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ESTADO DE SANTA CATARINA
PREGAO PRESENCIAL N° 000041/2013.
ABERTURA: 06/09/2013.

Jaragué do Sul, 10 de setembro de 2013.

Como licitante do Edital, supracitado e tendo tomado conhecimento na prépria
Sesso Publica, apds analisar a ata, vimos, tempestivamente e respeitosamente, com
base na verdade e honestidade, nos fatos e na justiga, assim com na Lei Federal no
8.6 de 21 de junho de 1.993 e Lei 10.520 de 17 de julho de 2002, apresentar junto
a0 Presidente da Comissdo de Licitagdo, e ao respectivo Departamento Juridico o
seguinte:

Prezados senhores,

A empresa BIOMEDI MATERIAL MEDICO HOSPITALAR ME, por intermédio de
seu representante legal abaixo assinado, vem interpor Recurso, contra as empresas:

1- DO NAO ATENDIMENTO AO EDITAL:

Item 86, 87, 88 ¢ 89:

Esfigmomandmetro

Descritivo solicita: “Resistente a quedas e livre de litex”, “mandmetro
moldado em ABS e liga termoplastica proporcionando durabilidade e
absorgio de impactos e choques”
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EMPRESA: EFETIVE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES

MARCA: DIASYST

Considerando que a carcaga do equipamento é de aluminio/zinco, além de néo
ser isento de létex, o mesmo néo atende 2o solicitado quanto a “moldado em abs ou
liga termoplastica”, restando, portanto sua desclassificacéo nestes itens.

Item 95 e 96:

Estetoscopio

Descritivo solicita: “As partes do produto devem ser livres de latex”,
"o equipamento deverad acompanhar identificador de propriedade para
encaixe no y do tubo” e “garantia minima de 3 anos conforme manual da
ANVISA”

EMPRESA: PRODUVALE
MARCA: BD
Os estetoscdpios ofertados pela empresa PRODUVALE além de ndo serem
isentos de Iétex, néo possuem identificador de propriedade para encaixe no y do tubo,
ndo possul garantia de 3 anos conforme manual da ANVISA, restando, portanto a sua
= desdlassificagio para este item.

EMPRESA: PROHOSPITAL

'MARCA: TENSO MEDICAL

Os estetoscopios ofertados pela empresa PROHOSPITAL além de ndo serem
isentos de létex, no possuem identificador de propriedade para encaixe no y do tubo,
ndo possul garantia de 3 anos conforme manual da ANVISA restando, portanto a sua
desclassificago para este item, ndo sendo possivel também sua comerdializagdo em
fungo do registro no M.S estar vencido desde 07/05/2008.
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EMPRESA:
MARCA: BIC
Os estetoscépios ofertados pela empresa PRODUVALE além de no serem
isentos de Iitex, no possuem identificador de propriedade para encaixe no y do tubo,
no possul garantia de 3 anos conforme manual da ANVISA restando, portanto a sua
desclassificagio para este item.

Item 140 e 141:

Reanimador

Descritivo solicita: “possui alga integrada para fixar o reanimador na
méo do operador e facilitar a sua compressdo”

EMPRESA: EFETIVE

MARCA: BESMED

Os reanimadores da marca Besmed n3o possuem a alga integrada ao produto
&, portanto deve ser desclassificado.

MARCA: PROTEC
Os reanimadores da marca Protec ndo possuem a alga integrada o produto e,
portanto deve ser desclassificado.

Item 21, 23, 24 e 25;
Atadura

Descritivo solicita composigéo de: "92% algod&o e 8% poliamida”

EMPRESA: PROHOSPITAL

MARCA: ANDREONI

A marca Andreoni o atende a composiio solictada no edital. Sendo que a
atadura desta se compde de 100% algodso, conforme se pode visualizar em seu site
(http://www.andreonitextil.com.br/) na parte de produtos, onde encontramos a

% ” = E.o::zg
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sequinte descrigio: “Nossos Produtos so confeccionados em algodgo 100%[...]" (em
anexo).

EMPRESA: ALIANCA

MARCA: PEROLA/ANDREONI

A referida empresa cotou a atadura pérola que nada mais & que uma linha da
empresa Andreoni. Sendo assim no atende a composigéo solicitada no edital. Sendo
que a atadura desta se compde de 100% algodo, conforme se pode visualizar em seu
site (http://www.andreonitextil.com.br/) na parte de produtos, onde encontramos a
seguinte descrigéo: "Nossos Produtos so confeccionados em algodgo 100%[...]" (em
anexo).

11~ DA DESCLASSIFICACAO INDEVIDA:

Ainda, gostarlamos de questionar a decisdo do pregoeiro, pois o mesmo
desclassificou nossa empresa sem se quer apresentar os motivos, e considerando que
o pregoeiro ndo é soberano 2o edital e principalmente que atendiamos a todos os
requisitos solicitados na descrigéo, solicitamos novamente nossa dlassificagdo para o
item do desfibrilador externo automético, item 69.

N&o teria motivos em desclassificar nossa empresa alegando que o produto
cotado estd em desconforme com as especificagBes solicitadas, sendo que as outras
empresas habilitadas estavam cotando a mesma marca.

Para comprovar que nosso equipamento corresponde exatamente a0
requisitado estamos enviando, novamente, o manual do mesmo.

111 - DO DIREITO:
Sallentamos que o Edital & soberano e como tal deve ser seguido na integra, e,

portanto a falta de atendimento a qualquer um dos requisitos solicitados caracteriza
desconformidade que deve ser passivel de desclassificagéo.

medi
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Quando apresentamos a proposta de pregos, declaramos que nos atentamos a
todas as exigéncias do Edital, especificagbes e documentado, e concordamos
apresentando nossa proposta perfeitamente compativel ao solicitado é acreditando que
conseguiremos atingir as expectativas do profissional da saide qual solicita bem
discriminadamente o produto que realmente precisa para dar com maior certeza um
diagnéstico, um resultado confidvel, enfim, quando apresentamos nossa proposta
estamos firmando um compromisso certo do que estamos fazendo, ao contrério das
lictantes citadas.

Entendemos que o procedimento das lidtantes citadas, além de em
desconformidade com as regras do edital, acaba por atrasar o processo e pode levar &
aquisicio de um produto totalmente fora da especificagio solicitada e que ndo
satisfara s necessidades do setor requisitante e do usurio do produto.

Deve-se lembra que caso a Administragio aceite material ou equipamento
diverso ao solicitado em edital esta fica passivel de penalizagdo perante o Tribunal de
Contas.

Vale ressaltar que o descritivo do Edital & daro e concreto no que se pede, ndo
deixando qualquer divida para a apresentacio da proposta em desacordo com o
solicitado, e por esses motivos itados solicitamos a desdlassificagéo da lcitante que
ndo esteja em total conformidade com o instrumento convocatdrio.

Gostaria de citar o Art. 41. da Lei 8.666/93:

"...A Administragio néo pode descumprir as normas e condigbes do
edital, a0 qual se acha estritamente vinculada...”

O Art. 44 da Lei 8.666/93:

Art. 44. No julgamento das propostas, a comissio levard em
consideragéo os critérios objetivos definidos no edital ou convite, os quais
néio devem contrariar as normas e principios estabelecidos por esta Lei.
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- £ vedada a utilizacio de qualquer elemento, critério ou fator
sigiloso, secreto, subjetivo ou reservado que possa ainda que indiretamente
elidir o principio de igualdade entre os licitantes.

E também o Art.45 da Lei 8.666/93:

0 julgamento das propostas seré objetivo, devendo a Comissdo de
Licitagio ou o responsével pelo convite realizé-lo em conformidade com os
tipos de licitagéo, os critérios previamente estabelecidos no ato convocatdrio
e de acordo com os fatores exclusivamente nele referidos, de maneira a
Ppossibilitar sua afericio pelos licitantes e pelos 6rgéos de controle.

