

Conexao com outros aparelhos

Quando conectar 0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO a qualquer instrumento, verifique a
operagao correta do equipamento antes de sua utilizagao clinica.
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Descartando o equipamento

Conforme previsto na legislagdo ambiental brasileira, equipamentos e suas partes
que ndo possuirem mais condigées de uso devem ser encaminhados ao fabricante
para adequada destinagao final, preservando, assim, os recursos naturais e
contribuindo com a conservagéo do meio ambiente.

Para descarte de produtos da marca Instramed, entre em contato por meio dos
telefones disponiveis no site www.instramed.com.br ou pelo e-mail
qualidade@Instramed.com.br.

Evite a contaminagéo do meio ambiente, seres humanos ou outros equipamentos,
certificando-se de descontaminar adequadamente o equipamento antes de
descarta-lo.

54

Para os paises que seguem a Diretiva Europeia consulte 2002/96/CE. Demais
paises, consulte a regulamentacao local para descarte adequado do lixo.

Precaugoes

Perigo de EXPLOSAO: nio use o i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO em presenca de
anestésicos inflamaveis.

Risco de CHOQUE ELETRICO: nunca abra o aparelho, quando necessario
devera ser realizado por pessoal qualificado.

Nao utilize o equipamento na presenga de aparelhos de ressonéancia
magnética.

Este equipamento foi projetado para fornecer resisténcia a interferéncia
eletromagnética. Entretanto, o funcionamento deste dispositivo pode ser
afetado na presencga de fortes fontes de interferéncia eletromagnética ou de
radiofrequéncia, como telefones celulares, radio comunicadores, etc.
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Classificagao e simbologia

Simbolo

Descri¢ao

Siga as instrugdes para utilizagao.

ATENGAO.

Simbolo geral de adverténcia.

Adverténcia: tens&o perigosa.

APBPE>O

Conector da fonte de alimentagéo.

=
®
=

>

Radiagdo ndo ionizante.

Conector USB.

Manter este lado para cima.

Equipamento fragil.

Empilhamento maximo 4 unidades.

LA); | - | > ‘})

Manter protegido da chuva.

Transporte, armazenamento
e condigoes transitorias

50°C

—

Limites de temperatura de armazenamento.
Utilizam-se as normas EN 60601-1 (IEC 60601-1) e ISO 15223, como referéncia para as simbologias.

Operagédo

o

~

)
o

Limites de temperatura de operacéo.
Utilizam-se as normas EN 60601-1 (IEC 60601-1) e ISO 15223, como referéncia para as simbologias.

5ty

75mmkg

Press&o atmosférica minima e maxima.

{

Siel

g

Umidade relativa minima e maxima.

Papel reciclavel.

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos.
Descarte separado de outros objetos.

2460

Marca de conformidade com Comunidade Europeia.
“2460” representa o Organismo Notificado.

[y (3] 2 | €8

Uso exclusivo interno.
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Corrente continua.

Parte aplicada tipo CF a prova de desfibrilagado.

“Ligado”/"Desligado” ("push-push”).

oW i

Fabricante.

m
H

Representante na Comunidade Europeia.

Numero de série.

Polaridade elétrica da fonte de alimentagao da bateria recarregavel.

N&o contém LATEX de borracha natural.

Nao reutilizar.

Nao estéril.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

Mantenha longe da luz do sol.

Limites de temperatura de operagéo das pas adesivas.

Consultar as instru¢des para utilizagao.

Cadigo do lote.

Numero de catalogo.

Data ap6s a qual o produto ndo deve ser utilizado.

Foram usadas como referéncia para os simbolos as normas EN 60601-1 e ISO 15223.
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O equipamento

Painel frontal - Modelos i.ON e i.ON PRO com tela LCD

1. Tela sensivel ao toque: apresenta 5. Microfone (OP).
informacgdes operacionais e permite a
interagdo manual com o equipamento. 6. Bot&o para selegéo de paciente (0.

2. Indicador do estado operacional. 7. Conjunto de alga 0P,
3. Alto-falante.

4. Botao de inicio.

Nas proximas paginas vocé encontra a descricdo detalhada de cada componente
do painel frontal.

24



[}
2
€
°
£
o
“w

i.ON com tela LCD
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Tela sensivel ao toque
* Modelo i.ON (com tela LCD)

O i.ON apresenta os seguintes itens em tela quando conectado ao paciente:

&

0.
(5) é )

1. Batimentos cardiacos por minuto. 4. Status de bateria.

2. Contador de intervalo RCP: faz 5. Mensagem de orientacao.
a contagem do intervalo entre
a aplicagéo das descargas,
auxiliando na técnica de
massagem RCP (ressuscitagéo
cardiopulmonar).

=2

Curva de ECG.

7. lcone indicativo da etapa da
desfibrilagao.

3. Contador de choques: mostra o
total de desfibrilagdes executadas
COMm SUCESSO.
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* Modelo i.ON PRO - Modo automatico

Por padréo o equipamento inicia a operacdo em MODO AUTOMATICO. Nesta
configuragdo o i.ON PRO apresenta os seguintes itens em tela quando conectado
ao paciente:

Analis
Nao t

m
O 0 ) )

1. Batimentos cardiacos por minuto. Status de bateria.

2. Contador de choques: mostra o
total de desfibrilagdes executadas
COMm SUCESSO.

Mensagem de orientacao.
Botao de acesso ao modo manual.

3. Cronbémetro geral: mostra o tempo Curva de ECG.

total do aparelho ligado.

© ® N o O

icone indicativo da etapa da
4. Contador de intervalo RCP: faz desfibrilagéo.

a contagem do intervalo entre

a aplicagéo das descargas,

auxiliando na técnica de

massagem RCP (ressuscitagéo

cardiopulmonar).
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* Modelo i.ON PRO - Modo manual

Se o operador decidir utilizar o MODO MANUAL, o aparelho funcionara como
um desfibrilador padréo. Nessa situacéo, sera necessario selecionar a carga
apropriada de acordo com o tipo de paciente, sem intervengao ou orientagéo do
i.ON PRO. O carregamento da energia, o momento da aplicacéo do choque e o
intervalo do RCP também ficardo a cargo do usuario.

Y ? &
BPM 80
Choques: 0 % 00

Manual Auto |

2 2000 B

(9)

1. Batimentos cardiacos por minuto. 6. Seletores de carga: utilize estes
botdes para ajustar a carga em J.

[6)

v, /. _/

2. Contador de choques: mostra o
total de desfibrilacdes executadas 7. Carga selecionada.

COm SuCesso.
8. Curva de ECG.

3. Cronbémetro geral: mostra o tempo

total do aparelho ligado. 9. Botao de acesso ao modo
automatico.

4. Contador de intervalo RCP: no .
modo manual este indicador 10.Carregar: carrega a energia
realiza a contagem de maneira selecionada.
continua, desde o inicio da

11.Anula: cancela a carga
armazenada. A carga pode ser

5. Status de bateria. cancelada em qualquer momento,

estando pronta ou néo.

operacgao.
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Painel frontal - Modelo i.ON sem tela LCD

1. LEDs indicativos da etapa de
atendimento.

(&)}

. Microfone (0p).

o

. Botdo para selegao de paciente (0P).
2. Indicador do estado operacional.

7. Conjunto de alca (0P).
3. Alto-falante.

4. Botao de inicio.

Nas préximas paginas vocé encontra a descricdo detalhada de cada componente
do painel frontal.
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Painel frontal - Modelo i.ON AUTO com tela LCD

1. Tela LCD: apresenta informacdes 5. Microfone (OP).
operacionais.
6. Botdo para selegéo de paciente (0P,
2. Indicador do estado operacional.
7. Conjunto de alca (0P).
3. Alto-falante.

4. Botao para ligar o equipamento,
desligar o equipamento ou cancelar
energia.

Nas proximas paginas vocé encontra a descri¢cdo detalhada de cada componente
do painel frontal.
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* Modelo i.ON AUTO (com tela LCD)

O i.ON AUTO apresenta os seguintes itens em tela quando conectado ao paciente:

1. Batimentos cardiacos por minuto. 4. Status de bateria.

2. Contador de intervalo RCP: faz 5. Mensagem de orientagéo.
a contagem do intervalo entre
a aplicagdo das descargas, 6. Curva de ECG.

auxiliando na técnica de
massagem RCP (ressuscitagdo
cardiopulmonar).

7. lcone indicativo da etapa da
desfibrilagao.

3. Contador de choques: mostra o
total de desfibrilagdes executadas
COm SucCesso.

Nas proximas paginas vocé encontra a descri¢cdo detalhada de cada componente
do painel frontal.
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Painel frontal - Modelo i.ON AUTO sem tela LCD

1. LEDs indicativos da etapa de 5. Microfone (0P,

atendimento.
6. Botdo para selegéo de paciente (0P,

2. Indicador do estado operacional.
7. Conjunto de alca (0P).
3. Alto-falante.

4. Botao de inicio.

Nas préximas paginas vocé encontra a descricdo detalhada de cada componente
do painel frontal.
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1 - Pictogramas de instrugao
* Modelo i.ON e i.ON AUTO sem tela LCD

Nos modelos i.ON e i.ON AUto sem tela LCD, a etapa de atendimento é
apresentada pela indicagdo do LED acima do pictograma.

INSTRAMED

BE@

* Modelo i.ON PRO e i.ON AUTO com tela LCD

No i.ON PRO e no i.ON AUTO com tela LCD, o pictograma sera apresentado na
tela de LCD.

Manual Auto

Siga as instrugoes:
Coloque as pas no paciente.
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2 - Indicador do estado operacional

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO realiza um autoteste semanal completo (bateria,
circuitos, placas e softwares) como padréo, permitindo ao usuario conhecer o
estado operacional do equipamento. Este status € informado por meio do indicador
visual (ver a préxima pagina), de mensagens de voz e sinais sonoros.

O autoteste também é realizado quando o aparelho é ligado. Caso seja encontrado
algum problema, a mensagem de voz “Falha no autoteste” & emitida, juntamente
com a indicagédo visual de falha. Durante o autoteste é verificada a presencga das
pas conectadas ao aparelho*.

O usuario podera configurar a periodicidade do autoteste como diaria, semanal ou
mensal, com ajuste de horario da ocorréncia do teste, através do SoftDEA.

NOTA: para maiores informagoes sobre a verificagdo da conectividade com as

pas consulte disponibilidade.

INDICADOR VISUAL

Os LEDs do indicador visual piscam num intervalo de 5 segundos para reportar os

seguintes status.

Indica que o aparelho esta operacional e pronto para o
uso.

Indica que o aparelho NAO TEM CARGA SUFICIENTE
NA BATERIA PARA OPERAR ou apresenta outro
defeito interno. Essa indicagao ocorre nas seguintes
situacoes:

» Quando a carga da bateria esta abaixo de 10% e o
equipamento em operagéo for desligado manualmente
pelo botao de inicio.

» Quando a carga da bateria esta abaixo de 5%
e 0 equipamento em operagéo for desligado
automaticamente.

» Quando o equipamento encontra algum outro defeito
interno.

Em caso de bateria ndo recarregavel, realize
imediatamente a troca da bateria. Em caso de bateria
recarregavel, realize imediatamente o carregamento
da bateria. Apos a troca ou recarga da bateria, ligue o
equipamento para realizar o autoteste. Se o indicador
permanecer vermelho, contate a Assisténcia Técnica
da Instramed ou rede autorizada. Indica que o aparelho
NAO TEM CARGA SUFICIENTE.
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Indica que o aparelho NAO TEM CARGA SUFICIENTE

NA BATERIA PARA OPERAR ou apresenta outro

defeito interno. Em caso de bateria n&o recarregavel,
‘ ‘ realize imediatamente a troca da bateria. Em caso de
bateria recarregavel, realize imediatamente o
carregamento da bateria. Apds a troca ou recarga da
bateria, ligue o equipamento para realizar o autoteste.
Se o indicador permanecer vermelho, contate a
Assisténcia Técnica da Instramed ou rede autorizada.
Indica que o aparelho NAO TEM CARGA SUFICIENTE.

OBSERVAGAO: MESMO APOS A BATERIA TER SIDO COMPLETAMENTE
CARREGADA, o indicador de estado operacional pode continuar mostrando @
durante algum tempo.

O display somente vai mudar de @ para O quando o equipamento executar a
rotina de autoteste ou se o aparelho for ligado/desligado pela agao do operador.

ATENGAO: lembre-se de verificar, pelo menos a cada 30 dias, o status do
indicador de estado operacional.

INDICADOR SONORO

Juntamente com a indicagao visual, 0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO emite “bips”
eletrénicos em caso de falha.

ATENGAO: o equipamento nio ligara caso a bateria esteja descarregada ou
apresentando falha geral. Nesse caso sera emitido apenas o aviso sonoro.

3 - Alto-falante

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO ¢é um equipamento altamente sofisticado que,
desde o momento em que é acionado, avalia as etapas da operagao e o estado
do paciente. Com base nesta andlise, o aparelho orienta o usuério por meio

de comandos verbais que poderao ser adverténcias, instrucdes ou mensagens
de status. Portanto, ¢ fundamental que o alto-falante do aparelho esteja
desobstruido e o aparelho esteja em uma posicdo que permita ao usuario
ouvir as instrucées.

ATENGAO: nio use o aparelho dentro de bolsas que possam impedir que o
operador ouga as instrugoes faladas.
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4 - Botao de inicio

O i.ON, i.ON PRO e i.ON AUTO oferecem uma tecnologia exclusiva que possibilita
que a operagao do aparelho seja realizada com apenas um botéo, de forma
completamente segura.

