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TOTH

LIFECARE

DADOS DA LICITANTE:

Razdo Social: TEKMARKET INDUSTRIA COMERCIO E SERVICOS LTDA.

CNPJ: 21.579.468/0001-52

Enderecgo: Rua Alameda da Inovagdo, n2 270 - Sala 04,05 e 06 — Zona Industrial
CEP: 93.700-000 — Campo Bom/ RS.

Departamento de Licitagdes/ Representante Comercial
EMAIL: licitacao@tothtecnologia.com.br

TELEFONE: (31) 3651-3788 / (51) 3012-1104 — ramal: 05
CONTATO: Selma Costa

AO
" MUNICIPIO DE BARRA DO JACARE

PREGAO ELETRONICO SRP N¢: 13/2023
) TIPO: MENOR PRECO POR ITEM
lﬂ ABERTURA DA PROPOSTA: 12/05/2023 AS 08H30M

OBJETO: Tem por objeto o presente Edital de Pregdo Eletronico AQUISICAO DE MATERIAIS PERMANENTE, conforme
especificagdo descritas no Anexo-l e demais quesitos do edital.

PROPOSTA COMERCIAL
LOTE DESCRICAO Unidade QTDE Prego Unitario Prego Total
31
Desfibrilador Semi Automatico DEA UNIDADE 01 RS 8.970,00 RS 8.970,00

Desfibrilador Semi Automatico DEA: aparelho
com medidas maximas de 250X 140X 300mm,
possuindo onda bifésica para choque, ajuste
automatico de impeddncia para o uso em
adultos ou em criancas. O choque para
adultos devera ser, no minimo, de 100 J (cem
@r joules). O choque para criangas devera ser, no
minimo, de 50 J (cinquenta joules). Devera
acompanhar bateria ndo recarregavel de Litio
de alta performance para no minimo 50
choques ou 6 horas de monitorizagdo. - O
peso mdaximo do conjunto completo (DEA,
bateria, bolsa e eletrodos) ndo podera
exceder a 2,0 (dois) quilogramas. - Devera
acompanhar trés pares de eletrodos adesivos
para adultos e um par de eletrodos adesivos
para criangas, multifuncionais, descartaveis. -
Deverd possuir instrugbes de &udio bem
claras e icones visuais autoexplicativos dos
procedimentos de RCP Deverd permitir

Razdo social: Tekmarket Industria Comércio e Servicos Ltda CNPJ:
21.579.468/0001-52

Licitacéo:
Rua Natalina de Oliveira Aquino, n°13- Caeté - BRASIL - CEP/ZIP 34.800-000

+55 (31) 3651.3788

Rua Alameda da Inovacéo, 112, Sala 04
Campo Bom - RS - BRASIL - CEP/ZIP 93700-000
+55 (51) 3012.1104 — Ramal: 05
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registro em memoria de: ECG continuo,
eventos criticos e procedimentos realizados. -
Devera possibilitar através de porta
infravermelha ou USB propria conexdo para o
sistema operacional “Windows XP" ou
superior para acesso dos dados da memoria,
permitindo a leitura posterior do tracado de
ECG, procedimentos executados e demais
dados disponiveis para arquivo. Devera ser
fornecido hardware e software necessarios
para esta transmissdo. - Devera realizar auto-
teste periédico com avisos de bateria baixa e
necessidade de manutencdo. - Deverd ter
instrugdo de voz em portugués, alto-falantes
internos, sinais sonoros e botdo de choque
com indicador luminoso. - Devera apresentar
no minimo certificagdo — IP-55 (resisténcia a
{]lm p6 e agua) e ser resistente a queda, no
' minimo de um metro de altura. - Devera
permitir atualizagdes  dos protocolos
(procedimentos); - Deverd possuir sistema
automatico de identificagdo dos eletrodos,
diferenciando o de adulto e o infantil; -
Dever4 possuir tempo de carga para aplicagdo
de choque de no maximo dez segundos para
energia maxima com uma bateria/conjunto
de pilhas novo carregado. - Manual de
operagao em portugués. - Certificado de
garantia do fabricante de, no minimo, cinco
ano para o DEA e seus acessorios.

MARCA: TOTH LIFECARE

FABRICANTE: TEKMARKET INDUSTRIA
COMERCIO E SERVICOS LTDA

MODELO: EASYSHOCK Versdo 5500
REGISTRO ANVISA: 81658400005

GARANTIA: 12 MESES J

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 8.970,00 (Oito mil novecentos e setenta reais)

Prazo de validade da proposta: 60 (sessenta) dias.

A empresa TEKMARKET INDUSTRIA COMERCIO E SERVICOS LTDA, CNPJ/MF n.2: 21.579.468/0001-52, sediada Rua Alameda
da Inovacdo, ne 270 - Sala 04,05 e 06 —7Zona Industrial- CEP: 93.700-000 — Campo Bom/ RS, Declara que:

No(s) prego(s) ofertado(s) estdo inclusos todas as despesas que incidem ou venham a incidir com a prestacdo dos servigos,
tais como, impostos, taxas, encargos, enfim, todos os custos diretos e indiretos necessérios ao cumprimento do objeto ora
licitado, inclusive os decorrentes de manutengdo necessaria a perfeita execugdo dos servigos, quando for o caso;

Razao social: Tekmarket Industria Comércio e Servigos Ltda CNPJ:
21.579.468/0001-52

Licitacao:
Rua Natalina de Oliveira Aquino, n°13- Caeté - BRASIL - CEP/ZIP 34.800-000
+55 (31) 3651.3788

Rua Alameda da Inovagao, 112, Sala 04
Campo Bom - RS - BRASIL - CEP/ZIP 93700-000
+55 (51) 3012.1104 — Ramal: 05
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DEMAIS CONDICOES

Prazo de entrega do Objeto proposto 15 dias.

Local de Entrega

Conforme oc.

Prazo de validade da proposta

60 (sessenta) dias

PAGAMENTO

pagamento 15 dias.

Garantia

12 meses

Assisténcia técnica

Local e permanente, através da propria fabrica, ou assisténcia técnica
credenciada.

Dados Bancarios

Banco do Brasil -Cédigo 001
Agencia: 5745-2
Conta Corrente: 13270-5 J

Campo Bom, 11 de maio de 2023.

{ COMERCIO E SERVICOS LTDA
SELMA 2?‘5 SANTOS COSTA
PROCURADORA LEGAL
ID MG 102494885SP/MG - CPF 034.477.306-09

Razao social: Tekmarket Industria Comércio e Servicos Ltda CNPJ:

21.579.468/0001-52

Licitacao:
Rua Natalina de Oliveira Aquino, n°13- Caeté - BRASIL - CEP/ZIP 34.800-000

+55 (31) 3651.3788

Rua Alameda da Inovacéo, 112, Sala 04
Campo Bom - RS - BRASIL - CEP/ZIP 93700-000

+55 (51) 3012.1104 — Ramal: 05
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DADOS DA LICITANTE:

Razdo Social: TEKMARKET INDUSTRIA COMERCIO E SERVICOS LTDA.

CNPJ: 21.579.468/0001-52

Enderego: Rua Alameda da Inovagdo, n2 270 - Sala 04,05 e 06 —Zona Industrial
CEP: 93.700-000 — Campo Bom/ RS.