IV - DO PEDIDO:

Enfim, pelos motivos suscitados anteriormente e em respeito as normas ativas,
REQUER-SE:

1) Seja dada providéncia ao presente Recurso, pela Comisséo de Licitagéo por
ser um principio de justica, desclassificando todas as licitantes acima
apresentadas.

2) Que seja solicitada amostra dos itens 21, 23, 24 e 25 para que se
verifique a composigio das ataduras, desclassificando aquelas que no
atendem 2o solcitado no edital.

3) Que a empresa seja dlassificada novamente no item 69.

Nestes termos,
Aguarda providéncias.

Tnotan RO

Francini Ranieli Postai
Sécia-administradora
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Que fazem,
FRANCINI RANIELI
de Identidade n° 4.691.
Joo Alves, ni° 664, Chico de Paula, CEP ‘em Jaragué do Sul, SC;
e de com: iiversal de bens,

CANDIDO POSTAL brasileiro, casa

transferida

PARAGRA
RS 10.000,00 (dez mil reais), dividido i) cotas, no valor o
1,00 (hum real) cada uma, totalmente integralizado e su 0, m moeda corrente nacional

fica assim distribuido:
NOME DOS SOCIOS COTAS | VALOREM RS | PARTIC. %
FRANCINI RANIELI POSTAL 9.500 9.500,00, 95%|.
ELIANE APARECIDA PEDROTTI 500 500,00 5%
TOTAL 10.000 10.000,00 100%

EM CONSEQUENCIA DAS ALTERAGOES ACIMA O CONTRATO SOCIAL
(CONSOLIDADO PASSA A SER REGIDO PELAS SEGUINTES CLAUSULAS E

CONDICOES:

& 3
Pasvercr s ottt oo s g0 M‘ prisbe
Edt o

e o imero OADDTI2013.05 a conat o pocesscn.
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FRANCINI RANIELI POSTAL, brasileica, solteira, empresitia, nascida no dia
25/11/1993, em Ibirama, SC, inscrita no CPF sob n° 064.036.249-46 € portadora da Cédula
de Identidade n° 4.691.840, expedida pela SSP/SC, residente & domiciliada & Rua Cabo
Joio Alyes, n° 664, Chico de Paula, CEP 89254-805, em Jaragué do Sul, SC;

ELIANE APARECIDA PEDROTTI, brasileira, solteira, empreséria, nascida no dia
09/10-1980, em Jaragui o Sul, SC, inscrita no CPF sob n° 034.051.089-77 e portadora da
Cédula de Identidade n®° 4.153.138, expedi SESP/SC, residente e domiciliada & Rua
Cabo Joio Alves, n° 664, Chico de Paula, 805, em Jaragud do Sul, SC;

: A sociedade tem e
Agu Verde, ’m

CLAUSULA 6% As cotas sio indivisiveis ¢ nfio poderfo Ser cedidas ou transferidas a
terceiros sem 0 consentimento da outra sécia, a quem fica assegurado, em igualdade de
condigbes e preo direito de preferéncia pera a sua aquisigho se postas & venda,
formalizando, se realizada a cessfio delas, a alteragio contratual pertinente.
CLAUSULA 7; A responsabilidade de cada sécia é restrita 0 valor de suas cotas, mas
todas respondem solidariamente pela integralizagfio do capital social.

A administragio da sociedade caberd a sécia FRANCINI RANIELI'
POSTAI a qual faz uso da sociedade isoladamente, com poderes e atribuigBes de

[ % A%

Pars v  auntcriasoacass w ot s gov |
o o o imero COMDO72013-03 1 conuta doprocesss.





[image: image9.jpg]‘administrar 0s negbcios sociais, vedado, no entanto o uso do nome empresarial em
atividades estranhas a0 interesse social ou assumir obrigagdes seja em favor de qualquer
das cofistas ou de terceiros, bem como onecar ou alienar bens imoveis da sociedade, sem
autorizagio da outra soeis.

CLAUSULA 9% Fica facultado a administradors, atuando de forma isoladamente, nomear
procuradores, devendo o instrumento de procuragho especificar os atos a serem praticados
pelos procuradores bem como suss limit

CLAUSULA 10 Ao térmi io social, em 31 de dezembro, a
‘administradora prestard contas justificads inistraglo, procedendo & elaboragio

‘vias de igual teor ¢ forma, que rubricam e assinam para que procuza todos o efeitos legais.
Jaragué do Sul, 13 maio de 2013,

FRANCINI RANIELT FOSTAL CAND! AT
JUNTA GOWERGIAL 00 ESTADO OF STA CATANA |
ﬁmwmamnmsnmmnm '

e, s
iy ‘_Q% :
EEREER e

'SECRETARO GERAL.
s verce  atantcsdasscasse i o . g
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PRODUTOS

Pérola, Rubi, Safira, produtos preciosos exclusivos da Andreoni

‘Textil Ltda., sempre atendento seus clientes com seriedade
absoluta.

Nossos Produtos sio confeccionados em algodio 100%,
obedecendo 0s mais rigorosos controles de qualidade, o que faz da
Andreoni, que estd a mais de 30 anos no mercado, um nome de
respeito no segmento médico hospitalar desde 1977.

SITE DESENVOLYIDO POR ARTHUR E ANDRE
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MANUAL DE INSTRUCOES

Desfibrilador Externo Automitico
SAMARITAN PAD

AGRADECIMENTO

Agradecemos pela aquisigio do Desfibrilador Externo Automitico Samaritan PAD. Antes
de iniciar o uso, leia este manual cuidadosamente ¢ mantenha-o perto do aparelho o tempo
todo. Se encontrar qualquer problema com o aparclho, contate a Assisténcia Téenica
Autorizada. Para garantir uma operaglo segura ¢ estabilidade de performance em longo

prazo, ¢ essencial que scja entendida as fungdes, operagdes ¢ instrugdes de manutengdo
contidas neste manual.

Glossirio
1. PAD-PAK

O PAD-PAK ¢ uma bandeja que se introduz no Samaritan PAD, contendo os eletrodos de
desfibrilagio ¢ a bateria que fornece energia ao Samaritan PAD. Retire a tira verde para
ativar os eletrodos de desfibrilagdo.
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Uma descarga bifésica é uma corrente elétrica que passa através do coragdo, primeiro em
uma direglio ¢ depois em outra.

3. Eletrodos de Desfibrilagio
s eletrodos de desfibrilagio sdo dispositivos que se conectam com o térax do paciente
para realizar a desfibrilagdo.

4. Interferéncia Eletromagnética
A interferéncia eletromagnética ¢ uma radio interferéncia que pode provocar um
funcionamento errdneo em equipamentos eletronicos.

A med:c!o da impedincia € uma comprovagdo realizada para conhecer a integridade do
contato entre o Samaritan PAD ¢ o paciente.

6. Samaritan PAD

O Samaritan PAD ¢ um dispositivo semi-automitico usado para administrar uma terapia de
desfibrilagéo externa com a finalidade de reanimar as vitimas de parada cardiaca sibita, que
nilo respondem, ndo respiram € nfio mostram sinais de vida.

7. Saver Evo Software

Saver & um software que pode utilizar-se junto com o Samaritan PAD ¢ um cabo USB.
Pode recuperar ¢ mostrar informagdo sobre a terapia administrada usando o Samaritan
PAD. O software pode ser utilizado para configurar o Samaritan PAD.

8. Scope
Scope significa onda de forma envolvente de impulso de saida autocompensatoria. Se trata
da tecnologia bifisica desenvolvida pela HeartSine ¢ incorporada ao Samaritan PAD.

9. Ritmo Sinusal
O ritma sinusal € o ritmo elétrico normal pelo qual o miocrdio se contrai ¢ se dilata para
que flua o sangue pelo corpo.

10. Fibrilagio Ventricular
£ o ritmo cardiaco que coloca em perigo de vida ¢ se pode tratar utilizando o Samaritan
PAD.

Abreviaturas

RCP: Reanimagdo Cardiopulmonar.