Para 0i.ON e i.ON PRO:

Liga Aplica choque
1° Pressionamento 2° Pressionamento

O botéo de inicio concentra as fungbes de:
» Ligar o equipamento.
* Inicializagdo do processo automatico de avaliagao clinica do paciente.

» Aplicacdo da terapia de choque (ativo apenas quando avaliagéo clinica
automatica do paciente indicar a necessidade).
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Para 0 i.ON AUTO:

v

Liga Cancela choque
Unico pressionamento

O botao de inicio concentra as fungdes de:
» Ligar o equipamento.

* Inicializagdo do processo automatico de avaliagéo clinica do paciente e
aplicagao automatica de terapia de choque (ativo apenas quando a avaliagéo
clinica automatica do paciente indicar a necessidade).

» Durante a contagem regressiva, é possivel cancelar o choque, caso seja
necessario.

Mais informagoes no capitulo 4.

NOTA: ndo é necessario desligar o equipamento. Apés um periodo de
aproximadamente 45 segundos depois da retirada das pas do paciente ou
desconexado das pas, o aparelho realiza o auto desligamento, preservando a
bateria. Neste momento, sera ouvida a mensagem: “O aparelho esta sendo
desligado. Pressione o botado para reiniciar a operacao”.

Existe outra maneira de desligamento manual: pressione e segure por trés
segundos o botao inicio.

36



Manual do usuario | O Equipamento

5 - Microfone

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO possui a funcionalidade de armazenamento de som
ambiente. A capacidade maxima de armazenamento de som ambiente € de 9
horas.

Os audios armazenados podem ser transferidos para o computador utilizando o
SoftDEA (ver capitulo 11).

6 - Botao para selecao de paciente

Ao utilizar eletrodos destinados para adultos, é possivel através do botéo de selegao
de paciente, alternar o modo de operagao do equipamento para adulto ou infantil.

A selegéao do tipo de paciente ¢é indicada através dos LEDs no centro dos
pictogramas, seguida da mensagem de confirmagdo Modo adulto/Modo infantil.

1. Modo adulto.

2. Modo infantil.

No caso do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO identificar a conexao de eletrodos infantis, o
modo infantil & selecionado automaticamente e a operagéo do botao de selegédo de
paciente € inibida.
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Conectores laterais

1. Conector das pas descartaveis.
2. Conector RCP Maestro.

3. Conector ECG (somente nos modelos com tela LCD).

1 - Conector ECG
Utilizado para conexao de cabo de ECG

(ver capitulo 8).

2 - Conector RCP Maestro

Utilizado para conexao do acessorio RCP Maestro
(ver capitulo 9).

3 - Conector das pas descartaveis

Utilizado para conexao das pas descartaveis ao equipamento.

ATENGAO: sempre que substituir o conjunto de pas, lembre-se de manter o novo
par ja conectado.

ATENGAO: as pas descartaveis tém validade definida. Verifique no invélucro a
data limite da utilizacdo e, em caso de nao uso dentro deste periodo, realize a
substituicdo por um novo par.

ATENGAO: sé utilize pas originais, fornecidas pela Instramed. A nio observancia
desta recomendacao pode impedir o funcionamento do equipamento.
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Conectores traseiros

1. Compartimento da bateria.
2. Conector USB.
3. Slot para SIM card

1 - Compartimento da bateria
Abriga a bateria do equipamento, quando conectada.

ATENGAO: em caso de substituigdo da bateria, esta devera ser realizada com
reposicao original Instramed por meio da rede autorizada.

2 - Conector USB

Utilizado para conexao do equipamento com um PC (ver capitulo 10).
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Carregando a bateria

Para carregar a bateria recarregavel, basta remové-la do equipamento e conecta-la
ao carregador, utilizando a entrada indicada a seguir.

[B] leiatin o 3
§ B 58 T T

1. Conector para carregador de bateria.

INDICADORES VISUAIS

Indicadores visuais do processo de carregamento da bateria podem ser
encontrados no carregador.

lon Lon INsTRAMED

1. LED BATERIA 2. LED REDE
ACESO: indica que a bateria esta sendo ACESO: indica que o aparelho esta
carregada. ligado a rede elétrica.

DESLIGADO: indica carga completa.
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Operacao em modo DEA

Quando em modo DEA (Desfibrilador Externo Automatico), o i.ON,

i.ON PRO e i.ON AUTO realizam as operagdes de identificagdo de arritmias e
selecdo de energia de forma automatica. O funcionamento do i.ON/i.ON PRO em
modo DEA esta de acordo com as Diretivas da American Heart Association 2015.

Abaixo vocé encontra uma introdugéo simplificada da sua operacao. Certifique-se
de memorizar atentamente o guia detalhado nas proximas paginas antes de utilizar
o aparelho.

Equipamento avalia
estado do paciente. 4

Posicione as
pas no paciente.

Avaliagdo concluida:
choque recomendado!

Aperte o botao Aperte o botao

para iniciar o para aplicar o
ciclo. choque.

6

Choque aplicado: inicie RCP
(Ressuscitagao Cardiopulmonar).

A energia entregue é pré-ajustada de fabrica conforme valores abaixo. O operador
s6 pode alterar esse protocolo utilizando o SoftDEA (ver capitulo 11).

Para eletrodo adulto: 1° choque 150 J e os seguintes 200 J.
Para eletrodo infantil: 50 J, 70 J e 100 J.
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Passo 1

Antes de iniciar a operagao, chame o servigo de emergéncia.

Se as pas descartaveis ainda nao estiverem conectadas ao i.ON ou ao i.ON
PRO, realize a ligacao inserindo o conector no plug presente na lateral direita
do aparelho.

Apods descartar as pas usadas, habitue-se a deixar o par de reposicao ja
conectado, evitando ter que realizar este procedimento no momento da
emergéncia.

ATENGAO: este aparelho contém sistemas eletronicos de seguranca e nio atuara
em situagdes nao indicadas.

ATENGAO: verifique o estado do paciente. Use o aparelho somente se a vitima
nao estiver respirando.
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Passo 2

Y

/]

Retire as pas da embalagem e o filme que protege o adesivo.

Posicione-as no paciente conforme a figura acima, mantendo a parte adesiva
em contato com a pele.

Este posicionamento permite que a corrente elétrica circule de uma pa a outra, de
forma a abranger toda a caixa toracica.

ATENGAO: a area de contato com as pas deve estar bem seca.

ATENGAO: a presenca de muitos pelos na regido de contato pode atrapalhar a
leitura. Neste caso realize a raspagem.

ATENCAO: as pas devem ser aplicadas diretamente sobre a pele. NAO posicione as
pas sobre a roupa.

ATENGAO: as pas adesivas sdo descartaveis e de uso Gnico, nio podendo ser
reutilizadas sob quaisquer circunstancias.

ATENGAO: apés a abertura do invélucro, as pas adesivas devem ser utilizadas em
até 24 horas.

ATENGAO: em caso de uso por periodos prolongados, as pas adesivas devem ser
substituidas a cada 24 horas.
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Passo 3

Analisando ritmo
cardiaco...

Pressione o botio “INiCIO”.

O i.ON/i.ON PRO entrara automaticamente no modo de analise do ritmo cardiaco
e iniciara os comandos vocais, de forma clara e pausada, para que o usuario
possa entender perfeitamente. Indicagdes visuais de cada etapa também seréo
mostradas na tela LCD ou sinalizadas por meio de LEDs indicativos, conforme o
modelo.

ATENGAO: o paciente precisa estar em uma superficie fixa. Qualquer movimento
durante o processo de avaliagao clinica resultara em leituras equivocadas.

ATENGAO: as pas sido descartaveis e poderio ser utilizadas em apenas um
paciente por vez. Lembre-se de manter pares reservas sempre junto ao aparelho.
Para reposi¢oes, contate a Instramed.
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Choque indicado.
Nao toque no
paciente!

Aperte o botao
luminoso para
chocar o paciente:
adulto/infantil.

Se for detectada a necessidade de choque, o simbolo de choque piscara e o
aparelho solicitara ao usuario que aperte novamente o botéo inicio.

Pressione novamente o botdo “INiCIO”.

O choque sera aplicado.

ATENCAO: o usuario nio deve tocar no paciente ou em superficies
condutivas em contato com ele durante a aplicacdo do choque, sob risco
de receber uma potente descarga elétrica.

ATENCAO: desconectar outros equipamentos que nido possuam protecido
contra desfibrilagao antes de desfibrilar.

Se as leituras clinicas indicarem que a desfibrilagdo n&o € recomendada o aparelho
anunciara “CHOQUE NAO INDICADO”.

Verifique se ndo ocorreu movimentagao do paciente durante o periodo de analise.
Se for o caso, reinicie o processo. Do contrario, inicie o procedimento de
RCP - Ressuscitagéo Cardiopulmonar.

Passo 5

Apo6s o choque, inicie a técnica de RCP - Ressuscitagdo Cardiopulmonar
(ver capitulo 9).
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Diagrama simplificado de atendimento em adultos

PROFISIONAL DE SAUDE

Certifique-se de que o paciente, o profissional de salde e outros envolvidos
estejam em seguranca.

Inicio do atendimento

+ Consciente Verificar estado
+ Ofegante do paciente

Respiragdo ausente
ou anormal

Aguarda a

chegada da equipe
de emergéncia Chamar emergéncia

Com desfibrilador

N&o responsivo/ausente.
Profissional experiente
pode checar o pulso

Colocar o paciente
em local plano, seco
e estavel

+ Posicionar as pas
+ Acionar i.ON/i.ON PRO

i.ON/i.ON PRO
avalia o estado
do paciente

Reinicia ciclo Reinicia ciclo

Choque

Chogue ndo
recomendado

_ recomendado
N&o recupera retorno da
circulagao esponténea

e da respiragao .
* Afaste-se do paciente

+ Acionar 0 BOTAO CHOQUE

RCP por 2 minutos,
protocolo 30:2

Néo recupera retorno da
circulagao espontanea
e da respiragéo
Choque
aplicado
Retorno da
circulagéo
espontanea e
da respiragao

RCP por 2 minutos,
protocolo 30:2

Aguarda a
chegada da equipe

de emergéncia Retorno da

circulagdo
espontanea e
da respiragéo

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia
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USUARIO SEM FORMAGAO SUPERIOR EM MEDICINA,
COM TREINAMENTO NO USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS E TECNICAS DE RCP

Certifique-se de que o paciente, o profissional de saude e outros envolvidos
estejam em seguranca. As compressoes toracicas devem ser iniciadas, de
preferéncia, ANTES da chegada do desfibrilador.

Inicio do atendimento

+ Consciente Verificar estado
+ Ofegante do paciente

Nao responsivo com
respiragdo ausente
ou anormal

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia

Chamar
emergéncia

Colocar o paciente
em local plano, seco
e estavel

Caso o desfibrilador ndo
tenha chegado, inicie

RCP, protocolo 30:2

Com desfibrilador:
+ Posicionar as pas
+ Ligar i.ON/i.ON PRO

i.ON/i.ON PRO
avalia o estado
do paciente

Reinicia ciclo Reinicia ciclo

Chogue ndo Chogue
recomendado recomendado

Nao recupera retorno da
circulagao esponténea
e da respiragéo

RCP por 2 minutos, » Afaste-se do paciente
protocolo 30:2 + Acionar 0 BOTAO CHOQUE _
Nao recupera etorno da
circulagdo esponténea
e da respiragéo
Choque
aplicado
Retorno da
circulagdo
espontanea e
da respiragéo

RCP por 2 minutos,
protocolo 30:2

Aguarda a
chegada da equipe

de emergéncia Retomo da

circulagdo
esponténea e

da respiragéo

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia
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Diagrama simplificado de atendimento infantil

USUARIO SEM FORMAGAO SUPERIOR EM MEDICINA,
COM TREINAMENTO NO USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS E TECNICAS DE RCP

Certifique-se de que o paciente, o profissional de salude e outros envolvidos
estejam em seguranga. As compressoes toracicas devem ser iniciadas, de
preferéncia, ANTES da chegada do desfibrilador.

Inicio do atendimento

+ Consciente Verificar estado
+ Ofegante do paciente

Néo responsivo com
respiragdo ausente
ou anormal

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia

Chamar
emergéncia

Se o usuario for competente,
fornega 5 ventilagdes de resgate

Colocar o paciente em
local plano, seco e estéavel

Com desfibrilador: + Caso 0 i.0N tenha botéo de
+ Posicionar as pas infantis selecdo do paciente, o usuario
« Ligar 0 i.ON/i.ON PRO podera selecionar a redugéo
+ Caso 0 usuario ndo tenha da energia para infantil,
pas infantis, use pas adultas  mesmo com pas adultas

Caso o desfibrilador ndo

tenha chegado, inicie
RCP, protocolo 15:2

i.ON/i.ON PRO
avaliao o estado
do paciente

Reinicia ciclo Reinicia ciclo

Choque ndo Choque
_ recomendado recomendado
N&o recupera retorno da
circulag@o espontanea
e da respiragao )
RCP por 2 minutos, + Afaste-se do paciente
protocolo 15:2 + Acionar 0 BOTAO CHOQUE _
Néo recupera retorno da
circulagao espontanea
e da respiragdo
Chogue
aplicado
Retorno da

Aguarda a =
N lagéo
chegada da equipe clreu'ag
de emergéncia CEESIEEDE RCP por 2 minutos,

da respiragao protocolo 15:2

Retorno da
circulagdo
espontanea e
da respiragdo

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia
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Operagao em modo DEA versao totalmente automatica

O i.ON AUTO permite a operagdo em modo totalmente automatico. Nesta
vers&o o equipamento analisa e quando necessario, carrega e aplica a energia
automaticamente, sem interagéo do usuario com o equipamento. E possivel
cancelar um chogque que estd em contagem regressiva.