Departamento de Licitagdes/ Representante Comercial
EMAIL: licitacao@tothtecnologia.com.br

TELEFONE: (31) 3651-3788 / (51) 3012-1104 - ramal: 05
CONTATO: Selma Costa

AO
MUNICIPIO DE BARRA DO JACARE

. PREGAO ELETRONICO SRP N¢: 13/2023
TIPO: MENOR PREGO POR ITEM
ﬂ}m ABERTURA DA PROPOSTA: 12/ 05/2023 AS 08H30M

OBJETO: Tem por objeto o presente Edital de Pregdo Eletronico AQUISICAO DE MATERIAIS PERMANENTE, conforme
especificagdo descritas no Anexo-l e demais quesitos do edital.

PROPOSTA COMERCIAL
LOTE DESCRICAO Unidade QTDE Prego Unitario Prego Total
31
Desfibrilador ~ Semi  Automédtico ~ DEA UNIDADE 01 R$9.717,29 R$9.717,29

Desfibrilador Semi Automatico DEA: aparelho
com medidas méaximas de 250X 140X 300mm,
possuindo onda bifasica para choque, ajuste
automatico de impedéncia para o uso em
adultos ou em criancas. O choque para
. adultos devera ser, no minimo, de 100 J (cem
m joules). O choque para criangas devera ser, no
minimo, de 50 J (cinquenta joules). Devera
acompanhar bateria ndo recarregavel de Litio
de alta performance para no minimo 50
choques ou 6 horas de monitorizagdo. - O
peso maximo do conjunto completo (DEA,
bateria, bolsa e eletrodos) ndo podera
exceder a 2,0 (dois) quilogramas. - Deverd
acompanhar trés pares de eletrodos adesivos
para adultos e um par de eletrodos adesivos
para criangas, multifuncionais, descartdveis. -
Deverd possuir instrugdes de audio bem
claras e icones visuais autoexplicativos dos
procedimentos de RCP Deverd permitir

Razao social: Tekmarket Industria Comércio e Servigos Ltda CNPJ:
21.579.468/0001-52

Licitacdo:

Rua Natalina de Oliveira Aquino, n®13- Caeté - BRASIL - CEP/ZIP 34.800-000
+55 (31) 3651.3788

Rua Alameda da Inovagao, 112, Sala 04
Campo Bom -RS - BRASIL - CEP/ZIP 93700-000
+55 (51) 3012.1104 — Ramal: 05
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registro em memoria de: ECG continuo,
eventos criticos e procedimentos realizados. -
Devera possibilitar através de porta
infravermelha ou USB propria conexao para o
sistema operacional “Windows XP" ou
superior para acesso dos dados da memoria,
permitindo a leitura posterior do tracado de
ECG, procedimentos executados e demais
dados disponiveis para arquivo. Deverd ser
fornecido hardware e software necessarios
para esta transmiss3o. - Devera realizar auto-
teste periédico com avisos de bateria baixa e
necessidade de manutengdo. - Devera ter
instrucdo de voz em portugues, alto-falantes
internos, sinais sonoros € botdo de choque
com indicador luminoso. - Devera apresentar
no minimo certificagdo — IP-55 (resisténcia a
pé e agua) e ser resistente a queda, no
minimo de um metro de altura. - Deverd
permitir atualizacbes ~ dos protocolos
(procedimentos); - Deverd possuir sistema
automatico de identificacdo dos eletrodos,
diferenciando o de adulto e © infantil; -
Devera possuir tempo de carga para aplicagdo
de choque de no maximo dez segundos para
energia maxima com uma bateria/conjunto
de pilhas novo carregado. - Manual de
operagao em portugués. - Certificado de
garantia do fabricante de, no minimo, cinco
ano para o DEA e seus acessorios.

MARCA: TOTH LIFECARE

FABRICANTE: TEKMARKET INDUSTRIA
COMERCIO E SERVIGOS LTDA

MODELO: EASYSHOCK

REGISTRO ANVISA: 81658400005

GARANTIA: 12 MESES

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 9.717,29 (Nove mil e setecentos e dezessete reais e vinte e nove centavos)

Prazo de validade da proposta: 60 (sessenta) dias.

A empresa TEKMARKET INDUSTRIA COMERCIO E SERVICOS LTDA, CNPJ/MF n.2: 21.579.468/0001-52, sediada Rua Alameda
da Inovagdo, n2 270 - Sala 04,05 e 06 —Zona Industrial- CEP: 93.700-000 — Campo Bom/ RS, Declara que:

No(s) preco(s) ofertado(s) estdo inclusos todas as despesas que incidem ou venham a incidir com a prestagdo dos servigos,
tais como, impostos, taxas, encargos, enfim, todos os custos diretos e indiretos necessarios ao cumprimento do objeto ora
licitado, inclusive os decorrentes de manutencdo necessaria a perfeita execucdo dos servicos, quando for o caso;

Razdo social: Tekmarket Indtistria Comércio e Servi¢os Ltda CNPJ:
21.579.468/0001-52 .

Licitacao:
Rua Natalina de Oliveira Aquino, n°13- Caeté - BRASIL - CEP/ZIP 34.800-000

+55 (31) 3651.3788

Rua Alameda da Inovagéo, 112, Sala 04
Campo Bom - RS - BRASIL - CEP/ZIP 93700-000
+55 (51) 3012.1104 — Ramal: 05
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DEMAIS CONDICOES

Prazo de entrega do Objeto proposto 15 dias.

Local de Entrega

Conforme oc.
Prazo de validade da proposta _0 (sessenta) dias

. PAGAMENTO pagamento 15 dias.

Garantia 12 meses
Assisténcia técnica Local e permanente, através da propria fabrica, ou assisténcia técnica
\—— credenciada.

Dados Bancarios Banco do Brasil -Cédigo 001

Agencia: 5745-2
Conta Corrente: 13270-5

Campo Bom, 11 de maio de 2023.

TEKMARKET INDUST “COMERCIO E SERVICOS LTDA
SELMA f’s SANTOS COSTA
PROCURADORA LEGAL
ID MG 10249488SSP/MG - CPF 034.477.306-09

Razao social: Tekmarket Industria Comércio e Servigos Ltda CNPJ:
21.579.468/0001-52

Licitacéo:
Rua Natalina de Oliveira Aquino, n°13- Caeté - BRASIL - CEP/ZIP 34.800-000

+55 (31) 3651.3788

Rua Alameda da Inovacéo, 112, Sala 04
Campo Bom - RS - BRASIL - CEP/ZIP 93700-000
+55 (51) 3012.1104 — Ramal: 05
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INOVACAO &
QUALIDADE

Fundada em 2008, 0 propésito da Toth era levar 0
mercado de equipamentos médicos a um novo
patamar: a concepcdo de produtos inovadores, de
operagdo intuitiva, descomplicada, sem perder o foco
na exceléncia e no desempenho.

sa visdo, em uma parceria
do monitor Lifetouch.1 0,
tais touch screen

O primeiro resultado de
com a Lifemed, foi a criacdo
o primeiro monitor de sinais Vi

do Brasil.

mais de 15 projetos executados que
versio em produtos
sfibrilador Lifeshock

Em seguida,
resultaram em significativa con
para 0 mercado. Entre eles, o de
Pro, outro equipamento inovador.

foram dados os primeiros

eiro dispositivo implantavel:
de pressdo e temperatura

gado 0 momento de criar e
a. Sempre com a visao de
ar o Techpark Feevale, gque
A empresa entdo montou,
a criar produtos 100% Toth.
io ao projeto do monitor
Check, e do desfibrilador

Matriz - Tecnopuc - Porto Alegre/RS

Consciente do sucesso tecnol6gico e comercial de
parcerias estratégicas a Toth, em cooperagdo com a
itt Chip, Instituto Tecnologico da Unisinos, passou a
produzir o primeiro cateter de PIC do Brasil, entran-
do, assim, para um grupo seleto de apenas quatro
empresas em todo 0 mundo.