RCP-D: Reanimagfo Cardiopulmonar-Desfibrilagio.
PCS: Parada cardiaca sibita.






[image: image13.jpg]@ HeartSine:

FV: Fibrilagio ventricular.
BLS: Suporte Basico de Vida.
ACLS: Suporte Avangado de Vida

Indicagio:

O Samaritan PAD da HeartSine ¢ um desfibrilador externo automitico (DEA) usado para a
administragdo ripida da terapia de cletro-choque com a finalidade de reanimar as vitimas
de parada cardiaca sibita. Foi concebido especialmente para ser utilizado em dreas
piblicas, proporcionando um  sofisticado desfibrilador tanto para uso adulto como
pedidtrico, pois apresenta um design compacto além de leve e ficil de usar.

O Samaritan PAD foi criado para ser utilizado por pessoas que tenham reccbido
treinamento para seu uso. Recomenda-se que todo usudrio em potencial receba formagdo
sobre reanimagdo cardiopulmonar e atenglio cardiovascular de urgéncia para o uso do
desfibrilador externo. Muitas escolas oferecem o curso que combina a RCP € o uso do
desfibrilador. A duragio ¢ o conteiido desses cursos variam, porém a maioria dos cursos
bisicos pode-se fazer em um dia. Para obter informagdes sobre como receber a formagdo
adequada, entre em contato direto com seu distribuidor local da HeartSine Technologies.

v

O ritmo elétrico normal pelo qual se contrai e se relaxa o miocrdio para que flua o sangue
para o corpo ¢ chamado ritmo sinusal normal. A fibrilagso ventricular provocada por sinais
elétricos cadticos pode ser a causa de uma parada cardiaca sibita, porém pode se
administrar uma  descarga elétrica para estabelecer um ritmo sinusal normal. Esse
tratamento se denomina desfibrilagdo. O Samaritan PAD é um dispositivo programado para
detectar automaticamente a fibrilaglo ventricular e levar 4 desfibrilagdo das vitimas de
parada cardiaca sibita.

¥ Parada Cardiaca Sibita

A parada cardiaca sibita ¢ um evento em que o coraglo, repentinamente, deixa de bombear
de mancira eficaz, devido a um mau funcionamento do sistema elétrico cardiaco. Por esta
razio, as vitimas da parada cardiaca stibita no sentem nenhum sintoma ou recebem algum
aviso prévio. A parada cardiaca sibita também pode afetar pessoas que tenham um
diagnéstico de doenga cardiaca prévia. A sobrevivéncia de uma vitima de parada cardiaca
siibita depende da reanimaglo cardiopulmonar imediata. O uso de um desfibrilador externo
nos primeiros minutos depois do colapso pode melhorar significativamente a probabilidade
de sobrevivéncia do paciente. Os ataques do corago ¢ as paradas cardiacas sibitas nfo sio
iguais, mesmo que ds vezes um ataque do coragdo possa levar & uma parada cardiaca sibita.
Se ocorrerem sintomas de ataque do corasio (angina, pressdo, dispnéia, sensaio de
angustia no peito), deve ser solicitada uma avaliagdo médica de urgéncia.
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A parada cardiaca sibita é um episodio que precisa de uma intervengdo médica imediata.
Devido  natureza da enfermidade, as condutas citadas acima podem ser realizadas antes de
solicitar a avaliagio de um médico. Para se diagnosticar corretamente essa doenga, a
HeartSine recomenda que todos os possiveis usudrios do Samaritan PAD que, como
minimo, tenham recebido formagdo completa sobre reanimagio cardiopulmonar, suporte
bisico de vida € em particular 0 uso do desfibrilador externo automitico. Também &
recomendavel reciclagem ¢ atualizagdo dos cursos. Se os possiveis usurios do Samaritan
PAD nio tém formagdo técnica, devem entrar em contato com seu distribuidor. Como
alternativa, entre em contato com o departamento de saide do govemo local para receber
informagdes sobre as organizagdes de formagdo autorizadas de sua regido.

' Deteccdo da Fibrilacdo

0 ritmo elétrico pelo qual o miocérdio se contrai pode ser usado para realizar diagnésticos.
A leitura desse estimulo se chama eletrocardiograma (ECG). O Samaritan PAD foi
programado para analisar o ECG de um paciente com a finalidade de detectar a fibrilagio
‘ventricular no corago. Se o Samaritan PAD detectar a fibrilagdo ventricular, administrari
uma descarga elétrica cuidadosamente programada para deter a atividade elétrica cactica
que se estabelece durante a parada cardiaca sibita. Esse procedimento permite que 0
coraglo da vitima recupere o ritmo sinusal normal.

Instrugdo de Uso:

¥ Como Desembalar o Seu Samaritan Pad

1. Abra a caixa externa, Retire o Samaritan PAD ¢ todos os seus acessdrios.

2. Preencha o formulirio de garantia ¢ envie para a HeartSine Technologies ou o seu
Representante Autorizado.

Leia atentamente o Manual do Usuirio.

Revise os materiais verificando o produto.

Assegure-se de que todos os usudrios tenham formaglo adequada.

Coloque em funcionamento o Samaritan PAD da HeartSine.

L

Eiomedi
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0 Pad-Pak™ inclui as baterias ¢ os eletrodos de desfibrilagio em um Gnico cartucho. Isto
permite que o prazo de validade scja somente um, facilitando a reposigdo ¢ a administrago
dos consumiveis. Veja a data limite na etiqueta.
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Retire 0 PAD-PAK de sua embalagem ¢
coloque-o sobre uma superficie plana.

Introduza 0 PAD-PAK na abertura ¢
espere escutar “clic” que indica que foi
introduzido corretamente.

Uma vez que o PAD-PAK esteja
instalado corretamente, o indicador de
estado do Samaritan PAD comegar &
piscar em $ segundos.

Niio abra a bandcja do PAD-PAK nem abra

o envoltério protetor de desfibrilagho até que

tenham gue ser utilizado em um paciente emergencial.

Passo 2

Comprove se o dispositivo funciona

bem.

Aperte o botdo de liga, assegure-se de

escutar as mensagens de voz:

« Paciente adulto ou paciente crianga.

« Retire a roupa do trax do paciente
pra deixar a pele amostra.

Desligue pressionando o botdo de
desliga

Coloque o Samaritan PAD 1o estojo de
transporte flexivel. Pega estojos de
transporte alternativos & HeartSine ou
0 seu Distribuidor Autorizado.
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O Samaritan PAD deve ser guardado em uma zona central e prtica. Coloque-o
préximo a um telefone para que o reanimador possa telefonar aos servigos médicos
de urgéncia ¢ retomar ao equipamento sem perda de tempo.

+ Alguns pontos sio importantes para guardar o dispositivo:

¥ Guarde O Samaritan PAD em um lugar adequado onde seja facilmente acessivel.

+ Nio feche com chave o local onde se encontra o Samaritan PAD.

' Guarde o Samaritan PAD em um lugar limpo ¢ sem umidade.

Realize todos os preparativos necessirios para garantir que o dispositivo esteja

acessivel hé todo momento.

+ Informe aos possiveis usudrios o local onde esté guardado o Samaritan PAD.

v

O Samaritan PAD inclui um programa de auto comprovagdo automitica que sc renova
semanalmente, sem a necessidade da interag#o do usudrio.

Uma vez finalizada a auto comprovago, o Samaritan PAD emitird um pedido. O programa
de auto comprovagdo submeterd o Samaritan PAD a uma prova ¢ averiguagdo de suas
fungdes basicas. Com a auto comprovaglo ndo se pode determinar se a bateria ou os
eletrodos de desfibrilagdo e do Samaritan PAD estéo vencidas neste momento.

Nao se deve esquecer de verificar regularmente a data de validade do PAD-PAK.

« Comprove se o indicador de estado do Samaritan PAD pode ser visto
facilmente.
« Certifique-se que a luz pisca a cada 5 segundos aproximadamente.