Abaixo vocé encontra uma introdugéo simplificada da sua operagéo. Certifique-se
de memorizar atentamente o guia detalhado nas proximas paginas antes de utilizar
o aparelho.

Equipamento avalia
2 estado do paciente. 4

Posicione as
pas no paciente.

Avaliagdo concluida:
choque recomendado!

Aperte o botao

\ Contagem regressiva para
aplicagao do choque

para !nlmar 0 ou aperte o botéo
ciclo. para cancelar.

Choque aplicado: inicie RCP
(Ressuscitagao Cardiopulmonar).

A energia entregue é pré-ajustada de fabrica conforme valores abaixo.
O operador s6 pode alterar esse protocolo utilizando o SoftDEA (ver
capitulo 11).

Para eletrodo adulto: 1° choque 150 J e os seguintes 200 J.
Para eletrodo infantil: 50 J, 70 J e 100 J.
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Passo 1

Antes de iniciar a operagao, chame o servigo de emergéncia.

Se as pas descartaveis ainda nao estiverem conectadas ao i.ON AUTO, realize
a ligagao inserindo o conector no plug presente na lateral direita do aparelho.

Apos descartar as pas usadas, habitue-se a deixar o par de reposicgao ja
conectado, evitando ter que realizar este procedimento no momento da
emergéncia.

ATENGAO: este aparelho contém sistemas eletrénicos de seguranga e
ndo atuara em situag6es nao indicadas.

ATENGAO: verifique o estado do paciente. Use o aparelho somente se a
vitima néo estiver respirando.
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Passo 2

Y

/]

Retire as pas da embalagem e o filme que protege o adesivo.

Posicione-as no paciente conforme a figura acima, mantendo a parte adesiva
em contato com a pele.

Este posicionamento permite que a corrente elétrica circule de uma pa a outra, de
forma a abranger toda a caixa toracica.

ATENGAO: a area de contato com as pas deve estar bem seca.

ATENGAO: a presenga de muitos pelos na regido de contato pode
atrapalhar a leitura. Neste caso realize a raspagem.

ATENGCAO: as pas devem ser aplicadas diretamente sobre a pele. NAO
posicione as pas sobre a roupa.

ATENGAO: as pas adesivas sdo descartaveis e de uso tinico, ndo
podendo ser reutilizadas sob quaisquer circunstancias.

ATENGAO: apés a abertura do invélucro, as pas adesivas devem ser
utilizadas em até 24 horas.

ATENGAO: em caso de uso por periodos prolongados, as pas adesivas
devem ser substituidas a cada 24 horas.
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Passo 3

Analisando o ritmo
cardiaco.

Pressione o botdo ON/OFF/CANCEL.

O i.ON AUTO entrara automaticamente no modo de analise do ritmo cardiaco

e iniciara os comandos vocais, de forma clara e pausada, para que o usuario
possa entender perfeitamente. Indicagbes visuais de cada etapa também serdo
mostradas na tela LCD ou sinalizadas por meio de LEDs indicativos, conforme o
modelo.

ATENGAO: o paciente precisa estar em uma superficie fixa. Qualquer
movimento durante o processo de avaliagao clinica resultara em leituras
equivocadas.

ATENGAO: as pas sio descartaveis e poderio ser utilizadas em apenas
um paciente por vez. Lembre-se de manter pares reservas sempre junto
ao aparelho. Para reposi¢des, contate a Instramed.
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Passo 4

Choque indicado.
Nao toque no
paciente!

O choque sera
aplicado em:
3,2, 1.

Se for detectada a necessidade de choque, o simbolo de choque piscara, o
aparelho indicara que o choque sera aplicado em 3, 2, 1 e o choque sera aplicado.

Se as leituras clinicas indicarem que a desfibrilagdo ndo € recomendada o aparelho
anunciara “CHOQUE NAO INDICADQO”.

Verifique se ndo ocorreu movimentagao do paciente durante o periodo de analise.
Se for o caso, reinicie o processo. Do contrario, inicie o procedimento de
RCP - Ressuscitagdo Cardiopulmonar (ver capitulo 9).

Para 0 i.ON AUTO com tela LCD

Se for detectada a necessidade de choque, o simbolo de choque piscara e o aparelho
indicara que o choque sera aplicado em 3, 2, 1 e o choque sera aplicado.
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BPM 240 RCP 00:00
— (a0aun)
Choques 0 % &3 00:00:19 Choque indicado.
N&o toque no

paciente!

ANALISANDO...
Afaste-se do

paciente!

BPM 239 RCP  00:00
Choques 0 # (05 00:00:20 T
SIGAAS INSTRUCOES:

Choque sera
aplicado em:

O choque sera
aplicado em:

BPM 236 RGP 00:00
Choques 0 % (%) 00:00:22 Y

BPM 234 RGP 00:00
Choques 0 # (%) 00:00:23 Y

BPM 236 RCP  00:00
Choques 0 4 (% 00:00:24 T
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OBS.: durante contagem regressiva é possivel cancelar o choque, caso
for necessario de ultimo momento.

ATENGAO: o usuario ndo deve tocar no paciente ou em superficies
condutivas em contato com ele durante a aplicagdo do choque, sob risco
de receber uma potente descarga elétrica.

ATENGAO: desconectar outros equipamentos que ndo possuam protecio
contra desfibrilacdo antes de desfibrilar.

Se as leituras clinicas indicarem que a desfibrilagéo néo € recomendada o aparelho
anunciara “CHOQUE NAO INDICADQO”.

Verifique se ndo ocorreu movimentagéo do paciente durante o periodo de analise.
Se for o caso, reinicie o processo. Do contrario, inicie o procedimento de
RCP - Ressuscitagdo Cardioplumonar .

Passo 5

Apods o choque, inicie a técnica de RCP - Ressuscitagdo Cardiopulmonar
(ver capitulo 9).
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Diagrama simplificado de atendimento em adultos

PROFISIONAL DE SAUDE

Certifique-se de que o paciente, o profissional de salde e outros envolvidos
estejam em seguranca.

Inicio do atendimento

« Consciente Verificar estado
+ Ofegante do paciente

Respiragéo ausente

Aguarda a ou anormal

chegada da equipe
de emergéncia Chamar emergéncia
Com desfibrilador

Nao responsivo/ausente.
Profissional experiente
pode checar o pulso

Colocar o paciente
em local plano, seco
e estavel

* Posicionar as pas
* Acionar i.ON/i.ON PRO

i.ON/i.ON PRO
avalia o estado
do paciente

Reinicia ciclo Reinicia ciclo

Choque ndo
recomendado

Choque

_ recomendado
Nao recupera retorno da

circulagao esponténea
e da respiragéo

RCP por 2 minutos,
protocolo 30:2

+ Afaste-se do paciente
+ Aguardar contagem regressiva
Néo recupera retorno da
circulagdo espontanea
e da respiragdo
Choque
aplicado
Retorn
circulagdo
espontanea e
da respiragéo

RCP por 2 minutos,
protocolo 30:2

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia Rc(i%rlé)lj‘r;% gg
espontanea e
da respiragdo

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia
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USUARIO SEM FORMAGAO SUPERIOR EM MEDICINA,
COM TREINAMENTO NO USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS E TECNICAS DE RCP

Certifique-se de que o paciente, o profissional de saude e outros envolvidos
estejam em seguranca. As compressoes toracicas devem ser iniciadas, de
preferéncia, ANTES da chegada do desfibrilador.

Inicio do atendimento

+ Consciente Verificar estado
* Ofegante do paciente

Néo responsivo com
Aguarda a e
chegada da equipe resplraciu rarl'L:slente
de emergéncia CUETEIIE]

Chamar
emergéncia

Colocar o paciente
em local plano, seco
e estavel

Caso o desfibrilador ndo
tenha chegado, inicie

RCP, protocolo 30:2

Com desfibrilador:
« Posicionar as pas
« Ligar i.ON/i.ON PRO

i.ON/i.ON PRO
avalia o estado
do paciente

Reinicia ciclo Reinicia ciclo

Chogue néo Choque

_ recomendado recomendado
Néo recupera retorno da

circulagao esponténea
e da respiragéo )
RCP por 2 minutos, * Afaste-se do paciente
protocolo 30:2 + Aguardar contagem regressiva "
Nao recupera etorno da
circulagéo espontanea
e da respiragéo
Choque
aplicado
Retorno da
circulagdo
espontanea e RCP o
TP por 2 minutos,
elezblacy protocolo 30:2

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia Retorno da
circulagéo
espontanea e

da respiragéo

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia
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Diagrama simplificado de atendimento infantil

USUARIO SEM FORMAGAO SUPERIOR EM MEDICINA,
COM TREINAMENTO NO USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS E TECNICAS DE RCP

Certifique-se de que o paciente, o profissional de salde e outros envolvidos
estejam em seguranca. As compressoes toracicas devem ser iniciadas, de
preferéncia, ANTES da chegada do desfibrilador.

Inicio do atendimento

« Consciente Verificar estado
« Ofegante do paciente

Nao responsivo com

Golardas respiragéo ausente
chegada da equipe
de emergéncia ou anormal

Chamar
emergéncia

Se o usuario for competente,
fornega 5 ventilagdes de resgate

Colocar o paciente em
local plano, seco e estavel

Com desfibrilador: + Caso 0 i.0N tenha botdo de
« Posicionar as pas infantis selegéo do paciente, o usuario
« Ligar 0 i.ON/.ON PRO podera selecionar a redugéo
+ Caso 0 usuario ndo tenha da energia para infantil,
pas infantis, use pas adultas  mesmo com pas adultas

Caso o desfibrilador néo
tenha chegado, inicie

RCP, protocolo 15:2

i.ON/i.ON PRO
avaliao o estado
do paciente

Reinicia ciclo Reinicia ciclo

Chogue ndo Choque
_ recomendado recomendado
Nao recupera retomo da
circulagao esponténea
e da respiragéo )
RCP por 2 minutos, + Afaste-se do paciente
protocolo 15:2 * Aguardar contagem regressiva .
Nao recupera retorno da
circulagdo espontanea
e da respiragdo
Choque
aplicado
Retorno da

Aguarda a 5
. lagdo
chegada da equipe CICE
de emergéncia CHFEIEIEEE RCP por 2 minutos,

da respiragéo protocolo 15:2

Retorno da
€ 5 Aguarda a
circulagio chegada da equipe
espontanea e de emergéncia

da respiragéo
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Operagao em modo manual
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0O i.ON PRO permite a operagao em modo manual, como um desfibrilador
convencional. Nesta situagdo o equipamento n&o interfere no tratamento, sendo o
usuario responsavel pela escolha da energia, carregamento da carga e aplicagcao
do choque. Apés a confirmagédo da mudanga de modo, o i.ON PRO também cessa
as orientagbes sonoras e visuais, além das salvaguardas automaticas contra a
aplicacao de choques.
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ATENGAO: o uso do modo manual é responsabilidade do operador. Seu
uso por profissional ndo habilitado pode causar danos graves e até
mesmo a morte do paciente.
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Manual do usuario | Operagao em modo manual

Passo 1

Antes de iniciar a operagado, chame o servico de emergéncia.

Se as pas descartaveis ainda nao estiverem conectadas ao i.ON PRO, realize
a ligagao inserindo o conector no plugue presente na lateral direita do
aparelho.

i.ON PRO

Apos descartar as pas usadas, habitue-se a deixar o par de reposicao ja
conectado, evitando ter que realizar este procedimento no momento da
emergéncia.

ATENCAO: este aparelho possui salvaguardas eletrénicas de seguranca e
ndo atuara em situagdes nao indicadas.

Verifique o estado do paciente. S6 utilize o aparelho se a vitima nao
estiver respirando.
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Passo 2

Y

/]

Retire as pas da embalagem e o filme que protege o adesivo.

Posicione-as no paciente conforme a figura acima, mantendo a parte adesiva
em contato com a pele.

Este posicionamento permite que a corrente elétrica circule de uma pa a outra, de
forma a abranger toda a caixa toracica.
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i.ON PRO

ATENGAO: a area de contato com as pas deve estar bem seca.

ATENGCAO: a presencga de muitos pelos na regido de contato pode
atrapalhar a leitura. Neste caso realize a raspagem.

ATENGAO: as pas devem ser aplicadas diretamente sobre a pele. NAO
posicione as pas sobre a roupa.

ATENCAO: as pas adesivas sdo descartaveis e de uso Unico, ndo
podendo ser reutilizadas sob quaisquer circunstancias.

ATENGAO: apés a abertura do invélucro, as pas adesivas devem ser
utilizadas em até 24 horas.

ATENCAO: em caso de uso por periodos prolongados, as pas adesivas
devem ser substituidas a cada 24 horas.
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Manual do usuario | Operagao em modo manual

Passo 3

Analisando ritmo
cardiaco...

Pressione o botio “INiCIO”.

Na tela do aparelho, clique na aba MANUAL. Confirme a escolha na tela que
parece em seguida. O i.ON PRO alternara para 0 modo manual.

Manual

Siga a
Coloq

Manual Auto

Vocé confirma troca . -
” Sim Nao
para o Modo Manual?

Se o usuario ndo confirmar o modo manual em até 5 segundos, o aparelho
retornara ao modo automatico.
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Manual do usuario | Operagao em modo manual

Passo 4

BPM 80 RGP 00:19 .
Choques: 0 § () 00:00:20 T

Manual Auto
Carga:

200J

» Utilize os botdes e para selecionar a carga desejada.

» Utilize o botao para armazenar a carga.

* Pressione o botao .

O choque sera aplicado.