Hoje, a Toth ndo para de crescer. Seja em parcerias
afinadas, seja apostando em seus préprios produtos.
E ja partindo para novos desafios, sempre com ©
compromisso de estar na ponta do pensamento
inovador e da tecnologia da producdo de equipa-
mentos médicos.

Fabrica semicondutores - Tecnosinos - SGo Leopoldo/RS @@tothl ifecare




DEA COM
CARDIOVERSOR

MODO SINCRONIZADO
PARA CARDIOVERSAQ

y
51!‘ OXIMETRIA

(SPO2) DE ALTA PRECISAQ
COM A QUALIDADE
NELLCOR

www.tothlifecare.com.br

MONITOR
DE 7 POLEGADAS

O MAIOR MONITOR DO
MERCADO COM ALTA
RESOLUGAO

ELETROCARDIOGRAMA

ECG 7 DERIVAGOES
SIMULTANEAS NA TELA




PRATICOE
AVANCADO
PARA O USO
PROFISSIONAL

Bperiodicamente o EasySHOCK
realiza autotestes funcionais que
verificam as condicées do apare-
lho. Um sinal luminoso indica se
ele esta apto ou ndo para ser uti-
lizado, dando mais seguranca em
momentos de emergéncia.

® O EasySHOCK apresenta
grande capacidade de au-
tonomia de bateria, com até
9 horas de monitoracdo ou
500 choques. Possui bateria
recarregdvel ou de uso
tinico.

www. tothlifecare com.br

@ No modo profissional, &

possivel ter o controle
da energia entregue na
hora da desfibrilagdo,
que chega a até 200J. O
botio que acende e
sinaliza para o usuario o
momento certo de reali-
zar o choque.

Design robusto, alca
para transporte e prote-
cao garantida (IP56). O
acabamento emporra-
Ehadorgo aparé’?go as-
segura resisténcia a im-
pactos.

®0 monitor de 7” polega-

das de alta resolucao,
maior do mercado,
mostra as instrugoes de
uso por meio de ima-
gens claras e objetivas.

O botdo pedidtrico
ajusta rapidamente as
configuragbes e permite
o uso do mesmo con-
junto de eletrodos
para adultos e crian-
¢as, sem a pecessidade
de troca de pds.




UM DEA ROBUSTO,
INTUITIVO E SEGURO

o FEEDBACKDE
# RCPREUTILIZAVEL

g

Para monitorar a qualidade da ressuscitagao
cardiopulmonar com precisdo, o EasySHOCK
conta com o acessorio Feedback de RCP.
Ele ird medir a frequéncia e profundidade
das compressdes, e ird alertar o socorrista
para tornd-las mais efetivas, com indicado-
res da qualidade na tela, por comando de
voz e também no préprio sensor.

EXPORTACAO
DE DADOS VIA
PEN DRIVE OU CABO

O FasySHOCK armazena os dados do
paciente em um cartdo interno de 16gb.
Também é possivel a exportacdo de dados
por meio de um pendrive ou cabo usb,
dispensando a locomogdo do equipamento.

BATERIA RECARREGAVEL BATERIA RECARREGAVEL KIT DE BATERIAS PRIMARIAS

LE-TON 2600MAH (COD. S0002007) LI-XON 5200MAH (COD. 50002003) EASYSHOCK (COD. 50002008}

Tipo; fons de Litio {Li-JON) Tipo: lons de Litjo (LE-1ON} Yipo: Litic e Dioxido de Manganas {LI-Mn0O2)

Capacidade: 14.8V 2600mAh Capacidade: 14.8V 5200mAh Capacidade: 3V 1500 mAb (por célula) ¢ 15V 3000mAh (kith
Tompo da Garga: 1 hota pata 70% ou 2 hotas Tempe de Carga: 2 horas para 70% ou 4 hotas Tempo de Vida Armazenada: 5 anos
i:r;:::z;c:ft:‘: il gk i para carga conpleta Autonomia; 300 choques ot 6 horas de monitoragia
Himneriis e¥e st :pi.; s oras de Autohomial 500 chonues ou © haras de monitoracia

tcom dispiay # 200))

@etothlifecare
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COMPARATIVO DE
FUNCIONALIDADES
POR VERSOES

Este comparativo pode sofrer alteracdes sem aviso prévio
e 50 deve ser utilizado como um guia geral para

configuragdo durante aquisi¢do/compra.

Tela cam Leds Catiing 3
5 i Disphay 16D Acelta P4s Adesivas Adulto (cod 50002006)
Modo automatica Aceits Pas Adesivas Pediétrica (cod 60002006)
Botéo pediatrico Aoeita FEEDBACK DE RCP (cod 50002010)
Terapla Bifasica T adade até 2000 P56
Bateria recarregavel de 2600mAh Indicador de Prontidao
Ratel 1o ragaie Cartio de Meméria
Autotestes

Indicador a consulta de carga de bateria Teste de Usudric

fodt Ay Metrénomo de RCP

Configurével (USB EASYSHOCKData / Pendrive)

Exportagio de Atendlﬁantos

www. tothlifecare.com.br

Tela com Leds

Modo automatico
Botao pediatrico
Terapia Exponencial Bifisica Truncadade até 200J

Bateria &escarﬁval 3000Mh '
Indicador e consulta de carga de bateria

Tela com Leds

Modo automatico

Botao pediatrico

Tarapia Exponencial Bifasica Truncada de até 200J

Carragavl gl

Bateria descartavel 3000mAh
Indicador e consulta de carga de bateria

Aceita Pas Adesivas Adulto (cod 60002005}
Aceita Pés Adesivas Pediatrica (cod 50002006)
P56

Indicador de Prontidao

Autotestes
Teste de Usudrio
Metrdnomo de RCP

Aceita Pas Adesivas Adulto (cod 50002005)
Aceita Pés Adesivas Pediatrica {cod 50002008)
Aceita FEEDBACK DE RCP (cod 50002010)

P56

Indicador de Prontidéo

Cartdo de Memdria

Autotestes

Teste de Usudrio

Metrénomo de RCP

Configurével (USB/ EASYSHOCKData / Pendrive)

1

Exportagio de Atendimentos




Tela oom Display LCD 7 Aceita Pis Adesivas Aduto {cod 50002005) Tela oom Display LCD 7" Aceita Pis Adesivas Adulto {cod 50002005)