¥ Quando Trocar 0 PAD-PAK
A vida il da bateria em uso pode ser de até 6 horas de monitoragdi, 30 descargas ou uma
combinagdo de ambas.
Um PAD-PAK em modo de espera (standby) tem seu periodo de validade indicado pela
data de validade, normalmente 3,5 anos desde sua fabricaglo. O PAK de desfibrilagdo deve
ser trocado nos seguintes casos:

+ Seestiver expirada a data de validade do PAD-PAK.
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+ S0 PAD-PAK foi tilizado; pois é um artigo de uso tnico, € deve se trocar por
um PAD-PAK novo.

Se o indicador de estado do Samaritan PAD ndo estiver piscando, ¢ provével que tenha que

trocar o PAD-PAK. Para determinar a causa pela qual o indicador de estado ndo estd

piscando, consulte a seglo de Solugdo de Problemas neste manual.

' Como Trocar o PAD-PAK

1. Retire 0 PAD-PAK da bolsa protetora.

2. Retire 0 PAD-PAK usado que descja trocar.

3. Introduza 0 PAD-PAK que seré reposto com a conexo que se encontra na parte inferior
do Samaritan PAD até que ouga um “clic”.

4. Introduza com firmeza 0 PAD-PAK e certifique-se de que esteja bem encaixado.

5. Comprove com o indicador de estado. Se 0 PAD-PAK foi introduzido corretamente o
indicador ir piscar a cada 5 segundos.

6. Se for necessirio, informe aos encarregados da seguranga ou a pessoa responsavel por
‘manter o Samaritan PAD.

7. Atualize 05 registros correspondentes indicando a data em que foi colocado em
funcionamento o Samaritan PAD e a data de validade.

8. Descarte 0 PAD-PAK usado.

v Indicadores de Estado

O Samaritan PAD inclui um indicador de estado. Trata-se de um indicador que pisca
aproximadamente a cada cinco segundos. Quando esti piscando, indica que o Samaritan
PAD et pronto para uso. Se esse indicador ndo piscar, estd acontecendo algum problema
com o aparelho. Neste caso consulte as diretrizes adicionais ¢ os conselhos sobre como
detectar s falhas na sesdo de Solugdo de Problemas.

Indicador que pisca aproximadamente a cada 5 segundos, quando esta
piscando significa que o aparelho estd pronto para uso.

v

Estojo de Transporte Flexivel do Samaritan PAD
0 estojo de transporte flexivel do Samaritan PAD foi desenhado para permitir que se utilize
o desfibrilador sem que tenha que abrir o estojo de transporte.

Parte Frontal Parte Trascira
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O Samaritan PAD esté protegido por um protetor de pléstico transparente que nfo impede
de ser utilizado. Guarde o Samaritan PAD no estojo de transporte flexivel, néio é necessério
que ele seja retirado pra ser utilizado.

v

A HeartSine Technologies oferece um sistema Samaritan PAD totalmente configurével que
Ihe permite cumprir o protocolo de tratamento SCVA. Nosso equipamento atual esti
configurado para cumprir a versdo 2005 das recomendagdes de parada cardiorespiratéria
(RCP) ¢ cuidados cardiovasculares de emergéncia (CCE) da AHA/ERC. Para poder ser
programado, dever ser treinado na versio adequada das recomendagdes da AHA/ERC.
Contate a HeartSine ou um distribuidor autorizado.

AHA/ERC 2005
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¥ Diretrizes de RCP de 2005 Frente a de 2000:

Em dezembro de 2005 tanto a American Heart Association (AHA) quanto a European
Resuscitation Council (ERC), com & colaboragdo do International Liaso Commitee on
Resuscitation (ILCOR) publicaram novas diretrizes para ressuscitagdo cardiopulmonar
(RCP) ¢ a atengdo cardiopulmonar de urgéncia, que superam a anterior publicada em 2000,
¢ incluem virias mudangas nos procedimentos recomendaveis tanto para RCP como para
desfibrilagio externa automitica. As dirctrizes AHA/ERC de 2005 basciam-se em
investigagdes mais recentes ¢ representam o que a AHA como 0 ERC consideram a melhor
pritica. Ambas organizagdes declaram que as diretrizes de 2000 seguem oferecendo uma
terapia segura para os pacientes que sofrem de uma parada cardiaca subita.

THilE . sividide Grics pom palic oom taas Grica eIoHIN; ugum da conduta de
reanimagdo imediata da RCP (2 ventilagdes ¢ 30 compresses). Nio volte a verificar o
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[image: image20.jpg]ritmo nem busque palpar o pulso. Apés 2 minutos de RCP (= 5 cick
pulso ¢ administre outra descarga (se estiver indicado). A energia
desfibriladores bifésicos ¢ de 150-200 J. Administre a scgunda descarga c as posteriores a
150 J ou mais. As diretrizes de 2000 recomendam administrar até 3 descargas consecutivas
de 1 minuto de RCP (15 compressdes ¢ | ventilagdo). Encontraré mais detalhes na pagina
daweb da AHA ¢ do ERC.

¥ Como Utilizar o Samaritan PAD
O Samaritan PAD de HeartSine foi programado para tratar paradas cardiacas stbitas.
Somente deve ser utilizado para tratar uma pessoa que possa estar acometida por uma
parada cardiaca ¢ que:
+ Nio responda a estimulos.
+ Nio respire.
+ Néo mostre sinais de vida.
Se & pessoa ndo responde, porem vocé ndo estd seguro que esta pessoa esteja sofrendo uma
parada cardiaca, comece as manobras de RCP. Aplique o desfibrilador € siga s instrugdes
sonoras.
O Samaritan PAD s6 administrara uma descarga se for necessirio. Com uma mensagem de
voz ele indicaré quando deve apertar o botdo para administrar a terapia de desfibrilagdo.
O Samaritan PAD ndo deve ser utilizado para pessoas que tenham sinais de consciéncia ou
que respiram normalmente.

' Como Atuar Antes da Desfibrilacdo
Antes de usar o Samaritan PAD, se aconselha em seguir as seguintes comprovagdes ¢ atuar

como se indica para preparar o paciente.

Retire a roupa pra deixar o torax descoberto.

+ Se o paciente tem muitos pélos devem ser depiladas aquelas zonas onde Vo aplicar
os eletrodos de desfibrilagdo.

« Assegure-se de que o peito do paciente esteja seco, se for necessirio seque a zona
do peito.

+ Certifique-se que nenhuma pessoa esteja em contato com o paciente enquanto o
Samaritan PAD esté cfetuando a desfibrilagdo.

v Informacdes Bsicas sobre RCP

As préximas pginas oferecem uma breve visdo global de informagdes bisicas sobre RCP
para desfibriladores que seguem os conselhos tanto da American Heart Assosciation (AHA)
como da European Resuscitation Coucil (ERC) publicados em suas diretrizes de 2003 para
aRCP.

Esté concebida como conferéncia rdpida unicamente para reanimadores cardiopulmonares
com formagdo. A HeartSine recomenda que todos os usudrios possiveis do Samaritan PAD

Biomedi
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recebam formagdo competente tanto para RCP como sobre o uso do Samaritan PAD antes
de colocar o aparelho em funcionamento.

' Diretrizes para a RCP

" DIRETRIZES DE 2006 PARA RCP b

APESSOA NAD RESPONDE? Etauso tplao, Nstugdes de Lso.
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Chame o servigo de emergéncias médicas.

«  Paso2
Coloque o PAD sobre uma superficie plana.

. Passo 3

Aperte o botfo de liga/desliga ¢ puxe a tira
verde do estojo de transporte flexivel.

'O Samaritan PAD, quando ativado, sc ouve
as seguintes mensagens de voz:
2 Chame o servigo de emergéncias
médicas.
2 Retire a roupa do paciente até que 0
peito fique totalmente livre.
Para uso pedidrico, ou para uso em
pacientes entre | 4 8 anos <55kg, por favor
retire 0 PAD-PAK adulto e insira o
pediitrico, se estiver disponivel.
Dirija-se a0 manual do usuério para
comprovar se sua unidade dispde de PAD-
PAK pedidtrico. Se niio estiver disponivel,
as recomendagdes da AHA/ERC sugerem
continuar a desfibrilaglo utilizando a

configuragio adulta.

equipamentos sensiveis.