ATENGAO: o usuario ndo deve tocar no paciente ou em superficies
condutivas em contato com ele durante a aplicacdo do choque, sob risco
de receber uma potente descarga elétrica.

ATENCAO: desconectar outros equipamentos que nio possuam protegao
contra desfibrilacao antes de desfibrilar.

Passo 5

Apds o choque, inicie a técnica de RCP - Ressuscitagdo Cardiopulmonar
(ver capitulo 9).
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Diagrama simplificado de atendimento em adultos

PROFISIONAL DE SAUDE

Certifique-se de que o paciente, o profissional de salde e outros envolvidos
estejam em seguranca.

Inicio do atendimento

+ Consciente Verificar estado
+ Ofegante do paciente

Respiragéo ausente
ou anormal

Aguarda a

chegada da equipe
de emergéncia Chamar emergéncia

Com desfibrilador

Nao responsivo/ausente.
Profissional experiente
pode checar o pulso

Colocar o paciente
em local plano, seco
e estavel

* Posicionar as pas
* Acionar i.ON/i.ON PRO
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i.ON/i.ON PRO
avalia o estado
do paciente

Reinicia ciclo Reinicia ciclo

Choque ndo
recomendado

Choque
recomendado

Nao recupera retorno da
circulagao esponténea
e da respiragéo

« Afaste-se do paciente

RCP por 2 minutos,
+ Acionar o BOTAO CHOQUE

protocolo 30:2 _
Nao recupera retorno da

circulagdo espontanea
e da respiragdo
Choque
aplicado
Retorno da
circulagdo
espontanea e
da respiragéo

RCP por 2 minutos,
protocolo 30:2

Aguarda a
chegada da equipe

de emergéncia Retorno da

circulagdo
espontanea e
da respiragdo

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia

64



Manual do usuario | Operagao em modo manual

USUARIO SEM FORMAGAO SUPERIOR EM MEDICINA,
COM TREINAMENTO NO USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS E TECNICAS DE RCP

Certifique-se de que o paciente, o profissional de saude e outros envolvidos
estejam em seguranca. As compressoes toracicas devem ser iniciadas, de
preferéncia, ANTES da chegada do desfibrilador.

Inicio do atendimento

+ Consciente Verificar estado
* Ofegante do paciente

Nao responsivo com
respiragéo ausente
ou anormal

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia

Chamar
emergéncia

Colocar o paciente
em local plano, seco
e estavel

Caso o desfibrilador ndo

tenha chegado, inicie
RCP, protocolo 30:2

Com desfibrilador:
+ Posicionar as pas
« Ligar i.ON/i.ON PRO
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i.ON PRO

i.ON/i.ON PRO
avalia o estado
do paciente

Reinicia ciclo Reinicia ciclo

Chogue néo Choque

_ recomendado recomendado
Néo recupera retorno da

circulagao esponténea
e da respiragéo ) )

RCP por 2 minutos, + Afaste-se do paciente

protocolo 30:2 + Acionar 0 BOTAO CHOQUE "
Nao recupera etorno da

circulagéo espontanea
e da respiragéo
Choque
aplicado
Retorno da
circulagéo
espontanea e

da respiragao RCP por 2 minutos,

protocolo 30:2

Aguardaa
chegada da equipe

de emergéncia Retorno da

circulagéo
espontanea e

da respiragdo

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia
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Diagrama simplificado de atendimento infantil

USUARIO SEM FORMAGAO SUPERIOR EM MEDICINA,
COM TREINAMENTO NO USO DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS E TECNICAS DE RCP

A\

Certifique-se de que o paciente, o profissional de saude e outros envolvidos
estejam em seguranca. As compressoes toracicas devem ser iniciadas, de
preferéncia, ANTES da chegada do desfibrilador.
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+ Consciente
* Ofegante

Aguarda a
chegada da equipe
de emergéncia

i.ON PRO

Reinicia ciclo

Com desfibrilador:

+ Posicionar as pas infantis

+ Ligar 0 i.ON/i.ON PRO

+ Caso 0 usuario ndo tenha
pas infantis, use pas adultas

Inicio do atendimento

Verificar estado
do paciente

Nao responsivo com
respiragéo ausente
ou anormal

Chamar
emergéncia

Se 0 usudrio for competente,
fornega 5 ventilagdes de resgate

Colocar o paciente em
local plano, seco e estavel

+ Caso 0 i.0N tenha botdo de
selecdo do paciente, o usuario
podera selecionar a redugéo
da energia para infantil,
mesmo com pas adultas

Caso o desfibrilador ndo
tenha chegado, inicie

RCP, protocolo 15:2

i.ON/i.ON PRO
avaliao o estado
do paciente

Reinicia ciclo

Chogue néo
recomendado
Néo recupera retomo da
circulagao espontanea
e da respiragéo

protocolo 15:2

Retorno da
circulagdo
esponténea e
da respiragéo

uarda a
chegada da equipe
de emergéncia

RCP por 2 minutos,

Choque
recomendado

* Afaste-se do paciente
+ Acionar 0 BOTAO CHOQUE
Nao recupera retorno da
circulagéo espontanea
e da respiragdo
Choque
aplicado

RCP por 2 minutos,
protocolo 15:2

Retorno da
; ° uarda a
circulagéo chegz%a da equipe
espontanea e de emergéncia

da respiragéo
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Aplicando o RCP

Atendimento adulto

Atendimento infantil

ATENGAO: as técnicas de RCP demonstradas nesse manual sido apenas para
referéncia e nao substituem o treinamento especializado presencial obrigatério
para profissionais que realizam o atendimento de emergéncia.
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O procedimento de RCP - ressuscitagédo cardiopulmonar € uma técnica que
consiste na estimulagédo mecanica dos pulmdes e do coragdo. Por meio de
acdes simples, seu objetivo € manter a oxigenagao do cérebro evitando danos
irreversiveis.

@ Coloque a vitima deitada de costas em uma superficie plana e dura.

Corra os dedos a partir do centro do térax da vitima, descendo até
encontrar o osso pontudo no meio do peito (osso esterno), logo acima do
estdbmago.

()

Adulto: mantenha dois dedos logo apds este ponto.
Infantil: use apenas uma méo.

()

Adulto: coloque a palma da outra m&o acima dos dois dedos que marcam
a base do osso esterno. Esse é o ponto correto da massagem.

(»)

Infantil: posicione a palma de uma méo acima do ponto marcado na base
do osso esterno. Esse € o ponto correto da massagem.

Adulto: sobreponha as duas palmas, mantendo os dedos curvados para
cima, sem tocar o térax. Mega a forga de acordo com o tamanho da
vitima.

(=)

Infantil: use os dedos, apenas. Mega a forga de acordo com o tamanho
da vitima.

@ Mantenha os bragos esticados. Aperte o térax da vitima, pressionando
seu coragao e solte em seguida. Acompanhe os “BIPS” emitidos pelo
i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO, que marcam o ritmo das compressoes.

Adulto: a cada 30 compressoes, faga 2 ventilagdes.
Infantil: a cada 15 compressoes, faga 2 ventilagdes.

Realizando a ventilagao:
* Ponha uma méo na nuca e levante o pescogo; apoie a outra mao na
testa e force a cabeca para tras, para que o ar possa passar.
* Feche as narinas da vitima com os dedos que estao sobre a testa.

» Posicione o dispositivo de barreira (mascara de primeiros socorros)
na vitima, inspire fundo e coloque sua boca no dispositivo.

» Force o ar para dentro dos pulmdes da vitima, até que o seu térax se
infle, como em uma respiragdo normal. Faga isso com suavidade em
criangas.

A cada intervalo para fazer a ventilagéo, verifique se o pulso voltou.
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O ciclo de massagem e ventilagdo devera ser realizado por dois minutos. Se o
pulso ndo voltar reinicie o procedimento de choque com 0 i.ON/i.ON PRO/i.ON
AUTO.

O usuario pode configurar o ciclo de massagem e ventilagdo. Por padréo, o sistema
opera no protocolo alternado (30x2 ou 15x2). No entanto, o SoftDEA dispde da
opgao de customizar este ajuste, selecionando o protocolo continuo. E importante
notar que o protocolo continuo néo prevé pausas para a ventilagao.

ATENGAO: ao utilizar a mascara de primeiros socorros para realizar a ventilagdo,
observe a instrugao “THIS SIDE UP”, que indica o lado que deve ficar voltado
para cima.

ATENGAO: a mascara de primeiros socorros e as luvas cirdrgicas sio
descartaveis e de uso unico, ndo podendo ser reutilizadas sob quaisquer
circunstancias.

69



Utilizagao em criangas

Utilizagao do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO em criangas
menores de oito anos

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO pode ser utilizado em criangas a partir de um ano de
idade, contudo, em pacientes desta idade até os oito anos ou com menos de 25 Kg
de peso, algumas precaugdes devem ser tomadas:

» Utilize pas infantis.

» Se as pas nao puderem ser posicionadas com uma distancia minima de
quatro centimetros entre si, posicione-as uma no peito e outra nas costas
da crianca.

ATENGAO: no caso do uso de pas destinadas para uso em pacientes adultos,
selecione o MODO DE OPERAGAO INFANTIL através do BOTAO DE SELEGAO DE
PACIENTE (0P,

Recomenda-se:
menor que 4 cm

[ Peito] [ Costas |




Monitorizacao de ECG

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO monitora somente a derivagéo de ECG DII. A
velocidade de varredura de ECG é fixa em 25 mm/s. A escala de amplitude ECG
mostrada é automatica e mostrada em mV, conforme as imagens abaixo.

A monitoragédo de ECG esta disponivel com o uso do cabo de
ECG de 3 vias (0P, nos modelos que dispdem de tela LCD.

i.ON/lon AUTO (com tela LCD)

BPM 80 RCP  00:19
Choques:0 § (5 00:00:20 "

somente
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BPM 80 RCP  00:19
Choques: 0 % ¢7) 00:00:20 T

Manual Auto
Carga:

200J
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Manual de usuario | Monitorizacao de ECG

O aparelho pode operar de 3 formas distintas:

+ Somente pas adesivas conectadas: o aparelho funciona como um desfibrilador
externo automatico, utilizando o protocolo AHA e ERC.

+ Cabo de ECG conectado e pas adesivas conectadas: o aparelho dara prioridade
a utilizagdo das pas adesivas, operando como um desfibrilador externo
automatico, utilizando o protocolo AHA e ERC.

« Somente cabo de ECG conectado: o equipamento monitoriza o ECG do paciente
silenciosamente (sempre na derivacdo DIl) e alarma quando detectar uma
situacao de parada cardiaca. Nesta situagao, e em caso de choque indicado, as
pas adesivas deverao ser conectadas.

Utilizando o ECG

Conecte o cabo paciente de ECG ao equipamento, utilizando a entrada indicada
abaixo, localizada na lateral do aparelho.

Descrigao técnica do eletrodo: condutor adesivo com hidrogel e sensor de prata
(Ag/AgCl), livre de latex, biocompativel de acordo com a norma ISO 10993-1.
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RCP Maestro

O RCP Maestro € um acessorio do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO,

criado para auxiliar socorristas a realizar compressdes de acordo com as
recomendacdes mais atuais de RCP. Seus sensores medem a frequéncia e
profundidade das compressdes toracicas, fornecendo ao usuario um feedback em
tempo real. Essas informagdes séo exibidas nas telas do RCP Maestro e do
i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO e através de recomendagdes sonoras.

OBS.: por se tratar de um acessorio, ndo pode ser utilizado avulso. Apenas
conectado ao i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO.

As mensagens em tela e audiveis serdo somente apresentadas apds a orientagao
“Realizar a RCP por 2 minutos”.

Para desligar o RCP Maestro basta pressionar o botao LIGA/DESL por 3
segundos.

Utilizando o RCP Maestro

1 - Conecte o RCP Maestro ao i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO, utilizando a entrada
indicada abaixo, localizada na lateral do aparelho.
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2 - Posicione o dispositivo no térax do paciente, conforme a imagem abaixo:

3 - Pressione o botao LIGA/DESL, na parte lateral do dispositivo. Neste momento o
equipamento ainda nao esta pronto para ser utilizado.

Este passo é importante e deve ser seguido sempre. Quando o aparelho é
inicializado, os sensores do RCP Maestro sao calibrados, permitindo a avaliagdao
das compressoes. A inicializagao com o aparelho fora da posigdo recomendada
podera gerar avaliagoes incorretas das compressoées.

CUIDADO: para RCP de alta duragao em térax nu, colocar uma gaze entre a pele e
o RCP MAESTRO, para evitar risco de abrasao da pele.

ATENGAO: nio utilize o RCP MAESTRO em pacientes abaixo de 8 anos de idade
ou 25 Kg.

4 - Uma mensagem no RCP MAESTRO sera exibida para confirmar se o
dispositivo esta posicionado corretamente no térax do paciente, onde serao
realizadas as compressodes. Caso esteja, pressione o botdo LIGA/DESL novamente
e inicie as compressées.
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Feedback

O usuario recebe o feedback do RCP das seguintes maneiras:

1. Gréfico indicativo do RCP, na tela do RCP Maestro.

InsTRAMED

2. Mensagem de audio.

Mensagens

As seguintes mensagens podem ser exibidas durante o uso do RCP Maestro:

Comprima mais forte: o socorrista ndo alcangou o minimo da profundidade
exigida que é de 50 mm.

Permita expansdo completa do térax: o socorrista ndo esta permitindo que o
térax do paciente retorne a posigéo de alivio completo.

Comprima mais fraco: o socorrista ultrapassou o limite na compresséo do torax
do paciente, que é de 60 mm.