Modo automatico Aceita Pas Adesivas Pediatrica (cod 60002008} Hodo automético Aceita Pas Adesivas Pediatrica (cod 50002006}
Botao padiatrico Acsita FEEDBACK DE RCP (cod 50002010} Botio pedidtrico Aceita FEEDBACK DE RCP (cod 50002010)
Terapia Exponencial Bifasica Truncadade até 2000  1P56 Terapia Exponencial Bifsica Truncsdade até 2004  IP56
3 ) Hbee S Indicador de Prontid&o i Bateria recarregéavel de 2600mAh Indicador de Prontidio

i Prus ARl AL Cartiio de Memdria i § AR B AN Cartiio de Memoéria
Batoria descartavel 3000mAh Autotestes 7 |2 Autotestes
Indicador @ consulta de carga de bateria Teste de Usuario Indicador e consulta de carga de bateria Tests de Usudrio
Modo Avancado Metrdnomo de RCP Modo Avangado Metrénomo de RCP
Andlise de arritmia no Modo A g i (USB/ EASYSHOCKData / Pendrive) Andlise de arritmia no Modo A Config: | (USB! EASYSHOCKData / Pendrive)

i thaad) Configuravel via tela direto no equipamento by Configurével via tela direto no equipamento
Exportagéo de Atendimentos Exportagio de Atendimentos

il it e Cardioversdo Yok e L el Cardioversio
Tela com Display L.CD 7" Aceita Pas Adesivas Adulto {cod 50002006) Tela com Display LCD 7" Aceita Pas Adesivas Adulto {cod 50002006)

HModo automatico Acoita Pds Adesivas Pediitrica (cod 60002008) Mode automatico Aceita Pas Adesivas Pediatrica (cod §0002008)
Botio pedidtrico Aceita FEEDBACK DE RCP {cod 50002010) Botdo pediatrico Acsita FEEDBACK DE RCP (cod 50002010)
TerapiaExponencial BifisicaTruncada de até 200J  IP56 Terapia Exponencial Bifésica Truncadade até 200J  IP56
Bitera moarrapive o ST Indicador de Prontidéo At v SIARHONE Indicador de Prontiddo
Bateria recarregavel de 5200mAh Cartéo de Memoria Bateria recarregével de 5200mAh Cartao de Memoria
Ratorm st SO0G ey Autotestes LA o JONGMAN Autotestes
Indicador e consulta de carga de bateria Teste de Usudrio Indicador e consulta de carga de bateria Teste de Usudrio
Maxio Avangado Metrénomo de RCP Modo Avangado Metronomo de RCP
Analise de arritmia no Mado Avangade Configuravel (USB/ EASYSHOCKData / Pendrive) Andlise de arritmia no Modo Avangado Configurével (USB/ EASYSHOCKData / Pendrive)

Vﬂ" + ECG7 derivagbes Configuravel via tela direto no equipamento ECG 7 derivagdes Configurével via tela diveto no equipamento
Uvihdsa Naiirad Exportagao de Atendimentos Oximetria Nelicor Exportagiio de Atendimentos

Matriz
L. (31) 3651-3788 - Porto Alegre/RS (Tecnopuc)

£ SETOR DE LICITACAO G L

‘ © (319 9691 -2897
Lifecare @tothlifecare

Campo Bom/RS (Techpark)

Fabrica Semicondutores
www.tothlifecare.com.br S30 Leopoldo/RS (Tecnosinos)




Solicitante / Enderego:

Fabricante / Enderego:
Manufacturer/ Address

Unidade (s) Fabril (is) /
Enderego:
Production Site / Address

Caracteristicas Principais:

Ratings / Principal Characteristics
Marca / Codigo de barras:
Trademark / Bar Code

Familia de Produto:
Product’s Family

NUumerc de Série / Lote:
Serial number / Batch number

Normas Aplicaveis:
Aplicable Standards

Modelo de Certificagéo:
Certification Model

Portaria inmetro N° / Escopo:

inmetro Decree n®/ Scope

Concessao para:
[Concession for

i

DO DE CONFORMIDADE

Certificate of Conformity

N°: IEx 19.0049

Data:  12/04/2019

Date

Pagina / Page: 1/4

DESFIBRILADOR EXTERNO SEMIAUTOMATICO
EXTERNAL DEFIBRILLATOR SEMI-AUTOMATIC

TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS LTDA

Rua Alameda da Inovagdo, 270 — Salas 004, 005 e 006 — Zona Industrial
93700-000 — Campo Bom — RS - Brasil

CNPJ: 21.579.468/0001-52

TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS LTDA

Rua Alameda da Inovagéo, 270 — Salas 004, 005 e 006 — Zona Industrial
93700-000 ~ Campo Bom ~ RS - Brasil

CNPJ: 21.579.468/0001-52

TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E SERVIGOS LTDA

Rua Alameda da Inovagao, 270 — Salas 004, 005 e 006 — Zona Industrial
93700-000 — Campo Bom — RS - Brasil

CNPJ: 21.579.468/0001-52

EASYSHOCK

Carregador de bateria 100-240 Vca; 50 / 60 Hz; Bateria recarregavel Li-ION 14,8 Vce 5.2Ah
Battery charger 100 — 240 Vac; 50/ 60 Hz; Rechargable battery Li-ION 14,8 Vdc 5,2 Ah

TOTH LIFECARE
DESFIBRILADOR EXTERNO SEMIAUTOMATICO

EXTERNAL DEFIBRILLATOR SEMI-AUTOMATIC
N/A

IP56; Classe ll; Parte aplicada tipo CF a prova de desfibrilagédo

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012; ABNT NBR |IEC60601-1-2:2010;
ABNT NBR IEC60601-1-6:2011; ABNT NBR IEC60601 1;'1 -9:2014;
ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012; ABNT NBR IEC60601-2-4:2014

Modelo 5, segundo ABNT NBR ISO/NEC 17067:2015 / Model 5

054:2016 / Equipamentos Elétricos Sob Regime de ngilancia Sanitaria / Medical Devices

Uso do Selo de identificacdo da Conformidade sobr\‘ej\o (s) produto (s) relacionado (s) neste
Certificado / Use of the conformity identification seal on the product (s) listed in this certificate

A Associagdo IEx Certificacdes, que € um Organismo de Certificagdo de Produto acreditado pela Coordenagéo Geral de Acreditagao — Cgcre,
ob o registro N° OCP-0064, confirma que o produto esta em conformidade com a (s) Norma (s) e Portaria acima descritas.

Associagdo IEx Certificagées, as a Product Certification Body accredited by Coordenagédo Geral de Acreditagdo — Cgcre, according to the register N° OCP-0064,

confirms that the product (s) is (are) in compliance with the standards and Decree above mentioned.

. Bucciarelli Roqc?‘ée’8

Signatario autorizad:
Authorized signatory

ROQUE:99815273868 L |
qgéo V& ROQUE:9981527 Dados: 2019.04.12 - I X
11:09:37 -03'00' "
N
GCR o084

MARCO
ANTONIO
BUCCIARELLI

Assinado de forma
digital por MARCO --
ANTONIO BUCCIARELLI

Pradute
cortiticado

-
ol

Este Certificado de Conformidade é vaiido somente acompanhado das piaginas de 1 a 4 e somente pode ser reproduzido em sua totalidade e

sem qualquer aiteraggo.

This Certificate of Conformily is valid accompanied by pages 1 to 4 only and could be reproduced completely without any change only.
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

Certificate of Conformity

N°: IEx 19.0049
Pégipa | Page: 2/4

Data:  12/04/2019

Descricao do Produto
Product Description
O Desfibrilador Externo Semiautomatico EASYSHOCK é indicado para o tratamento de vitimas acometidas de fibrilagéo ventricular (FV) e
taquicardias ventriculares (TV) especificas que s&o as causas mais frequentes da parada cardiaca subita (PCS). Indicado tanto para pacientes
adultos como para pacientes pediatricos (menos de 8 anos e 25kg) com suspeita de PCS.