Para proteger o aparclho das interferéncias, o Samaritan PAD deve ser usado hd, pelo
menos dois metros de todos os dispositivos de Rédio Frequéncia (RF) ou outros

Outra alternativa é desligar todos os equipamentos que possam afetar o funcionamento
do Samaritan PAD com interferéncias eletromagnéticas.

Biomedi
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Puxe a tira verde para retirar os cletrodos.

Passo 5

Retire a roupa para deixar o torax do paciente descoberto. Se o paciente tiver muitos
pélos no peito, a drea onde serdo aplicados os eletrodos deveri ser depilada.

Retire os protetores dos eletrodos de
desfibrilagto.

“Retire os protetores dos eletrodos..

Cologue as almofadas sobre o torax
descoberto, como demonstra a imagem.

.. aplique-os sobre o t6rax do paciente
conforme a figura.”

Aplique firmemente os eletrodos sobre a
pele do paciente

Cologue 0s eletrodos sobre o peito do paciente, segundo o indicado a seguir. Os
eletrodos do externo e apical estfo claramente identificados.

Apligue os eletrodos com firmeza no peito do paciente para garantir um contato
adequado.

A colocagdo dos eletrodos ¢ de vital importincia. E preciso seguir fielmente as
instrugdes de colocagdo dos eletrodos indicadas na etiqueta. Se os cletrodos ndo
estiverem bem aderidos, pode reduzir-se a eficécia ¢ provocar queimaduras excessivas
na pele do paciente quando for dada a descarga terapéutica.

Biomedi
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Quando 05 _eletrodos _estiverem _bem
colocados no paciente, poderé se escutar as
seguintes mensagens de voz:

# Verifieando o ritmo cardiaco.

A Nao toque no paciente.

2 Afaste-se do paciente.
Acender o indicador de proibigdo para
tocar, abaixo do Samaritan PAD.

. Passo 6

+ Se alguém encostar no paciente quando o aparelho estiver realizando a anlise de dados,
pode-se interferir no processo do diagnéstico. Evite o contato com o paciente enquanto
o aparelho estiver realizando a andlise. O dispositivo avisaré quando o paciente poderd
ser tocado sem perigo.

enguanto o Samaritan PAD estiver realizando as anliscs. Apos as anilises o aparelho
4 a conduta recomendada. Deve-se ter o cuidado de manter o paciente quieto. Se o
paciente se mexer, o diagnostico ¢ a terapia podem ser incorretos, tardios ou menos
eficaz. O Samaritan PAD administra descargas elétricas que podem produzir lesdes
graves & quem esti operando o equipamento. Devem-se ter precaugdes ¢ realizar
medidas de seguranga, como de assegurar que ndo tenha ninguém em contato com o
paciente quando for administrada a descarga.

. Passo 7
Se o paciente necessitar de uma descarga terapéutica, o Samaritan PAD comegard a
carregar. Nesta situaglo se escutar a seguinte mensagem:

& Chogue recomendado.

& Afaste-se do paciente.

+  Pasos
Quando o Samaritan PAD estiver carregado até o nivel necessirio, se escutard a seguinte
‘mensagem.
@ Pressione o botdo de choque agora.
1. Pressione o botdo de choque agora.
2. Assegure se de que ninguém toque no paciente.
3. Quando tiver certeza que ninguém esté tocando no paciente, aperte o botéo de choque
‘para efetuar a terapia.
4. O Samaritan PAD somente administraré uma descarga se for necessrio.

Biomedi
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Siga as mensagens de voz até que chegue o servigo de emergéncias médicas.

Pode tocar no paciente.
Inicie a reanimagdo Cardio-Pulmonar.

. e

+ Utilize 0 metronomo produzido pelo Samaritan PAD para efetuar
o ritmo das compressdes. A unidade produz um som referente a
100 batimentos por minuto (segundo as recomendagdes
atualizadas da AHA / ERC).
« Veja também a “NOTA 04” que explica que o aparelho também
iré piscar no mesmo ritmo pra ser um melhor guia.
+ O Samaritan PAD permancceré em modo RCP durante 2 minutos. Apds dois minutos
de RCP, escutard a seguinte mensagem de voz:

« Parc a Reanimaglo Cardio-Pulmonar.

2

~)

+ O Samaritan PAD entdo voltaré ao passo 6. Assegurasse de que o tenha ninguém em
contato com o paciente ¢ continue como antes.

'AD ralizar & RCP, oboerve  cacate o Satarien PAD. O indicador quo 04 permissto
para tocar estard piscando. O Samaritan PAD pode transmitir 100 flash de luz por minuto
como guia para ser utilizado na RCP. 100 ¢ a taxa recomendada para realizar
compressdes conforme as diretrizes AHA / ERC de 2005.

T S
"Nl toque 6 pacents caquaai o Semaritn PAD etive reaizando s andlss ou quando
o aparelho estiver realizando a desfibrilagio. A energia da desfibrilagio pode causar

lesdes.

Biomedi

LSS 140 |





[image: image26.jpg]Sexii @ o deafillagoe fo i Conltsme e Inioctes € B Uvee ninguém em
contato com paciente quando se apertar o botéo de descarga, ndo haveré nenhum risco de
lesdes para operador.

inistrar uma descarga a menos que os eletrodos estejam
em uma pessoa que o coragdo necessite de uma descarga. Favor ler as adverténcias €
precaugdes para mais detalhes.

¥ Apds Usar o Samaritan PAD

Apés 0 uso do Samaritan PAD, a HeartSine Technologies recomenda que scja realizada as

wzunm:s etapas:

Utilize o software Saver EVO para descarregar as informagdes sobre a terapia realizada
e arquiva-la adequadamente (se o software Saver ndo estiver disponivel, entre em
contato com seu fornecedor, que pode fazer 0 arquivo necessirio).

2. Retire 0 PAD-PAK usado em scu Samaritan PAD e descarte de forma adequada.

3. Verifique a parte externa do equipamento para certificar se ndo existem rachaduras ou
outros indicativos de danos. Entre em contato com seu distribuidor da HeartSine de
imediato, caso observe alguma alterago.

4. Verifique a parte extema do equipamento pera certificar se existe sujcira ou
contaminaglo. Se for necessirio limpe o dispositivo com os produtos de limpeza
aprovados.

5. Comprove se ha acessorios para repor ¢ verifique sua data de validade. Realize a
reposigdo imediatamente se estiverem danificados ou com a data de validade vencida,
entre em contato com seu distribuidor.

6. Instale um PAD-PAK novo. Sempre revise a data de validade.

7. Depois de instalar um PAD-PAK novo, comprove o indicador de estado. Se nfo estiver
piscando, consulte a segio Solucdo de Problemas neste manual. Se o problema
continuar, entre em contato com seu distribuidor para reccber a assisténcia técnica.

8. Ligue o Samaritan PAD ¢ comprove se funciona corretamente, se escutar a mensagem
“Chame o Servigo de Emergéncias Médicas", desligue o aparelho.

®

Comprove a data de validade do PAD-PAK. Troque o PAD-PAK se tenha superado a data
de validade se:

+ Oiindicador de estado nfo estiver piscando

+ Escutar uma mensagem de aviso quando ligar o Samaritan PAD

Se por algum motivo suspeitar que seu Samaritan PAD nfo funciona corretamente, cnire
em contato com seu distribuidor autorizado da HeartSine para receber assisténcia técnica

Biomedi
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A HeartSine recomenda que seus usuirios revisem o aparelho regularmente, sugerindo a

seguinte comprovagio:

1. Comprove o indicador de estado. Se nfo estiver piscando, significa que ha algum
problema. Consulte a sego de solugo de problemas deste manual.