Comprima mais rapido: o socorrista esta realizando as compressdes em uma
frequéncia abaixo do limite ideal que é de 100 a 120 compressdes por minuto.

Comprima mais devagar: o socorrista esta realizando as compressdes em uma
frequéncia acima do limite.

Boas compressoes: o socorrista esta realizando uma massagem adequada.
Inicie RCP: o socorrista parou de fazer as massagens.
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Grafico de RCP
O gréfico de RCP exibe informacdes de frequéncia e profundidade das
compressoes.
1. Indicador de expanséo completa 5. Barra indicativa de frequéncia: indica a
do térax: quando preenchido com frequéncia das compressdes. Quando
a cor branca, indica que o térax estiver alinhada com os reténgulos
retornou para a posicao inicial das vermelhos, indica necessidade de
compressoes. ajustes na frequéncia.

2. Setas indicativas de corregédo: quando 6. Indicadores de frequéncia: os

presentes, as setas indicam que o retangulos vermelhos indicam
movimento deve ser mais amplo no frequéncia muito baixa (a esquerda)
sentido indicado. ou muito alta (a direita). Os retangulos

verdes indicam frequéncia adequada.
3. Barra indicativa de profundidade:

indica a profundidade atual da
compressao.

4. Indicador de profundidade maxima:
quando preenchido com a cor
branca, indica que a compressao
atingiu a profundidade ideal. Quando
preenchido com a cor vermelha, indica
compressao muito forte.
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Quando o socorrista para as compressdes, um crondmetro € automaticamente
exibido na area do grafico.

RCP Double View

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO quando conectado ao RCP Maestro pode exibir
o valor numérico da frequéncia de compressdes e o grafico de RCP com

as informagdes de frequéncia e profundidade das compressdes na tela do
equipamento, semelhante a tela do acessorio.

NOTA: para maiores informagoes sobre RCP Double View consulte
disponibilidade.

Qualidade da RCP

Quando conectado ao acessoério RCP Maestro, o i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO
armazena as métricas relacionadas as manobras de ressuscitagdo cardiopulmonar
(RCP) realizadas durante o atendimento. Esses dados podem ser acessados por
meio do software SoftDEA.

NOTA: as funcionalidades de registro detalhado da qualidade da RCP podem
nao estar disponiveis para sua versdo de DEA. Consulte a disponibilidade desta
funcionalidade antes da utilizagao.
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Conexao como PC

Introdugao

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO pode ser conectado a um PC, possibilitando ao
usuario acesso a novas fungdes como:

Visualizar, salvar em midia externa ou imprimir lista dos eventos desejados.

Visualizar, salvar em midia externa e imprimir a atividade de ECG das ultimas
duas horas.

Alterar configuragdes operacionais do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO (somente para
técnico autorizado).

Verificar e atualizar a versao de firmware do equipamento (somente para técnico
autorizado).

Requisitos

Aligagéo do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO a um PC requer a instalagdo do aplicativo
SoftDEA no microcomputador ao qual se fara a conexao. Este software esta
presente no CD que acompanha o aparelho.

Para instalacdo do SoftDEA, observe os seguintes requisitos:

Sistema Operacional Windows 7, 10 ou versao superior do Windows.
CPU de 500 MHz ou mais rapida.

Minimo 1 GB de RAM ou mais.

Minimo 4 GB de espaco livre em disco ou mais.

Unidade de leitura de CD ou DVD.

Para ligagéo fisica com o PC:

Uma porta USB livre.
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Instalagdo do SoftDEA com CD
» Insira o CD do programa no drive de CD/DVD ROM.

» Se o instalador ndo iniciar automaticamente, localize o arquivo em que o nome
inicia com a palavra SoftDEA e extens&o .exe no CD do programa e dé duplo
clique.

» Siga as instrugdes de instalagdo que aparecem na tela.

Instalagao do SoftDEA através do site
 Baixe o instalador no link: http://www.instramed.com.br/softwares.html

* Localize o arquivo baixado (inicio do nome com a palavra SoftDEA e
extensao .exe) na pasta “Downloads” do seu computador e dé um duplo clique.

» Siga as instrugdes de instalacdo que aparecem na tela.

Conexao do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO ao PC

» Conecte o equipamento somente apoés a instalagcdo do SoftDEA.
* Ap0s a instalagado, conecte o aparelho por meio do cabo USB fornecido.

Para acessar o conector USB, o usuario devera remover a bateria e plugar o
conector USB no produto e no PC. O produto utilizara a alimentacdo da USB para
ligar.

* Inicie o aplicativo SoftDEA.

» Na tela de selegao do idioma, escolha entre Espanhol, Inglés, Polonés
ou Portugués. Essa selecao so precisa ser feita na primeira vez em que o
programa é iniciado.

* ApoOs a realizagéo da leitura dos dados do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO (ver o
capitulo a seguir), o ECG e a lista de eventos deverao aparecer na tela do
programa.

ATENGAO: o equipamento ndo deve estar conectado ao paciente quando for
efetuada a comunicagao via USB com o aplicativo SoftDEA.

ATENGAO: o equipamento bloqueia a operagido com paciente quando for efetuada
a comunicagao via USB com um PC.
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Operando o SoftDEA

Tela inicial

Selecione “i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO”.

SoftDEA

DEAs Cardioversores

Monitores

© 06 6 0

i.on
i.on PRO CardioMax DualMax
i.on AUTO

Isis
Isis PRO

INSTRARJE D

InMax DualM

1 - Botao fechar

Acione este botéo para fechar a aplicagéo.

2 - Botao minimizar

Acione este botdo para minimizar a aplicagao.
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Telas ajustes

Para realizar as operacdes da tela ajustes € necessario conectar o equipamento ao
PC, no qual esta instalado o SoftDEA, por meio do cabo USB fornecido.

igom de abertura do
| Ewiar | APN: 0
Frequéncia do aute teste: D L LSl
«Hora 7 Teletane:
= d ¥ | Emiar |
T Uma vez por dis Servidor "
~ J intrackinstramed.cam.br

¥ Uma vez por semana
Uma vez por més

* Campa obrigatirio

Eiviar |

Velume das Vozes

R |

JE

Atualizar Relégio 3
. J

5

1 - Barra de opgoes

Através da barra é possivel acessar as telas do software, basta clicar na opgéo
desejada.

2 - Botao voltar

Acione este botdo para retornar a tela inicial, na qual é possivel escolher o
aparelho desejado.

3 - Mensagem de abertura

Utilize este campo para digitar a mensagem que sera exibida na tela de abertura
do equipamento. Apés digitar, clique no botdo “Enviar” para confirmar.
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4 - Frequéncia do auto teste

Selecione um dos niveis de periodicidade para definir a frequéncia e o campo hora
para digitar em qual horéario o equipamento realizara o auto teste.

5 - Atualizar relégio

Sincronize o relégio do seu i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO com a hora do PC clicando
no icone representado pelo reldgio.

6 - Nivel de volume

Por meio do mouse, selecione um dos cinco niveis pré-determinados para o
volume de dudio do equipamento. Apds clicar no nivel de volume desejado abrira
uma janela requisitando senha para realizar a operagéo.

ATENGAO: o nivel 1 é o nivel de volume mais baixo (55 dB), e pode ser inaudivel
em ambiente ruidoso.

Atendendo as normas de alarmes (IEC 60601-1-8), a alteragéo de volume &
realizada por meio de senha segura, para evitar o uso indevido. A senha padrdo do

SoftDea é 123456, porém, pode ser alterada pelo usuario, para ter critérios altos de
seguranga.

Digite a senha para definir o volume dao aparelho Senha Antiga:

Senha: Senha Nova:

Alterar Senha | [ Continuar Alterar

7 - Conectividade loT

Utilize os campos para configurar os parametros de conexao do equipamento com
a funcgéo conectividade.

ATENGAO: consulte o Guia Rapido de Conectividade loT para ter mais

informacoes sobre a configuragao (I0T) do seu equipamento ION, ION PRO ou
ION AUTO.
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Tela idiomas

Gravags @ Na Aplicacao @ Mo Aparelho
. Voses
C 0 B s e _
* Portugués Interiace =
English J Portugués j
English
Espandl

o Italiano :
@ Frangais Polskie
Italiano

Espandl

Deutsch
Slovensky

b Guarapokm
AREY Frangais
St Deutsch
Cettina

YepaiHcuka

1 - Na aplicagao

Clicar na opg¢éo de idioma desejada. Essa funcionalidade altera o idioma da
interface do software. Nao requer que um aparelho esteja conectado.

2 - No aparelho

Conectar o aparelho i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO ao computador. Clicar na opgéo de
idioma desejada. Essa funcionalidade altera o idioma dos avisos de voz emitidos
pelo alto falante do aparelho para o idioma selecionado.
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Tela gravagoes

@ @ @ 00:00:00 O D0:00:00  Arquiva o’

00

1 - Baixar

Acione este botdo para salvar no PC o conjunto de informagdes que esta sendo
visualizado no momento. Uma janela se abrira permitindo que o usuario escolha o
local desejado para armazenamento do arquivo.

2 - Abrir

Acione este botédo para abrir os arquivos de extensado .wav armazenados
previamente no computador. Podem ser abertos um ou mais arquivos de audio em
uma unica vez.

3 - Lista de audios

Apos o download dos audios gravados pelo microfone contidos na meméria do
i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO, nesta area sera apresentada a lista dos mesmos. O
nome dos arquivos € equivalente a data e hora aos quais foram armazenados
originalmente. Por exemplo: 19092019105951 equivale a dia 19, més 09, ano
2019, hora 10, minutos 59 e segundos 51.
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4 - Player

Clicar em um audio, em seguida ele sera reproduzido no player. Existem as opgdes
de pausar, iniciar ou parar. No lado direito aparece o nome do audio que esta

sendo reproduzido.

Tela atendimentos

ATENDIMENTO - i.on / i.on PRO / i.on AUTO

Sequénca de choques gravads antenormente no aparefo: | Protocola de RCP
Adulto o
Infantil

Escolha a sequéncia de choques:

®e®

® Alternado (302 ou 15x2)
Continuo )

Adulto Infantil ‘

Primeiro chogque: 1500 - s

(==
< Sequndo chogque: 2000 - £ o
Terceiro choque: 2001 - 1001 -
| e |

1 - Definir sequéncia de choques

Escolher o valor da energia para o primeiro, segundo e terceiro choques. Clicar
no botéo enviar para enviar os valores para o aparelho. Através dessa janela é
possivel definir os valores dos trés choques da auto sequéncia do aparelho em
modo DEA (adulto e infantil).

2 - Sequéncia anterior

Possibilita visualizar a ultima sequéncia de choques gravada no aparelho.
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3 - Definir protocolo de RCP

Selecione uma das opgbes marcando entre alternado, este protocolo alterna
compressdes toracicas com ventilagdes (30 compressdes para 2 ventilagdes
adulto ou 15 compressdes para 2 ventilagdes infantil) ou continuo, este protocolo
realiza compressdes toracicas de forma continua por 2 minutos, sem pausas para
ventilagdes.

Quadro cinza: “O equipamento reconhece automaticamente o tipo de pa utilizada
(adulto/pediatrico) alterando o protocolo de auxilio RCP para 30:2 e 15:2,
respectivamente; o protocolo também ¢é alterado através do botédo paciente, caso
este opcional esteja presente.”

Tela registros

M

Data Fioen

REGISTROS - i.on /i.on PRO / i.on AUTO

Analsanda
Pas Adutss

711019 150248

Cheque Agltads

1431 / 0284 1 030 Ohms
Chogue Indicads

Pis Adutes

Cha scadda

142 / 0254, / 050 Ohms

RCP

Pis Adustes

111019 150233

110419 - 150048

1110419 150254

\1i0te  sgnqe Complinie Mais Fane

....... - Pis A7
1anns 10s0e 527 ?
: -es i
H [« -~
e | . H v -1 fr - 11019 1503 i

e IS 150i34 Comprimr Man Frac
WS TN Ak

Comprimir Mais Fraco

10348 0
303 Pas Aduites

St 1S IS8 Comprimir Mais Fraco

Pis Adutes

Comprimir Mais Forte

1anne 1soas S
” B e s

Tomm/mV; 25mms].

"1 5005 |

+xs_Comptinur Mais Farte
w

00000

1 - Baixar

Acione este botdo para salvar no PC o conjunto de informagdes que esta sendo
visualizado no momento no aparelho, assim como eventos anteriormente gerados.
Uma janela se abrird permitindo que o usuario escolha o local desejado para
armazenamento do arquivo.
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2 - Abrir

Acione este bot&o para abrir um arquivo de extensdo .dea armazenado
previamente no computador.

3 - Imprimir

Acione este botédo para imprimir os eventos selecionados na tela. Utilize a caixa de
didlogo de impressao do Windows para escolha da impressora. A impressao so6 é
feita em modo paisagem com uma pagina por folha.

4 - Gerar PDF

Acione este botdo para gerar um arquivo PDF dos eventos selecionados na tela.
O usuario devera selecionar o diretério desejado para armazenamento do arquivo.
Existe a limitagdo de no maximo 100 eventos para cada PDF.

5 - Selecionar eventos

Seleciona todos os eventos listados.

6 - Lista de eventos/procedimentos

Apods o download das informagdes contidas na memaria do i.ON/i.ON PRO/

lon AUTO, nesta area sera apresentada a lista de eventos/procedimentos
(registros) armazenados pelo aparelho, em ordem cronoldgica. Para visualizar um
registro na area de curva dé um clique sobre ele. Para selecionar mais de um
registro clique em um dos registros desejados e em seguida clique na tecla ctrl,
mantenha-a pressionada e selecione outros registros. Além disso, é possivel
selecionar registros em sequéncia, basta clicar no primeiro registro da sequéncia,
em seguida clicar na tecla shift, manté-la pressionada e clicar no ultimo registro da
sequéncia desejada. Para visualizar quantos registros foram selecionados
posicione o mouse sob a lista de registros.