O EASYSHOCK deve ser utilizado em conjunto com suas Pas Adesivas em pacientes com suspeita de parada cardiaca subita (PCS) e que
apresentam os seguintes sintomas: Perda de consciéncia e auséncia de respiragao normal.

Recomenda-se que seja utilizado por Socorristas treinados em Suporte Basico de Vida (SBV/BLS) ou Suporte Avancado de Vida
(SAVIACLS).Alternativamente, dependendo das circunstancias emergenciais e disponibilidade publica, pode ser utilizado por usuéarios leigos.
The EASYSHOCK External Semiautomatic Defibrillator is intended for treatment of victims of ventricular fibrillation (VF) and ventricular tachycardias (TV) that are
the most common causes of sudden cardiac arrest (PCS). It's indicated for both adult and pediatric patients (less than 8 years of age and 25kg) with suspected
PCS.

EASYSHOCK should be used in conjunction with its Adhesive Pads in patients with suspected sudden cardiac arrest (PCS) and who exhibit the following symptoms:

consciousness and absence of normal breathing. It is recommended that it be used by First Aid frained in Basic Life Support (SBV / BLS) or Advanced Life Support
(SAV/ACLS). Altematively, depending on emergency circumstances and public availability, you may be used by lay users.

: Descrigdo do produto - | Cédigo de Barras
Trade mark Product descripition Bar Code

TOTH Desfibrilador Externo Semi Automatico
LIFECARE External Defibrillator Semi Automatic

Lista de Acessorios
List of acessories
Descrigdo Cédigo
Description Code

PAS ADESIVAS ADULTO
PADS ADULT

PAS ADESIVAS PEDIATRICO
PEDIATRIC PADS

CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK
EASYSHOCK BATTERY LI-ION 5200mAh

BATERIA RECARREGAVEL LI-ION 5200mAh
RECHARGEABLE BATTERY LI-ION 5200mAh

BATERIA RECARREGAVEL LI-ION 2600mAh
RECHARGEABLE BATTERY LI-ION 2600mAh

KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK
EASYSHOCK PRIMARY BATTERY KIT

FEEDBACK DE RCP
RCP FEEDBACK

CABO DE ECG TOTH -3 VIAS
ECG TOTH CABLE - 3 WAYS

CABO DE ECG TOTH -5 VIAS
ECG TOTH CABLE - 5 WAYS

CABO EXTENSOR SPO2 DIN-DB9 NELLCOR
SPEAKER CABLE SPO2 DIN-DB9 NELLCOR

SENSOR SPO2 REUTILIZAVEL DS- 100A NELLCOR

50002005

50002006

50002009

50002003

50002007

50002008

50002010

50002011

50002004

30030009

30030010

Este Certificado de Conformidade & vélido somente acompanhado das paginas de 1 a 4 e somente pode ser reproduzido em sua totalidade e
sem qualquer alteragéo.
This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 4 only and could be reproduced completely without any change only.
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

Certificate of Conformity Data de Validade: 12/04/2024
Validity date

N°: IEx 19 0049 evisdo / Revision

Pagina/ Page: 3/4

Data:  12/04/2019

SENSOR SP0O2 REUTILIZAVEL D- YS DURA-Y NELLCOR
SPEAKER SP0O2 REUSABLE D-YS DURA-Y NELLCOR

SENSOR SPO2 ADESIVO MAX NI OXIMAX NELLCOR
SENSOR SP0O2 MAX NON OXIMAX NELLCOR ADHESIVE

SENSOR SPO2 ADESIVO MAX Il OXIMAX NELLCOR
SENSOR SP0O2 ADHESIVE MAX Il OXIMAX NELLCOR

SENSOR SP0O2 ADESIVO MAX Al OXIMAX NELLCOR
SENSOR SPO2 ADHESIVE MAX Al OXIMAX NELLCOR

INSTRUGOES DE USO (EASYSHOCK)
INSTRUCTIONS FOR USE (EASYSHOCK)

CABO EXTENSOR DESPO2 TOTH
EXTENSOR CABLE DESPO2 TOTH

SENSOR DE SPO2 REUTILIZAVEL TOTH —-PED/NEO
SP0O2 SENSOR REUSABLE TOTH -PED / NEO

CABO EXTENSOR DE SPO2 TOTH/UNIVERSAL
SPO2 TOTH / UNIVERSAL EXTENSION CABLE

SENSOR DE SP0O2 TOTH — SENSOR DE DEDO ADULTO
SPO2 SENSOR TOTH - ADULT FINGER SENSOR

SENSOR DE SPO2 TOTH — SENSOR Y UNIVERSAL
SENSOR OF SPO2 TOTH - SENSOR AND UNIVERSAL

GABINETE DEA
DEA CABINET

BOLSA PARA TRANSPORTE
BAG FOR TRANSPORTATION

30030011

30030014

30030015

30030016

50002012

30030017

30030018

30030019

30030020

30030021

50002013

50002014

Vorsao do Projeto do Produto

Documentos
Documents ;
Titulo Namero Revisdo Data
Title Number Revision Date

Relatdrio de Avaliagdo da Conformidade
Conormity Asssesment Regort RACT 1150.173.19 0 12/04/2019
Relatério de auditoria
Audit Report 1007-18 0 13/12/2018
Relatérios de Ensaios emitido por
Test Reports issued by:
CertLab — Laboratério de Ensaios Elétricos e Magnéticos 17768-18 1 09/08/2018
LABELO - PUC RS MEDO00022/2019 0 06/02/2019
Software Software PC EasyShockDATA - -—
Manual do Usuério EASYSHOCK 2.3 21/02/2019

Este Certificado de Conformidade é vélido somente acompanhado das péginas de 1 a 4 e somente pode ser reproduzido em sua totalidade e
sem qualquer alteragé&o.
This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 4 only and could be reproduced completely without any change only.
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07 Associagdo IEx Certificagdes (CNPJ: 12.845.838/0001-65)
Alameda Tocantins, 75 sala 609 Barueri SP CEP 06455-020 Brasil
Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br
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IData de Emissédo: 12/04/2019

Certificate of Conformity i : 12/04/2024

N°: IEx 19.0049
Pagina / Page: 4/4

Observacdes / Notes

Os equipamentos fornecidos ao mercado brasileiro devem estar de acordo com a definigo do produto e a documentagéo aprovada neste
processo de certificagao;
Equipment provided to the Brazilian Market shall be in conformity with the product definition and with the documentation approved in this certification process;

Somente as unidades fabricadas durante a vigéncia deste Certificado estaréo cobertas por esta certificagéo;
Only the units manufactured during the validity of this certificate will be covered by this certification;

A validade deste Certificado esta atrelada a realizagéo das avaliagdes de manutencéo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientagdes da Associagao IEx Certificagdes e previstas no RAC especifico da portaria: 054:2016 / Equipamentos Elétricos Sob
Regime de Vigilancia Sanitaria.
Para verificagio da condigao atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados do Inmetro,
referente a produtos e servigos certificados;
The validity of this Certificate is linked to the performance of the surveillance audits and treatment of possible nonconformities according to the guidelines of the
Associacéo IEx Certificacbes and foreseen in the specific RAC of the ordinance: 054:2016 / Medical Devices

(‘m In order to verify the updated condition of the regularity of this certificate of conformity, the Inmetro database for certified products and services must be consulted;

O Selo de Identificagdo da Conformidade deve ser colocado na superficie externa do equipamento, em local facilmente visivel:
The Conformity Identification Seal shall be placed on the outer surface of the equipment in an easily visible location;

Esta autorizag&o esta vinculada a um contrato e para o enderego acima citado;
This authorization is linked to an agreement and for the address mentioned above;

Os produtos devem ser instalados em atendimento as normas pertinentes de instalagdes elétricas.
The products must be installed in compliance with the relevant standards of electrical installations.