2. Verifique a data de validade do PAD-PAK que estd no Samaritan PAD. Se o PAD-PAK
estiver com a data de validade vencida, retire o PAD-PAK e troque por outro PAD-
PAK novo. Entre em contato com um distribuidor autorizado da HeartSine para pedir
reposigaes.

3. Verifique se os acessorios ¢ as pegas de reposigdo estio danificados ou vencidos.
‘Trogue todo o acessdrio que estiver vencido ou danificado.

4. Comprove a parte exterior do Samaritan PAD para ver se existem rachaduras ou
indicativos de danos. Entre em contato com o distribuidor autorizado da HeartSine se
encontrar algum dano.

5. Verifique se os operadores com formago conhecem a configuragdo do Samaritan PAD
¢ assegure de que este esteja acessivel para estas pessoas no momento.

6. Certifique se que todos os operadores estejam em dia com o curso de BLS. Consulte a
organizagao para rever quando ser necessdria a reciclagem para esses funcionrios.

Limpeza e Desinfeegio:

+ Para limpar o Samaritan PAD, passe um pano macio pelo dispositivo, umedecido com
digua e sabdo neutro.

+ Nio submirja nenhuma parte do Samaritan PAD em dgua nem em nenhum outro
produto de tipo liguido. O contato com liquidos pode produzir sérios danos ao
dispositivo, incluindo o perigo de descarga elétri

+ Nio limpe o Samaritan PAD com materiais abrasivos ou solventes.

Armazenagem e Conservagio:

+ Nio permita que o aparelho figue exposto & poeira, vapores de dgua ou onde possa
respingar dgua, gds explosivo e luz solar direta.

+ Este aparelho passou com os controles estritos da qualidade para assegurar a melhor

instalagao. Desta forma, recomendamos que a unidade no seja transporada ou movida

sem 0 estojo de protegdo, para no ser danificada.

Cologue-0 em um armirio de parede ou em um lugar seguro e visivel.

+ O Samaritan PAD deve ser guardado em uma zona central e pritica. Cologue-o
préximo a um telefone para que o reanimador possa telefonar aos servigos médicos de

emergéncia e retomar a0 equipamento sem perda de tempo.

Alguns pontos sdo importantes para guardar o dispositivo:

Guarde 0 Samaritan PAD em um lugar adequado onde seja facilmente acessivel.

Nao feche com chave o local onde se encontra o Samaritan PAD.

Guarde 0 Samaritan PAD em um lugar limpo e sem umidade.
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Especificagiio Técnica:

¥ Display

+  Alertas Visuais:

Conecte os Eletrodos, Néio Toque no Paciente, Execute a RCP, Choque Agora, Passados os
Auto-Testes — Estado Pronto.

« Indicadores:

Aviso de voz da bateria fraca (restam no minimo 10 descargas), aviso audivel (alerta o
usudrio sobre eletrodo desconectado) o fcone de servio para de piscar se os autotestes
falham, sem bateria, ou quando 0 servigo ¢ requerido.

« Alertas de Voz / fcone
Extensivos alertas de voz e fcones guiam o usuirio através da seqiéncia de operago.

+  Idiomas
Contacte HeartSine ou nosso revendedor autorizado.

¥ Parte Fisica
+ Tamanho: 20cm x 18.4cm x 4.8cm
+ Peso: 1,1 kg incluindo a bateria Pad Pak®

v Desfibrilador

+ Tecnologia SCOPE® (auto compensago da energia entreguc).

Forma de onda bifisica otimizada para compensar a energia, € a declividade da energia
baseada na impedancia do paciente.

« Selegio de Energia: E configurado com Saver™ SW. Pré-configuragdes de fabrica para

escalago da energia sio:
Versio AHA/ERC 2005 | Adullo | 1. Choque 1503 | 2. Chogue 1803 | 3. Choque 2003
Pedidtrico” 1. Chogue 50J | 2. Choque 50J | 3. Chogque 66J.
Versio AHA/ERC 2000 Adulto 1. Chogue 150 | 2. Chogue 1584 _| 3. Choque 200J
Pedidtrico Ready | 1. Choque 1503 | 2. Choque 1504 | 3. Chogue 200
Pediiitrico. 1. Chogue 504 2. Chogue 50J | 3. Chogue 66

« Nao disponivel atualmente.

+ Tempo de Carregamento: 150J em <8 seg. 200J em <12 seg. 200J de uma mensagem
AS com novo Pad-Pak™.
+ Controles: Choque, On/OfT.

Biomegi
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+ Método: Avalia a qualidade do sinal do ECG dos pacientes, a integridade do contato do
eletrodo ¢ a impedncia do paciente para determinar se a desfibrilaco ¢ necessdria.
Sensibilidade / Especificidade: Preenche os requisitos AAMI DF80:2003.
Ambiente
Temperatura de Operagdo: 0°C a S0°C.
Temperatura de Armazenamento: -10°C  S0°C.
Umidade Relativa: 5% a 95% (ndo-condensando).
Resisténcia a Agua: [EC 60529/EN 60529 IPS6
Altitude: 0~ 4,575 metros (0~ 15.000 pés)
Choque: MIL STD 810F Método 516.5 Procedimento 1 (40G's)

MIL STD 810F Método 514.5+
+ Vibragao: Categoria 4 Transporte de Caminhdio — Estradas dos EUA.

Categoria 7 Avides  Jet 737 & Aviaglio Geral (exposigdo)

EMC: EN 60601-1-2, 2* Edigdo: 2001.
Equipamento Energizado Intemamente.
Emissoes Radiadas: CISPR11: 1997 + 1A:1999 + A2:2001 Classe B Grupo |
Imunidade de Descarga Eletrostitica: EN61000-4-2:1995 (8KV)+A1:1998+A2:2000
Imunidade RF: EN61000-4-3:1996, 80 MHz 2.5 GHz. (10V/m)+A1:1998+A2:2000
Campo Magnético: EN61000-4-8:1993 (3 A/m)+A1:2000.
Avides: RTCA/DO — 160D: 1997, Segdo 21 (Categoria M)

Spheyia: b g

Documentagdes

Tipo: Meméria Interna

Capacidade da Memdria: 45 minutos de ECG (divulgagho inteira) e gravagdo de evento/

incidente.

+ Capacidade de Reprodugo: Cabo USB diretamente conectado ao PC ¢ software janela
de base de dados SAVER®.

B

PAD-PAK

Vida itl: Verifique a data de expiragio (Normalmente 3 anos a partir da fabricagdo).
Peso: 0,2 Kg

Tamanho: 10cm x 13.3cm x 2.4 em

e e g

Bateria
Tipo: Diéxido de Litio Manganés (LiMnO;)
18V, 0.8 Amp Hrs
+ Capacidade: >30 choques em 200J ou 6 horas de monitoragfio continua.

L&

Eletrodos

Vida de espera: 3 anos a parti da fabricaglo

Eletrodos: Eletrodos de desfibrilagdo descartdveis Samaritan® sio fomecidos como
padrio com cada dispositivo.

s el
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[image: image30.jpg]+ Colocaglo: Antero-lateral
« Areaativa do gel: 100 cm*
+ Cumprimento do Cabo: Im

2=Tabela 201)
O desfibrilador ¢ projetado para operar em ambiente cletromagnético especificado a
seguir. O usudrio deve se certificar de que est dentro deste ambiente de transmissdo.

CISPR 11

6100-3-2

61000-3-3

Emissdo Eletromagnética | Classe B

Emissio Harmonica [EC | Nao aplicvel

Flutuagdes de Tensdo / Nio aplicvel
Emissdes Intermitentes [EC

Ensaio de Emissoes Conformidade Ambiente
Eletromagnético - Guia
Emissao Eletromagnética | Grupo | O desfibrilador somente
CISPR 11 usa energia RF para o

funcionamento intemo.
Assim, as suas emissdes de
RF sdo baixas ¢ ¢ pouco
provével que causem
interferéncias nos
equipamentos eletrdnicos
préximos.