7 - Area de curvas

Nessa area é possivel visualizar toda a curva relacionada ao evento utilizando a
barra de rolagem. Além disso, existe a possibilidade de utilizar a funcionalidade
zoom na curva, para isso, clique com o botéo direito sobre a area de curva e
selecione a opgao zoom.
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Definicao dos eventos em modo DEA apresentados

DESCARGA INTERNA - Energia descarregada internamente, devido ao tempo
excessivo de pressionamento do botao inicio (30 segundos).

TRATAMENTO REALIZADO - Choque foi entregue ao paciente.

CHOQUE INDICADO - Choque indicado, devido ao padrao de fibrilagéo
ventricular ou taquicardia ventricular do paciente.

CHOQUE NAO INDICADO - Choque néo foi indicado, devido ao padrdo de
eletrocardiograma n&o necessitar de choque.

ANALISANDO DEA - Analisando ritmo cardiaco.
ASSISTOLIA - Assistolia detectada.

PAS DESCONECTADAS - Pas foram desconectadas.

PAS INFANTIS - Pas infantis foram conectadas ao aparelho.
PAS ADULTAS - Pas adultas foram conectadas ao aparelho.
LIGADO - O equipamento foi ligado.

AUTOTESTE - Foi realizado um autoteste programado.

Eventos de RCP

COMPRIMIR MAIS FORTE - Necessario comprimir mais forte o térax do
paciente.

COMPRIMIR MAIS FRACO - Necessario comprimir mais fraco o térax do
paciente.

COMPRIMIR MAIS RAPIDO - Necessario comprimir mais rapido o térax do
paciente.

COMPRIMIR MAIS DEVAGAR - Necessario comprimir mais devagar o térax do
paciente.

BOAS COMPRESSOES - Boas compressodes foram realizadas no térax do
paciente.

PERMITIR EXPANSAO COMPLETA DO TORAX - Necessario permitir a
completa expanséao do térax do paciente.
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O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO é um aparelho construido dentro das normas NBR
e |EC, prevendo total seguranga ao paciente e ao operador. No entanto, deverado
ser observados todos os itens de seguranga como descrito a seguir:

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO podera ter sua operacao afetada pela
presenca de fontes de energia eletromagnética, tais como equipamentos
eletrocirurgicos e computagao tomografica (CT).

Compatibilidade eletromagnética

Avisos

A utilizacao do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO requer precaucoes especiais em
relagdo a compatibilidade eletromagnética de acordo com as informacoes
contidas neste manual.

Equipamentos de comunicacdo de RF moveis e portateis, como telefones
celulares, podem afetar o funcionamento do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO.

O comprimento maximo dos cabos dos acessoérios para atender aos
requisitos de compatibilidade eletromagnética é de 2,5 m.

Todas as partes e acessorios, listados a seguir, atendem os requisitos de
compatibilidade eletromagnética.

» Par de pas adesivas descartaveis tamanho adulto.

+ Par de pas adesivas descartaveis tamanho infantil (0p.
+ Fonte para carregar a bateria [0P.

+ Cabo USB.

Adverténcias

A utilizacao de acessorios e cabos diferentes dos especificados, a excegao
dos acessorios e cabos vendidos pela Instramed como peca de reposigao,
pode resultar em um acréscimo de emissao ou decréscimo da imunidade do
equipamento.

0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO nao deve ser utilizado muito préximo ou sobre
outros equipamentos.
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Emissdes eletromagnéticas

Diretrizes e declaragéo do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO ¢ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especifico conforme definido abaixo.
Recomenda-se que o cliente ou usuario do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios Conformidades Ambiente eletromagnético

Diretrizes
Emissoes de RF Grupo 1 O i.ON/i.ON PROV/i.ON AUTO utiliza energia de RF apenas
IEC CISPR11 para suas fungdes internas. No entanto, suas emissdes de

RF sd@o muito baixas e ndo é provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos préoximos.

Emissoes de RF Classe B O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO ¢ adequado para uso em
IEC CISPR11 ambientes hospitalares e domésticos.

Emissdes de harmoénicos Classe A
EN 61000- 3-2

Emisséao devido a flutuagéo Conforme
de tensao/cintilagao
EN 61000-3-3

NOTA: é essencial que a real eficacia da blindagem de RF e a real atenuagéo do filtro de RF do local blindado sejam verificados para
garantir que elas atendam ou excedam os valores minimos especificados.

AVISO: 0 i.ON PRO é adequado para utilizagdao em ambientes profissionais de
cuidado a saude.

ATENGAO: nio utilize o equipamento na presenca de aparelhos de ressonancia
magnética. Devem ser adotadas medidas para minimizar a interferéncia de
equipamentos cirtuirgicos de alta frequéncia.

As acdes a serem tomadas para prevenir eventos adversos ao paciente e ao
operador devido a perturbagdes eletromagnéticas, durante a vida util sdo:

* Garantir distdncia minima, conforme tabela da pagina 87, de uma fonte
emissora de RF.

* Os cabos e acessorios também devem manter este distanciamento.
» Na&o utilizar este produto em conjunto com bisturi elétrico.

» N&o utilizar este produto em conjunto com aparelhos de ressonancia magnética.

Entende-se por desempenho essencial do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO a ANALISE
do ritmo cardiaco do paciente e a DESFIB nce do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO é
projetada e verificada para obter a auséncia de um risco inaceitavel.

Caso a performance seja perdida ou degradada devido a perturbacdes
eletromagnéticas, o sinal de ECG pode sofrer interferéncias e a analise do
ritmo cardiaco pode ser comprometida enquanto persistirem as perturbagoes
eletromagnéticas.
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AVISO: convém que os equipamentos portateis de comunicagao por RF
(incluindo periféricos como cabos e antenas externas) ndao sejam utilizados a
menos de 30 cm de qualquer parte do i.ON PRO, incluindo cabos especificados
pela Instramed. Caso contrario, pode ocorrer degradacdao do desempenho deste

equipamento.

Imunidade eletromagnética - Geral

Diretrizes e declaragao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario
do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio
EN 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético
Diretrizes

Descarga eletrostatica (ESD)
EN 61000-4-2

+ 8 KV por contato.
+ 15KV pelo ar.

+ 8 KV por contato.
+ 15KV pelo ar.

Pisos devem ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se os
pisos forem cobertos com
material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Transitorios elétricos rapidos
Trem de pulsos (“Burst”)

+ 2 KV nas linhas de
alimentacao.

+ 2 KV nas linhas de
alimentacéao.

A qualidade do fornecimento
de energia deve ser aquela

EN 61000-4-4 + 1KV nas linhas de +1 KV nas linhas de apro;_)riada aos amb_ientes
entrada/saida. ontrada/saida hospitalar e doméstico de
’ cuidado a saude.
Surtos + 1 KV linha(s) a linha(s). + 1 KV linha(s) a linha(s). A qualidade do fornecimento
EN 61000-4-5 + 2 KV linha(s) a terra. + 2 KV linha(s) a terra. de energia deve ser aquela

apropriada aos ambientes
hospitalar e doméstico de
cuidado a salde.

Quedas de tenséo,
interrupgdes curtas e variagdes
de tens&o nas linhas de
entrada de alimentagado

EN 61000-4-11

<5% U,

(queda de > 95% em U,)
Para 0,5 ciclo 40% U,
(queda de 60% em U,)
Para 5 ciclos 70% U,
(queda de 30% em U,)
Para 25 ciclos < 5% U,
(queda de > 95% em U,)

Para ciclo de 5 segundos.

<5% U,
(queda de > 95% em U,)

Para 0,5 ciclo. 40% U,
(queda de 60% em U,)

Para 5 ciclos. 70% U,
(queda de 30% em U,)

Para 25 ciclos. < 5% U,
(queda de > 95% em U,)

Para ciclo de 5 segundos.

A qualidade do fornecimento
de energia deve ser aquela
apropriada aos ambientes
hospitalar e doméstico de
cuidado a saude. Durante
interrupcéo de energia,
recomendado que o i.ON/
lon PRO/i.ON AUTO seja
recarregado por uma fonte
de alimentagéo ininterrupta.
Pois o equipamento ndo opera
conectado ao carregador.

Campo magnético na
frequéncia de alimentagéo
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

3A/me 30A/m.

3A/me 30A/m.

Campos magnéticos na
frequéncia da alimentagao
devem ser aqueles apropriados
aos ambientes hospitalar e
doméstico de cuidado a saude.

NOTA: U, ¢é a tens&o de alimentagdo C.A. antes da aplicagéo do nivel de ensaio.
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Imunidade eletromagnética - Equipamento com fungées de suporte a vida

Distancias de separagao recomendadas entre os equipamentos de comunicagdo de RF
portatil e mével e 0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO ¢ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou
usuario do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade EN 60601 Conformidade | Diretriz

Equipamentos de comunicacdo de RF portatil e movel
ndo devem ser usados préximos a qualquer parte

do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO, incluindo cabos, com
distancia de separagdo menor que a recomendada,
calculada a partir da equagéo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagéo recomendada:

3 Vrms
150 KHz até 80 MHz 3 Vrms d=1,2VP

RF conduzida fora das bandas® ISM

EN 61000-4-6

10 Vrms

150 KHz até 80 MHz 10 Vrms d=1,2VP

fora das bandas?® ISM
RF conduzida 10 V/im 10 V/m d=1,2VP 80 MHz até 800 MHz.
EN 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz d=23VP 80 MHz até 2,5 GHz.

Onde “P” é a poténcia maxima nominal de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e “d” é distancia de separagao
recomendada em metros (m)P.

Aintensidade de campo estabelecida pelo transmissor
de RF, como determinada por meio de uma inspegao
eletromagnética no local, ° deve ser menor que o nivel
de conformidade em cada faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia ao
redor de equipamentos marcados ((i))

com o seguinte simbolo:

NOTA 1: em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a - As bandas de ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150 KHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz até 6,795 MHz; 13,553 MHz até
13,567 MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz; e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

b - Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 KHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia entre 80 MHz até

2,5 GHz tém a intengéao de reduzir a probabilidade dos equipamentos de comunicagdes moéveis e portateis causarem interferéncia se
forem trazidos inadvertidamente ao ambiente do paciente. Por essa razdo, um fator adicional de 10/3 é usado no calculo de distancia
de separacgéo recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

¢ - As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular/sem fio)
radios moveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmiss&do de TV ndo podem ser previstos teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspegao
eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que 0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO é usado excede o
nivel de conformidade de RF utilizado acima, deve-se verificar se a operagéo do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO esta normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagéo ou recolocagao do
i.ON/i.ON PRO/lon AUTO.

d - Acima da faixa de 150KHz até 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor que V, (3 V/m).
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Imunidade eletromagnética - Equipamento com fungées de suporte a vida

Distancias de separagao recomendadas entre os equipamentos de comunicagdo de RF
portatil e moével e 0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO

0O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual perturbagées de RF radiadas sdo
controladas. O cliente ou usuario do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF (transmissores) portatil e mével e 0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima
nominal de saida do
transmissor (W)

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

150 kHz até 80 MHz
fora das bandas ISM

150 kHz até 80 MHz
fora das bandas ISM

80 MHz até 800 MHz

800 MHz até 2,5 GHz

d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,38 073
1 1,2 1,2 1,2 23
10 38 38 38 73
100 12 12 12 23

NOTA 1: em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacgéo para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: nas bandas de frequéncia ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150 KHz a 80 MHz estéo 6,765 MHz até 6,795 MHz;
13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz; e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

NOTA 3: um fator adicional de 10/3 é usado no calculo da distancia de separagdo recomendada para transmissores nas bandas de
frequéncia ISM entre 150 KHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia 80 MHz até 2,5 GHz para reduzir a probabilidade de interferéncia
que os equipamentos de comunicagdo moével/portatil poderiam causar se levados inadvertidamente em areas de pacientes.

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a distancia de separagéo recomendada “d” em
metros (m) pode ser determinada por meio da equagao aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde “P” é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 4: essas diretrizes podem néo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgédo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Especificagoes de ensaio para imunidade interface de gabinete a equipamentos de
comunicagoes em fio por RF

Oi.0ON, i.ON PRO e i.ON AUTO foi projetado para oferecer Seguranga Basica com equipamentos de RF pela seguinte tabela:

Frequéncia Banda® Servigo? Modulagéo® Poténcia Distancia Nivel de ensaio
de ensaio (MHz) maxima (m) de imunidade
(MHz) (W) (V/im)
385 380-390 TETRA 400 Modulagéo de pulso® 18 Hz 1,8 0,3 27
GMRS 460 FMe desvio de + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 Senoidal de 1 kHz 2 03 28
710
745 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulago de pulso® 217 Hz | 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 800-960 iDEN 920 Modulagdo de pulso® 18 Hz | 2 0,3 28
CDMA 850
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 1700-1990 gg’('\:"T19°° Modulagéo de pulso® 217 Hz | 2 0,3 28
Banda LTE 1, 3, 4, 25
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN, 802.11 b/g/n x )
2450 2400-2570 RFID 2450 Modulagéo de pulso® 217 Hz | 2 0,3 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Modulagzo de pulso® 217 Hz | 0,2 0,3 9
5785

NOTA: se for necessario, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m ¢ permitida pela EN 61000-4-3.

a - Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissao do terminal estdo incluidas.
b - A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50%.