Histérico de revisdes / Revision History
Data / Date Descrigéo / Description
12/04/2019 Emiss&o inicial / Initial Issue

Proposta / Proposal: 14.0.1150.173.19

Este Certificado de Conformidade é vélido somente acompanhado das paginas de 1 a 4 e somente pode ser reproduzido em sua totalidade e
) ) o ) sem qualquer alterag&o.
This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 4 only and could be reproduced completely without any change only.
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Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br

IEx-FR-005, Rev.12, 21/11/2017



| ~3nDsvy 33xnd #

\SYSHOCK




PEN——

'na hora da desfibrilagdo, que chega

PRATICO E PRONTO PARA O USO PROFISSIONAL

Ideal para uso profissional, o Easyshock fornece recursos avangados aos
socorristas para ajuda-los durante o resgate de forma precisa. O aparelho
conta com monitoracdo de ECG, Sp0O2, metrénomo AHA integrado, além
do feedback em tempo real sobre as compressdes toracicas, que ajudam
na qualidade da RCP. Robusto e com baterias de alta duragéo, o Easyshock
adapta-se de acordo com a necessidade do local ou frequéncia de uso.

PRINCIPAIS FUNCOES

Periodicamente 0 Easyshogk @y e DESIEN rObUSLO, 2lca para
realiza autotestes funcionais _ transporte e prote¢ao
que verificam as condi¢bes do — garantida (IP56). O acabamento
aparetho. Um sinal luminoso indica - emborrachado do aparetho

se ele esta apto ou ndo para ser assegura resisténcia a impactos.
utilizado, dando mais seguranca em

momentos de emergéncia.

s O OONILOT de 77 polegadas
de alta resolugédo, maior do

mercado, mostra as instrugdes

de uso por meio de imagens

claras e objetivas.

O Easyshock apresenta a @
maior autonomia de bateria

do mercado, com até 9 horas de
monitoracdo ou 500 choques.
Possui bateria recarregével ou de
us0 Unico.

No modo profissional, é possivel ‘*‘-‘“*""%

k rapidamente as configuragbes
ter o controle da energia entregue i e -

e permite o uso do mesmo
conjunto de eletrodos para
adultos e criangas, sem a
necessidade de troca de pas.

rme O botdo pedidtrico ajusta

a até 200). O botdo que acende e
sinaliza para o usudrio o momento
certo de realizar o choque.

@ Cardioversédo 5 Ajuste de energia de até 200)

wa— Eletrocardiograma (ECG 7D) & Dominio de todas as funcionalidades
B Oximetria(spo2)




O Easyshock foi desenvolvido para estar em
locais publicos, com recursos que facilitam o
uso por pessoas sem conhecimento avangado.
O modelo sem display (Standard), possui
alertas sonoros que orientam passo a passo o
salvamento. O modelo com display sinaliza as
etapas da rotina de RCP.

"3NOSYY 3 3Xnd P

AGILIDADE E SEGURANCA EM
RESGATES COM RCP

O Easyshock foi pensado para facilitar o processo
de salvamento em situacdes de emergéncia,
sendo adequado para uso dentro ou fora
do ambiente hospitalar. Para auxiliar todo o
procedimento, o aparelho conta com um sensor
de feedback de RCP e um metrénomo.

5708400

Nas duas versBes disponiveis, o Easyshock
armazena os dados do paciente em um
cartdo interno de 4GB, expansivel até 8GB.
Também é possivel a exportacdo dos dados
por meio de porta USB para visualizacdo em
um PC com o software de transferéncia e
gerenciamento de dados.



CARACTERISTICAS GERAIS
(SEM DISPLAY LCD)

Dimensbes: ;
Peso: i 1 Dateris t
Indicadores de Prontiddo de Uso
Varmelhoe | x LED Yerd
Indicador de Bateria: Barg SiE
Indicadores Modo Automatico: 3 <

&

Botbes: |
Chogue, Bol&o Fag
Alto-Falante: Mengag

Card de

imentos

. CARACTERISTICAS GERAIS
(COM DISPLAY LCD)

Dimensdes: A: 254 mim |
Peso: {0 kg (com bateria e sem acessorios)
Indicadores de Prontidao de Uso: 1 x LED
varr 3@ 1 X LED Verde

Indicador de Bateria: Bargraph 5 LEDS
Tipo Display: 1.0
Dimensdo Display: i
Resolugdo Display: &
Botdes: Botdo Ligal
Botée Pac

2 mm P76 mm

2acao software PC EasyShackDATA)

{visLishi2

CONDICOES AMBIENTAIS
Temperatura: Operagio: 0°C a 40%C
Armazenamento: -20°C & 50°C
Umidade Relativa/Operagdo: 5 5 %%
Armazenamento: [0 g 05%
Altitude/Operagdo: -500 & 4500 m
Armazenamento:

500 a8 13000
fndice de Proteggo: 1755

Queda/Choque: MiL-810F &
Vibracdo: MiL-810¥F 514.5¢

rcedimento vV

TOTHH

Lifecare

Entrada de Rede Elétrica: 10024
Consumo Maximo: 1A/ 100VAC o 0.5
Tensdo de Saida: i§V

BATERIA RECARREGAVEL LI-ION
5200MAH (COD. 50002003)

Tipo: fons g Litio (LIHON)
Capacidade: [4 8V S200mAN

Tempo de Carga: 2 horas para /0% ou 4 horas
[ETE CArge ©
Autonomia: ues o 9 horas de
MONItoragdo e display & J00)
Temperatura/Operagao Carregando: U°C & 45°C
Operagdo: -20°C 3 607 C (7
Armazenamento: 20°C 3¢

0 ¢hiow

°C{por i meas)
Armazenamento: -20°C a4 25°C {(por 1 ang)

BATERIA RECARREGAVEL LI-ION
2600MAH (COD. 50002007)

Tipo: fons de Litio (LIHON

Capacidade: ¢ GOmAR

Tempo de Carga: 1 hore para 708 ou 2 horas para
carga complers

Autonomia: 250 chogques ou 4.5 horas de
monitoragdo (com dispiay & 200))
Temperatura/Operagdo Carregando: 0°C 5 45°C
Operagdo: -20°C a 60°C ( 75°C na superfi
Armazenamento: -20°C i o0°C {por § més)
Armazenamento: -20°C a 25°C (por 1 ano)

KIT DE BATERIAS PRIMARIAS
EASYSHOCK (COD. 50002008)

Tipo: Litio ¢ Dioxido de Menganés (LI-Mn02)
Capacidade: 3V 1500 mAn (por célula) / 15V
3000maAh (it

Tempo de Vida Armazenada: & 3n0s
Autonomia: 300 chogques
Temperatura/Operagdo
Armazenamento: -20°C

DESFIBRILACAO

Forma de onda: Exponiendial bif trundada
Protacolo de RCP configuravel: Para ajustar
de acorso cont as diretrizes da Instituic3o ou
(s AHAERT