Ao utilizar os equipamentos médicos elétricos ¢ necessiria uma atengdo especial
compatibilidade eletromagnética ¢ ¢ necessirio também serem instalados e operados de
acordo com as instrugdes sobre compatibilidade cletromagnética fornecidas neste manual.

12— Tabela 202)
0 desfibrilador foi desenvolvido para operar em ambiente cletromagnético especificado
a seguir. O usurio deve se certificar de que esti dentro do ambiente de transmissio.

Testes de Nivel de Teste IEC Nivel de Ambiente
Imunidade 60601 Conformidade | Eletromagnético -
Guia

Descarga £ 6KV contato 6KV contato O piso deve ser de.

Eletrosttica +8kV ar +8kVar madeira, cimento ou

IEC61000-4-2 revestimento
cerdmico. Em pisos
de materiais

Biomedi
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sintéticos, a
umidade relativa do
ar deve ser de pelo
menos 30%.

EFTBIEC 61000~ | + 2KV para poténcia | Nao aplicavel

44 de linha de

alimentagio
+ 1kV para linhas de | No aplicével
entrada ¢ saida

Sobretensio [EC | + 1 kV modo Nao aplicavel

61000-4-5 diferencial

+2kV modo Nio aplicavel
comum

Espagos de tenslo, | <3% UT (lacuna | Nao aplicavel

interrupgdes ¢ >95% na UT) por

tensdo em linhas | 0,5 ciclo

curtas de poténcia | <40% UT (lacuna

de entrada IEC 60%na UT) para 5| Nao aplicavel

61000-4-11 ciclos

70% UT (lacuna

30% na UT) para 25 | Nao aplicvel
ciclos

<5% UT (lacuna

>95% em UT) para

5 segundos Nao aplicivel

Frequéncia 3 Alm 10 Alm Os campos

(50/60Hz) do magnéticos  de

campo magnético freqiiéncia de

TEC 61000-4-8 energia devem estar
a nivel tipico de
posicionamento
mum  ambiente
comercial ou
hospitalar

+ Nota: UT ¢ a tenslo de rede CA antes da aplicago do nivel de teste.
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O desfibrilador foi desenvolvido para funcionar em um ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O usuirio do desfibrilador deve assegurar de que esté dentro
deste ambiente.

Teste de Teste de Nivel IEC Nivel de Ambiente
Imunidade 60601 Conformidade | Eletromagnético -
Guia
O sistemas moveis ¢ portlcis de comunicagdo bascados na transmissdo por radiofreqUincias devem ser
usados a uma distincia do desfibrilador ¢ cabos q ndo seja inferor  distincia de separagdo recomendad,
calculada a partir da equagdo aplicada & freqéncia do transmissor.
Distancia de separacio
recomendada
Radiofreqliéncia | 3 Vrms 3 Vrms. =117
Conduzida [EC 150kHz a 80 MHz
61000-4-6 fora
ISM banda
10 Vrms 10 Vrms, d=120
150 kHz a 80 MHz
na
banda ISM
10 Vim 10 Vems d=120VP80a
80 MHz 2,5 GHz 800 MHz
d=2,30 VP 800
MHza 2,5 GHz

Onde P ¢ o valor de potencia de saida maxima do transmissor em wats (W) segundo o
fabricante do transmissor e d & a distincia de separaglo recomendada em metro (m).

As longitudes de campo de transmissores de RF fixos devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada gama de freqiéncia, tal como determina um estudo da
compatibilidade eletromagnética em situ.d

Poderia haver interferéncias perto de equipamentos com o seguinte simbolo:
« Nota 1: A 80 MHz ¢ 800 MHz se aplca a gama de freqéncia superior.
Nota 2: Estas dirctrizes poderiam ndo ser aplicadas em fodas as situagdes. A propagacio
eletromagnética é influenciada pela absorgdo ¢ reflexo das estruturas, objetos ¢ pessoas.

a. As bandas ISM (industria, cientifica ¢ médica) entre 150 kHz ¢ 80 MHz sdo as seguintes: 6,765 MHz &
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz: 26,957 MHz 27,283 MHzy 40,66 MHza 40,70 MHz.

b. 05 niveis de conformidade das bandas ISM compreendidas enire 150kHz ¢ 80 MHz na gama de freqlénci
varia enire 80 MHz ¢ 2,5 Gz reduzem 2 possibilidade de que os aparclhos de comunicagdo mveis ¢
portiteis provoquem interferéncias no caso de estarem perto do paciente. Porque, s utliza um fator adicional
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de 103 quando se calcula a distancia de separaglo recomendada para transmissores nestas gamas de

frequéncia.

. As intensidades dos campos gerados por transmissores fixos, como as unidades de base para tlefone movel
(moveis / sem fio) ¢ estagbes de rdio terestr, rédio AM ¢ FM ¢ TV nfo se pode prever com precisdo desde
o ponto de vista tedrico. Para avaliar  intensidade de um ambiente eletromagnético gerado por ransmissores
RF fixos, seria aconselhivel efetuar uma comprovagdo eletromagnética em situ. Se a intensidade do campo
fomada a partir do momento em que se o desfibrlador excede a compatibilidade aplicada indicada
anteriormente, € necessiro revisar o desfibrilador para que funcione corretamente. Se for comprovado um
mal funcionamento, poderi ser necessirio aplicar medidas complementares, como trocar & orientagdo ou
posigto do desfibrilador.

4. Para gamas de freqiéncia superiores a 150 kiz ¢ 80 MHz, as intensidades dos campos magnéicos devem
serinfeiores a [VI]V/m.

Portdteis ¢ Méveis e o Desfibrilador (IEC 60601-1-2 — Tabela 205)

O desfibrilador deve ser utilizado em ambientes nos quais as interferéncias de RF
estejam controladas. O usurio do desfibrilador pode contribuir na prevengdo das
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distincia minima entre o aparelho de
comunicagdo portitil / movel transmissor de RF e o desfibrilador, tal como
recomendamos a segui, calculando a distincia baseada na poténcia mixima da saida do
dispositivo de comunicagdo.

Distincia (m) de Separagio Segundo a Freqiiéncia do Transmissor
Poténcia (W) | 150 kHza80 | 150 kHza80 | 80 MHza800 | 800 MHza2,5

miximade | MHzforadas | MHzem MHz GHz
saida do bandas ISM | bandas ISM
transmissor
d=[3,50]* d=[12/10]* | d=[i2/10]* | d=[23/10]*
0,01 0,17 0,12 0,12 023
0.1 037 0,38 038 073
1 1L17 1,20 1,20 23
10 3,69 3,79 379 727
100 11,70 12 12 23,00

Para os transmissores com um nivel maximo de poténcia de saida indicado na tabela
anterior, a distincia d de separagdo recomendada em metros (m) pode ser eterminada
utilizando a equagdo aplicada 2 freqUiéneia do transmissor, onde P ¢ o nivel méximo de
frequiéncia de saida do transmissor calculado em wats (W) segundo o fabricante do
transmissor.

+ Nota 1: A 80 MHz ¢ 800 MHz se splica a gama de freqiéncia superior.
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« Nota 2 As bandas ISM (industril, cientifica ¢ médica) entre 150 KHz ¢ 80 MHz sdo as scguintes:
6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz y 40,66 MHz o
4070 MHz.

+ Noa 3: Para os transmissores com bandas de freqUincia ISM compreendidas entre 150 KHz ¢ 80
'MHz na gama de freqiéncia varidvel entre 80 MHz ¢ 2,5 GHz se aplica um fator adicional de 1073
o célculo da distincia de separagdo recomendada para poder reduzir  possibilidade dos dispositivos
de comunicagdo moveis / poriteis causarem interferéncia, se por descuido, estverem préximo ao
paciente.