¢ - Como uma alternativa @ modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50% a 18Hz pode ser usada, pois embora nao represente uma
modulagédo real, isso seria o pior caso.
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Algoritmo de analise de ECG

Bases de dados utilizadas para testes do algoritmo de reconhecimento
da FVITV

MIT-BIH Arrhythmia Database.

MIT-BIH Atrial Fibrillation Database.

MIT-BIH Supraventricular Arrhythmia Database.
European Society of Cardiology Arrhythmia Database.
Creighton University Arrhythmia Database.

Relatorio de ensaio

Métodos de gravagao: os arquivos foram obtidos via internet pelo banco de
dados do MIT-BIH e utilizados via computador.

Fontes dos ritmos de ECG: MIT-BIH, em http://ecg.mit.edu/

Critérios de sele¢ao de ritmo: os ritmos foram selecionados de acordo com as
anotagdes presentes no banco de dados MIT-BIH.

Critérios e métodos de anotagéo: os ritmos foram reconhecidos e anotados
em arquivo separado. Posteriormente foram reconhecidos e comparados para
calculo de sensitividade e especificidade.

FVITV Ritmos ndo choque
Choque INDICADO A B
Choque NAO INDICADO C D
. A
« Sensibilidade =
A+C
- D
+ Especificidade =
B+D
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A sensibilidade € a capacidade, em percentual, do aparelho de distinguir
corretamente um ritmo passivel de ser desfibrilado.

A especificidade € a capacidade, em percentual, do aparelho de distinguir
corretamente um ritmo passivel de NAO ser desfibrilado.

A = Verdadeiro positivo.
B = Falso positivo.
C = Falso negativo.

D = Verdadeiro negativo.

Um verdadeiro positivo (A) é a capacidade, em unidades medidas, do aparelho
reconhecer corretamente um ritmo passivel de choque.

Um falso positivo (B) é a capacidade, em unidades medidas, do aparelho
reconhecer erradamente um ritmo passivel de choque.

Um falso negativo (C) é a capacidade, em unidades medidas, do aparelho
reconhecer erradamente um ritmo passivel de NAO choque.

Um verdadeiro positivo (D) é a capacidade, em unidades medidas, do aparelho
reconhecer corretamente um ritmo passivel de NAO choque.

Valores medidos com o uso do DEA utilizando o banco de dados especificado:

FVITV Ritmos nédo choque
Chogque INDICADO 329 23
Choque NAO INDICADO 10 454

+ Sensibilidade = 97,05%

+ Especificidade = 95,18%
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Tipos de arritmias analisadas
Nao choque

* Ritmo sinusal/taquicardia sinusal/bradicardia sinusal.
* Taquicardia atrial.

* Fibrilagao atrial.

* Flutter atrial.

» Taquiarritmia supraventricular.

* Ritmo normal com extrassistoles.

» Ritmos sinusais com marcapasso.

* Assistolia.
Choque

» Taquicardia ventricular com diversas amplitudes e larguras de QRS.

» Fibrilagdo ventricular com diversas amplitudes.

Classes de Ritmo Especificagoes

O i.ON/i.ON PROV/i.ON AUTO satisfaz os requisitos da
EN 60601-2-4 para sensibilidade > 90%.

0O i.ON/i.ON PROV/i.ON AUTO satisfaz os requisitos da
EN 60601-2-4 para sensibilidade > 75%.

0O i.ON/i.ON PROV/i.ON AUTO satisfaz os requisitos da
EN 60601-2-4 para especificidade > 95%.

Choque - FV.

Choque - TV.

Ritmos n&o passiveis de choque.
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Especificacoes

Especificagdes gerais

Dimensoes:

Peso:

Tamanho do display (0P):

Bateria ndo recarregavel:

Bateria recarregavel:

225 mm (largura).
225 mm (altura).
69 mm (profundidade).

1,2 Kg (basico) até 1,9 Kg (completo).
4.3".

Tipo: Diéxido de Litio Manganés (LiMnO2) 18 V, 2800
mAnh.

Duragao da bateria em carga plena (100%) 15 horas
de monitorizagédo continua, mais de 300 choques de
200 J ou mais de 160 choques de 360 J.

Observagao: testes de descarga realizados na
configuragéo de i.ON com LCD.

Tipo: Li-lon, 14,4 VDC 4,0 Ah.

Duracéo da bateria em carga plena (100%) 18 horas
de monitorizagdo continua, mais de 400 choques de
200 J ou mais de 230 choques de 360J.

Duracao em carga minima (10% de bateria): 1 hora
de monitorizagao continua ou 15 choques em 200 J
ou 10 choques em 360 J.

Vida util: 2 anos em stand by.

Tempo de carga completa da bateria (completamente
descarregada): 5 horas.

Quando o equipamento atinge a carga

minima, um sinal de alarme sonoro de média
prioridade é emitido indicando que a bateria deve
ser substituida por uma carregada, conforme
Capitulo 3 — Item 2.

Quando o equipamento atinge a carga minima, um sinal de alarme indica que a
bateria deve ser substituida por uma carregada, conforme Capitulo 3 — Item 2.
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Fonte do carregador
da bateria:

Armazenamento da bateria:

Escalas para desfibrilagéo
pré-ajustadas:

Escalas para desfibrilagado
ajustadas pelo usuario (via
SoftDEA):

Armazenamento memoria
interna:

Armazenamento de som
ambiente:

Grau de protecao:

Classificacao:
Isolagao elétrica:

Modo de funcionamento:

Tempo maximo desde o
inicio da operagao até a
prontidao para descarga na
energia maxima (360J):
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Rede elétrica 100 - 220 V/50-60 Hz.

Consumo (maximo): rede elétrica 1 A.

Saida: 16,8 VDC, 1 A.

Utilizar somente fonte fabricada pela Instramed.

O armazenamento da bateria por longos periodos em
temperaturas acima de 35°C reduzira a capacidade
da bateria e diminuira sua vida util.

Adulto (automatico): 1° choque - 150 J.
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.

Adulto: escalas entre 120 J e 360 J.
Infantil: escalas entre 10 J e 100 J.

7200 eventos (de 5s de ECG) ou 10 horas de
gravacgao do ECG.

Até 9 horas [(OP.

IP56 (este DEA é protegido contra possibilidade de
entrada de poeira e contra fortes jatos de agua de
acordo com a ABNT NBR IEC 60529).

Classe ll, equipamento energizado internamente.
Tipo CF.

Operagéo intermitente.

30 segundos (bateria recarregavel).
35 segundos (bateria ndo recarregavel).

Somente i.ON AUTO

30 segundos (bateria recarregavel).
35 segundos (bateria ndo recarregavel).
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Meio de isolagédo da rede Cabo flexivel com um plugue de rede.
elétrica (quando estiver com
bateria recarregavel):

Equipamento de uso nao Atende aos requisitos para Equipamento de uso néao
frequente: frequente, conforme especificado na norma
EN 60601-2-4.
Conectividade: Consulte detalhes no Guia Rapido de Conectividade
loT.
Transmissdo sem fio (OP): Operagéo por GSM(E) GPRS(E)/LTE CAT M1 NB1/2.
Vida util do equipamento: 9 anos (excluindo baterias e pas adesivas).
Vida util de partes e Cada acessorio possui uma vida util propria. Para
acessorios: consulta-la, verifique as informacgdes da etiqueta ou
rétulo.

As condigoes ambientais de uso e armazenamento, a frequéncia de utilizagao e
os cuidados gerais, impactam diretamente na vida util de partes e acessorios.

Especificagbes ambientais

Condigbes continuas de Temperatura: 0°C a +50°C.

operacéo: Umidade relativa: 10% a 95% RH, sem condensacéo.
Presséo atmosférica: 375 mmHg a 795 mmHg.
Altitude: até 5.000 metros.

Condigdes transitorias de Temperatura: -20°C a +50°C.

operacéo: Umidade relativa: 10% a 95% RH, sem condensacéo.
Pressao atmosférica: 375 mmHg a 795 mmHg.
Altitude: até 5.000 metros.

O equipamento pode operar sob estas condigdes transitorias, tanto para
aquecimento quanto para resfriamento do equipamento, por um periodo de até 20
minutos. Apés este periodo nao é possivel garantir a seguranca e o desempenho
essencial do produto.
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Condigdes de transporte e
armazenamento entre uma
utilizagao e outra:
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Temperatura: -20 a 50°C.

Considerando as faixas de temperatura mais restritas
informadas no manual, recomenda-se que o tempo
de espera para operar o equipamento, considerando
tanto resfriamento quanto aquecimento, seja de 3

a 5 minutos em variagbes de temperatura inferiores

a 10°C entre um ambiente e outro. Em casos em

que a variagao de temperatura seja superior a 10°C,
recomenda-se que o tempo de espera seja de 8 a 10
minutos.

Transporte e armazenamento do equipamento

Condicdes para transporte e
armazenamento:

Temperatura: -20 a 50°C.

Umidade relativa: 10% a 95% RH, sem condensacao.
Pressao atmosférica: 375 a 795mmHg.
Empilhamento maximo de 4 caixas.

O equipamento deve ser transportado com cuidado, pois se trata de um
equipamento fragil. A embalagem deve ser protegida contra chuva e liquidos.
Durante o transporte e armazenamento manter as faces da embalagem para cima,
conforme instruido na prépria embalagem.

Desfibrilador

Forma de onda:

Aplicagéo de choque:

Comandos:

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

Por meio de pas adesivas multifuncionais.

Botao painel frontal: ligar/desligar.

Somente i.ON PRO

Tela sensivel ao toque:
permite selecionar o modo manual e definir as escalas
de energia.
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Escalas para desfibrilagéo: Adulto: 120 a 360 J.
Infantil: 10 a 100 J.

Selegao adulto/infantil: Automatico pelo tipo de pas.
Forgado pelo botdo de selegédo de paciente (0P).

Comando de carga: Automatico ap6s identificar arritmias chocaveis.
Comando de choque: Botao no painel frontal, quando piscando.
Tempo maximo desde o Bateria recarregavel:

inicio da analise do ritmo até

a prontidao para descarga: Para 200J: 20 segundos (bateria recarregavel)

Para 360J: 22 segundos (bateria recarregavel)

Bateria ndo recarregavel:
Para 200J: 22 segundos (bateria recarregavel)

Para 360J: 27 segundos (bateria recarregavel)

Somente i.ON AUTO
Bateria recarregavel:
Para 200J: 20 segundos (bateria recarregavel)

Para 360J: 22 segundos (bateria recarregavel)

Bateria ndo recarregavel:
Para 200J: 22 segundos (bateria recarregavel)

Para 360J: 27 segundos (bateria recarregavel)

Tempo maximo de carga: Bateria recarregavel:
50 J: < 2 segundos.

150 J: < 3 segundos.

200 J: < 4 segundos.

270 J: < 5 segundos.

360 J: < 6 segundos.
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Bateria ndo recarregavel:
50 J: <2 segundos.
150 J: < 5 segundos.
200 J: < 6 segundos.
270 J: < 8 segundos.
360 J: < 10 segundos.

Tempos de carga considerando o produto em plenas condigées de
funcionamento e bateria a plena carga. O detector e reconhecedor de ritmos nao
continua analisando o ECG apoés detectado um ritmo passivel de desfibrilagao.

Tamanho das pas:

Comprimento do cabo das pas:

Tensdo de saida maxima:

Corrente de saida maxima:

Adulto = area: 82 cm?.
Infantil = area: 30 cm?.

2 metros.
2000 V.

80 A (25 Q).

Precisdo da energia aplicada

Energia Impedancia Precisio
selecionada
25 50 75 100 125 150 175
50 49,0 52,0 53,0 52,5 51,5 48,0 45,5 | +15%
150 143,0 151,5 155,0 153,0 148,0 141,0 137,0 | £15%
200 191,5| 201,5| 2055| 206,0| 2035 192,0 177,0 | £15%
360 344,0 363,0 370,5 370,0 363,0 345,0 322,0 | +15%

Tabela de respostas a impedancia do paciente

Impedancia do paciente Choque
Curto-circuito. Inibe choque.
< 25 Ohms. Inibe choque.

> 25 Ohms e < 300 Ohms.

Choque entregue com forma de onda ajustada a
impedancia do paciente.

> 300 Ohms.

Inibe choque.

Circuito aberto.

Inibe choque.
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Tabela do detector e reconhecimento de ritmos de ECG

FVeTV Todos os outros ritmos de ECG
Choque indicado. 329 23
Choque NAO INDICADO. 10 454

» Sensitividade: 97,05%.
» Especificidade: 95,18%.
» Testes realizados com o banco de dados MIT-BIH.

Os valores do eixo Y s&o referentes a tenséo (volts) e os valores do eixo X s&o referentes
ao tempo (milissegundos).

Energia de 200 J sobre
impedancia de 25 R.

& 500V )( M 2.50ms J(Ch1 ¥ 0.00v  <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 50 R.

@ 500V )( M 2.50ms J(Ch1v0.00V  <10Hz
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Energia de 200 J sobre
impedancia de 75 R.

& 500V J(M 2.50ms J(ch1 v 0.00V <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 100 R.

500V J( M 5.00ms J(Ch1v0.00v__ <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 125 R.

@& 500V )(M 5.00ms )(ch1v0.00v  <10H:
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Energia de 200 J sobre
impedancia de 150 R.

J(Ch1v0.00v__ <10Hz

Energia de 200 J sobre
impedancia de 175 R.

[ ) soov ..... ‘} Mg.wm; i cm. VYOI.OIOV‘ : ;10(-.12
RCP Maestro
Exatidao: Profundidade = £ 98%.

NuUmero minimo de usos:

Compressoes:

*Consulte disponibilidade.