Pés adesivas pediatrico
Cardioversdo: oo SincG Onismo para ardiover sic

NIVEIS DE SELECAO DE
ENERGIA DISPONIVEIS

Modo Avangado Adulto: i} 2] 3l 4
10); 205 20 S0); 705 1000 1305 1€
Modo Avancado Pediatrico: 1] 2
8 95 105 205 305 505 0L 1001

Modo Automatico/canfigurdvel: 505 50) 700 1000
1300 1500 170: 200

Agdo: Carregar energia

Tempo (para 150)): £ 4 segundios

Tempo (para 200)); £ 6 segundos

ELETROCARDIOGRAMA

Entradas: Pelas
3 ou B derivaghes
Contato de eletrodo: M 32 @ visLaie

astdo devidamente

adesivas ou pelo cabo ECG de

addasg
Faixa: 1% a 300

Precisdo: 2 bpm ou 1%, 0 que for maior
Freqiéncia de resposta ECG: 0,5 - 40 Hz
Sensibilidade: 5, 10, 20 & 40 mm/mV

Velocidade de varredura: ©.25, 125 25 e S0 mm/s

- OXIMETRIA DE PULSO

Método: Nelicor Oximax®

Faixa de medicdo do SpO2: 1% a 1008

Faixa de medi¢do da frequéncia de pulso: 20 2 250
batimentos por mingtos (hpns

Faixa de perfusdo: 0.03% 2 Z{¥%

NORMAS APLICADAS

o dn tipe CF

ABNT NBR IEC 60601 -1::
ABNT NER IEC 60601
ABNT NBR IEC 607
ABNT NBR
ABNT NBR
ABNT NBR

Bl Avenida piranga, 6681 - 99A - 13° andar - Porto Alegre/RS

(51) 33541101
WWW.TOTHLIFECARE.COM

Wl Rua Alameda da Inovacdo, 270 - salas 4, 5 ¢ 6 - Campo Bom/RS
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FICADO DE
Certificate of Conformity

N°: IEx 19.0049
Pagina / Page: 1/4

Data: 12/04/2019

TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS LTDA

pplicant / Address Rua Alameda da Inovagéo, 270 — Salas 004, 005 e 006 — Zona Industrial
93700-000 — Campo Bom ~ RS - Brasil

CNPJ: 21.579.468/0001-52

Fabricante / Enderego: TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS LTDA
Manufacturer/ Address Rua Alameda da Inovagéo, 270 — Salas 004, 005 e 006 — Zona Industrial
93700-000 — Campo Bom — RS - Brasil

CNPJ: 21.579.468/0001-52

Unidade (s) Fabril (is) / TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E SERVIGOS LTDA i
Enderego: Rua Alameda da Inovagao, 270 — Salas 004, 005 e 006 — Zona Industrial
Production Site / Address 93700_000 -~ Campo Bom — RS - Brasil

CNPJ: 21.579.468/0001-52
Modelo: EASYSHOCK
Model
Caracteristicas Principais: Carregador de bateria 100-240 Vca; 50 / 60 Hz; Bateria recarregavel Li-ION 14,8 Vec 5.2Ah
Ratings / Principal Characteristics Battery charger 100~ 240 Vac; 50/ 60 Hz; Rechargable battery LI-ION 14,8 Vdc 5,2 Ah
Marca / Cédigo de barras: TOTH LIFECARE
‘Trademark / Bar Code
Familia de Produto: DESFIBRILADOR EXTERNO SEMIAUTOMATICO
Product’s Family EXTERNAL DEFIBRILLATOR SEMI-AUTOMATIC
Numero de Série / Lote: N/A

Serial number / Batch number

IP56; Classe II; Parte aplicada tipo CF a prova de desfibrilagdo

"Jlormas Aplicavels: ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012; ABNT NBR IEC60601-1-2:2010;
: ABNT NER IEC60601-1-6:2011; ABNT NBR IEC60601-1-9:2014;
ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012; ABNT NBR IEC60601-2-4:2014

Modelo de Certificagéo: Modelo 5, segundo ABNT NBR ISO/IEC 17067:2015 / Model 5

Certitication Model

Portaria Inmetro N° / Escopo! 054:2016 | Equipamentos Elétricos Sob Regime de Vigilancia Sanitaria / Medical Devices

inmetro Decree n®/ Scope

oncesséo para: Uso do Selo de Identificagdo da Conformidade sobre o (s) produto (s) relacionado (s) neste
Concession for Certificado / Use of the conformity identification seal on the product (s) listed in this certificate

A Associagio IEx Certificagdes, que € um Organismo de Certificagdo de Produto acreditado pela Coordenagao Geral de Acreditagéo — Cgcre,
sob o registro N° OCP-0064, confirma que o produto esta em conformidade com a (s) Norma (s) e Portaria acima descritas.
Associagdo IEx Certificagbes, as a Product Certification Body accredited by Coordenagéo Geral de Acreditagéo — Cgcre, according to the register N° OCP-0064,
confirms that the product (s) is (are) in compliance with the standards and Decree above mentioned.

cartificade

MARCO Assinado de forma
BUCCIARELLI ANTONIO BUCCIARELLI -
ROQUE:99815273868 |
QB& J& ROQUE:9981527 Dados: 2019.04.12 l X
NI
‘oeeooss

ANTONIO digital por MARCO
11:09:37 -03'00'
Mar . Bucciarelli Roq&ge’s e v
L

Signatario autorizad:
Authorized signatory

Este Certificado de Conformidade é vélido somente acompanhado das péginas de 1 a 4 e somente pode ser reproduzido em sua totalidade e
sem qualquer alterag&o.
This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 4 only and could be reproduced completely without any change only.

Associagdo |Ex Certificagdes (CNPJ: 12.845.838/0001-65)
Alameda Tocantins, 75 sala 609 Barueri SP CEP 06455-020 Brasil
Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br
|Ex-FR-005, Rev.12, 21/11/2017



Certificate of Conformity

{ CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

Data de Emissdo: 12/04/2019
ssuing date

Data de Validade: 12/04/2024

N°: IEx 19.0049
Pagina / Page: 2/4

Product Description

evisdo / Revision

Data: 12/04/2019

adultos como para pacientes pediatricos (menos de 8 anos e 25kg) com suspeita de PCS.

apresentam os seguintes sintomas: Perda de consciéncia e auséncia de respiragéo normal.

PCS.

(SAV /ACLS). Altematively, depending on emergency circumstances and public avail

ability, you may be use

,rmm P —— e
| : — Descrigéo do produto

Model Product descripition

O Desfibrilador Externo Semiautomatico EASYSHOCK ¢ indicado para o tratamento de vitimas acometidas de fibrilagdo ventricular (FV) e
taquicardias ventriculares (TV) especificas que s&o as causas mais frequentes da parada cardiaca subita (PCS). Indicado tanto para pacientes

O EASYSHOCK deve ser utilizado em conjunto com suas Pas Adesivas em pacientes com suspeita de parada cardiaca subita (PCS) e que

Recomenda-se que seja utilizado por Socorristas treinados em Suporte Basico de Vida (SBV/BLS) ou Suporte Avangado de Vida
(SAV/ACLS).Alternativamente, dependendo das circunstancias emergenciais e disponibilidade publica, pode ser utilizado por usuarios leigos.
The EASYSHOCK External Semiautomatic Defibrillator is intended for treatment of victims of ventricular fibrillation (VF) and ventricular tachycardias (TV) that are
the most common causes of sudden cardiac arrest (PCS). It's indicated for both adult and pediatric patients (less than 8 years of age and 25kg) with suspected

EASYSHOCK should be used in conjunction with its Adhesive Pads in patients with suspected sudden cardiac arrest (PCS) and who exhibit the following symptoms:
consciousness and absence of normal breathing. Itis recommended that it be used by First Aid trained in Basic Life Support (SBV /BLS) or Advanced Life Support
d by lay users.