+ Nota 4: estas dirctrzes ndo podem ser aplicadas a todas a situagdes. A propagagdo eletromagnética
st influenciada pela absorg3o e rflexo das estruturas, objetos € pessoas,

¥ Biocompatibilidade (IS0 10993-1)

A HeartSine declara que os cletrodos de hidrogel, prata, aluminio e poliéster, fornecidos
com o cquipamento, nfo ocasionam reagdes alérgicas. Estes cletrodos devem ser somente
colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de
duraglio deste contato de 24 horas. Nio existe risco de efeitos danosos as células, nem
reagdes alérgicas ou de sensibilidade.

« Proteciio ambiental: A HeartSine declara que nio existem riscos ou técnicas

especiais associadas com a eliminagdo deste cquipamento e acessérios ao final de
suas vidas dteis.

¥_Simbolos;

ERAGIL: O conteiido nesta embalagem ¢
fragil e deve ser transportado com cuidado.

[ESTE LADO PARA CIMA: Indica a
correta posigio para transporte da
embalagem.

[]

LIMITES DE TEMPERATURA: Indica as
temperaturas limites para transporte ¢
armazenagem da embalagem.

'CONDICOES AMBIENTAIS: Para

transporte ¢ armazenamento a umidade
relativa deve ser entre 5 & 95 % sem

condensagdo.

Biomedi
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MANTENHA LONGE DA CHUVA:
embalagem ndo deve ser transportada na
chuva.

EMPILHAMENTO MAXIMO: Nimero
méximo de embalagens idénticas que
podem ser empilhadas umas sobre as

outras. Neste equipamento, 0 nimero limite
de empilhamento ¢ de 8 unidade.

[EMBALAGEM RECICLAVEL: Indica

que a embalagem ¢ reciclivel.

Entrada de sinal tipo BF, & prova de
desfibrilagdo.

Atenglo. Consulte os documentos que.

‘acompanham o manual.

Niio descartar em lixo comum.

Precaugbes, Cuidados ¢ Adverténcias:

Leia atentamente as instrugdes de uso deste manual antes de usé-lo.

Use este aparelho apenas para a finalidade a que se destine.

Este aparciho s deve ser utlizado por pessoal devidamente treinado.

O Samaritan PAD tem capacidade para administrar descargas elétricas terapéuticas. A

descarga elétrica pode provocar lesdes graves aos operadores. Precaugbes de seguranga

devem ser tomadas para que nenhuma pessoa toque no paciente na hora em que for
realizada a descarga clétrica.

5. Para proteger o aparelho contra as interferéncias de aparelhos eletronicos, o Samaritan
PAD deve ser utilizado hé dois metros de qualquer aparelho eletrnico que possa causar
interferéncias eletromagnéticas. Uma alternativa seria desligar os aparelhos eletrdnicos
que estiverem préximos a0 Samaritan PAD quando for utilizé-lo.

6. O Samaritan PAD foi plancjado para que funcione em pessoas inconscientes. Se a
pessoa estiver consciente e respondendo aos estimulos ndo utilize o Samaritan PAD
para administrar o tratamento.

7. Foi determinado que ¢ seguro utilizar o Samaritan PAD junto com sistema de
administragdo de oxigénio. Contudo, devido ao perigo de explosdo se recomenda, que o

Fao s
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Samaritan PAD nfo seja utilizado perto de gases explosivos. Isto incluindo anestésicos
inflaméveis e oxigénio concentrado.

8. O PAD-PAK adulto devers ser utilizado em pacientes acima de 8 anos. O PAD-PAK
pedidtrico deve ser utilizado em pacientes menores que 8 anos.

9. E de vital importincia colocar os eletrodos corretamente. E preciso seguir
rigorosamente as instrugdes de colocaglo dos eletrodos indicados nas etiquetas.

10. Deve-se ter cuidado quando for grudar os eletrodos na pele do paciente, para nfo deixar
bolsas de ar entre as almofadas de desfibrilagdo e a pele do paciente. Se os eletrodos
no estiverem bem aderidos, pode diminuir o efeito da terapia ¢ provocar queimaduras.

1. A pele do paciente apos a descarga elétrica pode ficar vermelha o que ¢ um efeito
normal.

12. Devem ser realizadas vistorias periédicas nos dispositivos para assegurar de que o
Samaritan PAD no esté danificado de maneira nenhuma.

13. Devem ser realizadas vistorias periodicas em todos os dispositivos do aparelho para
‘assegurar-se que ndo tem nenhum dano.

14.0 PAD-PAK ¢ um artigo de uso tinico e deve ser substituido a cada uso, ou se o PAD-
PAK tiver algum sinal de dano.

15. Como_usudrio de um desfibrilador externo automitico, ¢ essencial que informe a
HeartSine de qualquer incidente, caso se suspeite que o Samaritan PAD tenha
ocasionado morte, lesdes graves ou alguma doenga. Se hi suspeita de algum desses
casos, informe 0 caso a HeartSine diretamente através de seu distribuidor autorizado.

16. Se encontrar qualquer problema com o aparelho nunca o abra, entre em contato com o
representante ou com a Assisténcia Técnica Autorizada.

Garantia:

Garantimos que o Samaritan PAD, quando novo, estd isento de defeitos originais de

material ou mao-de-obra ¢ funciona segundo as especificagdes do fabricante sob condigdes

normais de uso ¢ servigo. O periodo de garantia ¢ de 7 (sete) anos, contra defeitos de

fabricagdio, tendo inicio na data de compra. A obrigagio da HeartSine Technologies limita-

se a0 reparo ou subsituigdo dos componentes que considerar defeituosos dentro do periodo

de garantia. Essas garantias sdo atribuidas a0 comprador original ¢ no podem ser cedidas

ou transferidas a terceiros. A HeartSine Technologies ou o distribuidor autorizado no sdo

obrigados a exercer manutenso ou reparagdes sob garantia se:

1. Foram feitas modificagdes ndo autorizadas no dispositivo.

2. Foram usados componentes ¢ pegas ndo originas.

3. O usuirio no tenha utilizado o dispositivo de acordo com as indicagdes de uso ¢ as
instrugoes fornecidas neste manual.

4. O nimero de série do aparelho seja removido, apagado ou alterado.

5. Os eletrodos ou as baterias forem armazenados ou utilizados fora das especificagdes
ambientais.

6. A embalagem Pad-Pak™ for aberta.

Nota: Quaisquer reclamagdes feitas sob garantia, deverdo ser encaminhadas ao seu

revendedor autorizado mediante cGpia da nota fiscal e aquisigo do aparelho.

Biomedi
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Consulte a Assisténcia sobre quaisquer dividas sobre o funcionamento ou operagdo do
instrumento, bem como reparos ou manutengio correfiva que venham ser necessirias.

Assisténcia Técnica Autorizada:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

R: Jilio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.
Tel / Fax: (41) 2102-8344

email: macrosul@macrosul.com

Apresentaio Comercial

| Samaritan PAD, desfibrilador com bateria,
| eletrodo de desfibrilasdo, estojo de
transporte, instrugdes de voz em portugués.

Eletrodo adulto com bateria PAD-PAK.

Eletrodo pediitrico com bateria
PEDIATRIC-PAD
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Estojo flexivel para transporte

Estojo rigido para transporte:

Suporte com gabinete de parede

Suporte de parede

Samaritan PAD Treinador (simulador)
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Software Saver EVO

Cabo USB

Kit de RCP

Sinalizador de Parede Triangular do AED

Fabricante:
HeartSine Technologies Ltd.
Canberra House

203 Airport Road West
Belfast BT3 9ED ~ Irlanda do Norte
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@ HeartSine:
Importado e Distribuido no Brasil por:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda

Rua Jilio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR
Tel/Fax: (41) 2102-8344

E-mail: macrosul@macrosul.com

Responsavel Técnica: Enf’. Ariana Keila Taques - COREN/PR 127897
Registro ANVISA n':

Declaramos que todas as informagdes contidas neste

M e Instrugbes sdo verdadeiras.
Jodio Reinaldo Tulio Enf". Ariana Keila Tagues
Responsivel Legal Resp. Técnica COREN/PR 127897
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