Frequéncia = £ 95%.

100 usos.

No acessoério RCP Maestro avulso.
Nas pas*.
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ECG Somente nos modelos com tela LCD

Rejeicao de estimulo de
marcapasso:

Sinais de diagnostico aplicados

as conexdes do paciente:

Amplitude maxima da onda T:

Amplitude minima do sinal de
ECG:

Tempo de resposta do
medidor de frequéncia
cardiaca:

Medidor de frequéncia
cardiaca e resposta da
frequéncia cardiaca a ritmo
irregular:

Frequéncia cardiaca exibida:

Tempo maximo de resposta a
taquicardia:

Estimulos de marcapasso com larguras entre 0,1 ms e
2 ms e amplitude entre £t 2 mV e

1+ 700 mV, sao rejeitados na contagem de batimentos
cardiacos. Com relagdo ao overshoot, atende ao
método A da norma AAMI EC13. Na faixa de 15 BPM
a 350 BPM sao rejeitados os pulsos de marcapasso.

O sinal elétrico aplicado ao paciente para diagndstico
possui tensdo DC de 3,3 V, corrente

< 10 pA e impedancia > 360 kOhms. O circuito de
derivagOes desligadas / supressao de detecgéo ativa
de ruidos é < 0,2 pA.

Atende ao valor minimo recomendado de rejeicéo da
amplitude da onda T de 1,2 mV.

A amplitude minima do sinal de ECG do paciente

€ de 0,05 mV (50 pV). A operagao com sinais de
ECG abaixo desta amplitude pode gerar resultados
imprecisos.

Responde a um aumento acentuado de 40 BPM
na frequéncia cardiaca dentro de 4,5 segundos.
Responde a uma queda acentuada de 40 BPM dentro
de 4,0 segundos. O tempo de resposta inclui um
intervalo de atualizacao da tela de 0,5 segundo.

Bigeminismo ventricular:
80 BPM (esperado).

Bigeminismo ventricular alternado lento:
60 BPM (esperado).

Bigeminismo ventricular alternado rapido:
120 BPM (esperado).

Sistole bidirecional:
45 BPM (esperado).

Média dos ultimos 5 intervalos entre os batimentos.

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO nao possui alarmes,
nem limites de alarmes para taquicardia ventricular.
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Eletrodos para ECG (adulto ou infantil)

Composigéo:

Instru¢des de uso:

Precaugdes:

Condutor adesivo com hidrogel e sensor de prata
(Ag/AgCl), livre de latex, biocompativel de acordo com
a norma ISO 10993-1.

1) Raspar pelos, limpar o local e secar com gaze.

2) Antes de remover a pelicula protetora, prender o fio
do ECG ao eletrodo.

3) Tirar a pelicula do eletrodo e coloca-lo no local
pressionando firmemente.

N&o abrir a embalagem antes do uso.

Nao aplicar os eletrodos sobre os mamilos,
protuberancia 6ssea, cortes, lesdes, cicatrizes,
somente em pele intacta.

Armazenar em temperatura entre 15°C e 40°C
Produto ndo estéril de uso unico.
Descartar apdés o uso.
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Sistema de alarme

O sistema de alarmes do i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO é composto por dois tipos de
alarme, conforme descrito nas tabelas abaixo:

CONDIQAO DE ALARME O nivel da carga da bateria esta abaixo de 10% de sua autonomia,
sinalizando para o usuario que a carga remanescente esta acabando.

PRIORIDADE DO ALARME Média.

SINAL DE ALARME VISUAL Né&o aplicavel.

SINAL DE ALARME SONORO Bipes triplos.

POTENCIA SONORA Configuravel entre 50 e 68 dB(A) através da aplicagdo de PC: SoftDEA.

ATRASO NA GERAGAO DO SINAL Repetidas em intervalos de 6 segundos. O alarme sonoro de média
DE ALARME prioridade é suprimido durante os sinais de informag&o verbais, do sinal de
alarme verbal e dos bipes indicativos de compresséo toracica.

POSIGAO DO OPERADOR O operador devera estar em frente & face frontal do aparelho, numa
distancia méaxima de 50 cm.

Pausa ou inativagao dos sinais de alarme

Conforme a norma EN 60601-2-4, ndo € possivel que o operador pause ou
desative os sinais de alarme para a CONDICAO DE ALARME do aparelho.

Verificagdo do funcionamento do alarme

E possivel verificar o funcionamento dos sinais de alarme com o auxilio de um
aparelho simulador de ECG, capaz de gerar sinais de fibrilagdo ventricular. E
recomendado que essa verificagdo seja feita por técnico qualificado, durante a
manutengao preventiva (ver capitulo 14 - Cuidados e manutengao).
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Sinais de informagao

Manual do usuario | Especificagoes

O i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO possui sinais de informacédo que podem ser visuais,

auditivos e verbais.

SINAL DE INFORMAGAO VISUAL

DESCRIGAO

Indicador do estado operacional.

*

Indicador de bateria em carga/carga completa.

BPM do paciente.

Somente nos modelos com tela LCD

Numero de batimentos cardiacos por minuto do paciente
detectados pelo equipamento.**

Curva de ECG.

Somente nos modelos comtelaLCD 2

Curva de ECG do paciente detectada pelo equipamento.

Contador de intervalo RCP.

Somente nos modelos com tela LCD

Informa o tempo transcorrido desde o momento da
recomendacao do procedimento de RCP. No modo manual
do i.ON PRO, informa o tempo transcorrido desde a
entrada neste modo.**

Figura ilustrativa da etapa atual do procedimento
automatico (apenas modo automatico).

Figura que ilustra ao operador qual etapa do procedimento
automatico o equipamento esta realizando no momento.***

Indicador do nivel de bateria.

Somente nos modelos com tela LCD

Indica visualmente o nivel atual de bateria do
equipamento.**

Carga selecionada (modo manual).

Somente i.ON PRO

Indica visualmente a carga selecionada pelo operador.**

* Ver capitulo “O equipamento”, item “Indicador do estado operacional”.
**Ver capitulo “O equipamento”, item “Tela sensivel ao toque”.

*** \ler capitulo “Operacdo em modo DEA”.

SINAL DE INFORMAGAO AUDITIVO (BIP)

DESCRIGAO

Metr6nomo para compressdes RCP.

O aparelho emite um bip numa frequéncia de 110 bips
por minuto, auxiliando o usuario na realizagao das
compressdes cardiacas.

Indicador de falha.

Caso apresente falha, o aparelho ird emitir um nimero de
bips de acordo com a falha.*

* Ver capitulo “O equipamento”, item “Indicador do estado operacional”.

IMPORTANTE: todos os sinais de informacao auditivos (BIPS) tém poténcia

sonora de 80 dB(A).
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O aparelho também possui sinais de informagao verbais. A diferenciagdo dos sinais
de informacéo verbais e do sinal de alarme verbal se da de duas formas:

Poténcia sonora

Os sinais de informagéo verbais sempre estardo pelo menos 6 dB(A) abaixo do
configurado para o sinal de alarme.

Contetido da mensagem

Os sinais de informagéao verbais possuem as seguintes mensagens:

* Analisando ritmo cardiaco.

* Aperte o botdo luminoso para chocar o paciente adulto.

* Aperte o botdo luminoso para chocar o paciente infantil.

» Carga completa.

* Choque indicado — ndo toque no paciente.

» Choque néo indicado.

» Conecte as pas no térax do paciente.

. Confirma a selegéo de modo manual?
» Descarga de energia interna.

» Falha no autoteste.

» Limitado até 200 Joules.

* Modo adulto.

* Modo infantil.

. Modo manual selecionado.

» Na&o toque no paciente.

. Somente i.ONAUTO O choque sera aplicado em:

. Somente i.ON AUTO 3.

. Somente i.ONAUTO 2.

. Somente i.ON AUTO 1.

* O aparelho esta sendo desligado, pressione o botéo para reiniciar a operagéo.
* Pas infantis.

* Realize a ressuscitagdo cardiopulmonar por dois minutos.

¢ Tratamento realizado.
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USB conectada.
Ventile duas vezes.

Verificar a respiragao ou o pulso do paciente. Caso nado esteja presente, realize
a ressuscitagao cardiopulmonar por dois minutos.

Verifique o pulso
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Cuidados e manutencgao

Manutengao preventiva

A Instramed recomenda que o equipamento seja examinado por técnico qualificado
a cada 12 meses. Contate a fabrica para obter informagdes sobre o pessoal
treinado para execugao da manutengao preventiva.

Recomenda-se que sejam feitas inspe¢des periddicas nas empunhaduras (quando
houver), observando eventuais trincas ou fadigas no material, bem como inspegdes
no cabo da fonte de alimentagéo da bateria, em todos os acessorios e nos
conectores, observando eventuais rupturas do isolamento dos cabos e integridade
dos contatos entre acessorios e equipamento.

Deve-se verificar, pelo menos a cada 30 dias, o status do indicador de estado
operacional (ver Capitulo 3 — Item 2: Indicador do estado operacional).

Manutengao corretiva

Reparos no equipamento sé poderao ser efetuados pela Instramed ou
representante autorizado, sob pena de perda da validade da garantia.

N&o existem partes internas que possam ser reparadas pelo usuario.

ATENGAO: é necessaria uma manutengao periédica independentemente da
frequéncia de uso do equipamento.
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Acessorios

Inclusos

01 Carregador para carregar a bateria (codigo 13940).
Descrigao: dispositivo para carregar a bateria recarregavel. Este carregador de
bateria acompanhara o produto apenas quando tiver bateria recarregavel.

01 Conjunto de pas adesivas multifuncionais para adultos (cédigo 79047)*.
Descrigao: pas adesivas descartaveis para uso no peito do paciente adulto
(pele). Estas pas adesivas podem monitorar e desfibrilar o paciente.

01 Kit de primeiros socorros (codigo 80023)*.

Descrigao: kit de primeiros socorros, contendo 1 par de luvas de borracha
nao reutilizaveis, 1 tesoura e 1 mascara de RCP nao reutilizavel para uso do
operador.

01 Bolsa de transporte (codigo 14015).
Descricdo: bolsa para transportar o i. ON/i.ON PRO/i.ON AUTO com todos os
acessorios.

01 Cabo USB A-B (cddigo 10985)*.
Descrigédo: cabo USB, para conectar o0 i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO ao
computador PC, para acessar eventos de registro e formas de onda de ECG.

01 CD com manuais e software Instramed (codigo 25277).
Descri¢do: CD contendo o Manual do Usuario e o software necessario para
acessar os eventos de registro e formas de onda de ECG.

01 Guia rapido (codigo 14002).
Descrigéo: copia impressa do guia rapido com fungdes principais para o
operador.

01 das seguintes baterias:

- Recarregavel Li-lon.
i.ON/i.ON AUTO (cédigo 13933).
i.ON PRO (cédigo 13934).

- Néo recarregavel LiMnO, 2800 mAh.
i.ON/i.ON AUTO (codigo 13936).
i.ON PRO (codigo 13937).
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Opcionais

RCP Maestro (cédigo 11066).

Descrigao: dispositivo de monitoramento da ressuscitagéo cardiopulmonar
(RCP) com informagdes visuais de profundidade e frequéncia das compressoes
toracicas, com objetivo de aumentar a qualidade da RCP executada pelo
operador.

Pas adesivas multifuncionais para criangas (cédigo 79048)*,
Descrigdo: pas adesivas descartaveis para serem usadas no peito da crianga
(pele). Estas pas adesivas podem monitorar e desfibrilar o paciente.

Cabo de ECG de 3 vias (codigo 26005)*.

Descri¢do: o cabo de ECG de trés vias é compativel com equipamentos que
possuem display, exibindo apenas a forma de onda da derivagéo D2 e destinado
exclusivamente ao monitoramento de pacientes.

Botéo para selegédo de paciente (consulte a Instramed).
Descrigdo: permite alternar o modo de operagédo do equipamento para adulto ou
infantil.

Conjunto de alga i.ON/i.ON PRO/i.ON AUTO (consulte a Instramed).
Conectividade loT.

* Acessorio com certificado separado.
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Garantia

A Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., garante o

funcionamento do equipamento descrito neste certificado por um periodo de

36 (trinta e seis) meses (exceto baterias e acessoérios), contados da data de
entrega, contra defeitos de material ou de fabricagdo que impegam seu correto
funcionamento de acordo com as especificagdes anunciadas neste manual, desde
que respeitadas as condi¢des definidas neste certificado.

Excepcionalmente, pode haver a extensao dos prazos de garantia previstos no
paragrafo anterior mediante livre negociagdo comercial entre as partes. Para isso, os
prazos pactuados devem constar no contrato e no formulario de garantia.

Dentro do periodo de garantia a Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., ou seu
representante, consertara ou, a seu critério, substituira as pegas defeituosas sem
qualquer 6nus ao proprietario do equipamento.

A presente garantia perdera sua validade se o equipamento sofrer qualquer dano
provocado por acidente, agentes da natureza, ligagdo errada a rede elétrica, uso em
desacordo com o manual de operagdes ou em condigdes anormais de funcionamento.

A tentativa de violagao, ajustes ou conserto deste equipamento por pessoas nao
credenciadas pela Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., implicara na perda
total da garantia. O mesmo acontecera se houver rasuras ou adulteragdes neste
certificado de garantia, na nota fiscal de compra ou no numero de série do aparelho.

A Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda., ndo se responsabiliza pelo uso
inadequado deste equipamento por pessoas que ndo estejam familiarizadas com o
seu funcionamento ou com as técnicas recomendadas neste manual.

EQUIPAMENTO:

NUMERO DE SERIE:

ADQUIRIDO EM:

NOTA FISCAL NUMERO:
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