Cédigo de Barras
Bar Code

TOTH

LIFECARE External Defibrillator Semi Automatic

of acessones

EASYSHOCK Desfibrilador Externo Semi Automatico ‘

Descrigdo
Description

Cédigo
Code

PAS ADESIVAS ADULTO
PADS ADULT

50002005

PAS ADESIVAS PEDIATRICO
PEDIATRIC PADS

50002006

CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK
EASYSHOCK BATTERY LI-ION 5200mAh

50002009

BATERIA RECARREGAVEL LI-ION 5200mAh
RECHARGEABLE BATTERY LI-ION 5200mAh

50002003

BATERIA RECARREGAVEL LI-ION 2600mAh
/]H"mik‘ RECHARGEABLE BATTERY LI-ION 2600mAh

50002007

KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK
EASYSHOCK PRIMARY BATTERY KIT

50002008

FEEDBACK DE RCP
RCP FEEDBACK

50002010

CABO DE ECG TOTH -3 VIAS
ECG TOTH CABLE - 3 WAYS

50002011

CABO DE ECG TOTH -5 VIAS
ECG TOTH CABLE -5 WAYS

50002004

CABO EXTENSOR SPO2 DIN-DB9 NELLCOR
SPEAKER CABLE SPO2 DIN-DB9 NELLCOR

30030009

SENSOR SPO2 REUTILIZAVEL DS- 100A NELLCOR
SENSOR SPO2 REUSABLE DS- 100A NELLCOR

30030010
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SENSOR SPO2 REUTILIZAVEL D-YS DURA-Y NELLCOR
SPEAKER SPO2 REUSABLE D-YS DURA-Y NELLCOR

SENSOR SP0O2 ADESIVO MAX NI OXIMAX NELLCOR

30030011

30030014
SENSOR SP0O2 MAX NON OXIMAX NELLCOR ADHESIVE

SENSOR SPO2 ADESIVO MAX Il OXIMAX NELLCOR —
SENSOR SP0O2 ADHESIVE MAX Il OXIMAX NELLCOR

SENSOR SPO2 ADESIVO MAX Al OXIMAX NELLCOR 30030016
SENSOR SP0O2 ADHESIVE MAX Al OXIMAX NELLCOR

INSTRUGOES DE USO (EASYSHOCK) —

INSTRUCTIONS FOR USE (EASYSHOCK)
CABO EXTENSOR DESPO2 TOTH —
EXTENSOR CABLE DESPO2 TOTH
SENSOR DE SPO2 REUTILIZAVEL TOTH —PED/NEO 30030018

SPO2 SENSOR REUSABLE TOTH -PED / NEO

CABO EXTENSOR DE SPO2 TOTH/UNIVERSAL
SPO2 TOTH / UNIVERSAL EXTENSION CABLE

SENSOR DE SPO2 TOTH — SENSOR DE DEDO ADULTO
SP0O2 SENSOR TOTH - ADULT FINGER SENSOR

SENSOR DE SPO2 TOTH — SENSOR Y UNIVERSAL
SENSOR OF SPO2 TOTH - SENSOR AND UNIVERSAL

GABINETE DEA
DEA CABINET

BOLSA PARA TRANSPORTE
BAG FOR TRANSPORTATION

30030019

30030020

30030021

50002013

50002014

Versao do Projeto do Produto
_ Product desi des: gnversion

Documentos
Documents

Numero Revisdo

Title Number Revision Date
Relatério de Avaliagdo da Conformidade
Conformity Assessment Report RACT 1150.173.19 0 12/04/2019

Relatério de auditoria
Audit Report 1007-18 13/12/2018

Relatérios de Ensaios emitido por
Test Reports issued by:

CertLab — Laboratério de Ensaios Elétricos e Magnéticos 17768-18
LABELO - PUC RS

09/08/2018
MEDO0002a/2019 06/02/2019

Software Software PC EasyShockDATA -
Manual do Usuario EASYSHOCK : 21/02/2019
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Date

Observagdes / Notes

Os equipamentos fornecidos ao mercado brasileiro devem estar de acordo com a definigéo do produto e a documentagéo aprovada neste

processo de certificagéo;
Equipment provided to the Brazilian Market shall be in conformity with the product definition and with the documentation approved in this certification process;

Somente as unidades fabricadas durante a vigéncia deste Certificado estar&o cobertas por esta certificagéo;
Only the units manufactured during the validity of this certificate will be covered by this certification;

A validade deste Certificado esta atrelada & realizagéo das avaliagdes de manuteng&o e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientagdes da Associagéo IEx Certificagdes e previstas no RAC especifico da portaria: 054:2016 / Equipamentos Elétricos Sob
Regime de Vigilancia Sanitaria.

Para verificagéo da condigéo atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados do Inmetro,
referente a produtos e servigos certificados;

The validity of this Certificate is linked to the performance of the surveillance audits and treatment of possible nonconformities according to the guidelines of the
Assaciagédo IEx Certificagbes and foreseen in the specific RAC of the ordinance: 054:2016 / Medical Devices

In order to verify the updated condition of the regularity of this certificate of conformity, the Inmetro database for certified products and services must be consulted;

O Selo de Identificagéo da Conformidade deve ser colocado na superficie externa do equipamento, em local facilimente visivel;
The Conformity Identification Seal shall be placed on the outer surface of the equipment in an easily visible location;

Esta autorizagéo esta vinculada a um contrato e para o enderego acima citado;
This authornization is linked to an agreement and for the address mentioned above;

Os produtos devem ser instalados em atendimento &s normas pertinentes de instalagdes elétricas.
The products must be installed in compliance with the relevant standards of electrical installations.

Data / Date Descrigéo / Description
12/04/2019 Emissao inicial / Initial Issue

Proposta / Proposal: 14.0.1150.173.19
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Este documento foi elaborado especialmente para que vocé possa conhecer e preparar para
seu uso o EASYSHOCK. Este documento se aplica as versdes de EASYSHOCK com Display e sem

Display.

Ler atentamente todas as instrugoes contidas neste documento antes de

utilizar o EASYSHOCK.

AVISO

A utilizagdo segura do EASYSHOCK é primariamente de responsabilidade do operador. Por esse
motivo, orientamos que O EASYSHOCK somente seja manuseado por pessoal devidamente
treinado para opera-lo, de acordo com as orientagdes de uso do fabricante, contidos neste

manual.

A Toth Lifecare reserva-se o direito de realizar alteracdes no EASYSHOCK e em suas Instrugoes

de Uso sem prévio aviso.

A Toth Lifecare coloca-se a sua disposigdo para toda e qualquer duvida, critica, sugestdo ou
necessidade de suporte técnico. Entre em contato com representante Toth Lifecare ou acesse 0

site www.tothlifecare.com .
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Lista de Abreviaturas

CVP: Contracdo Ventricular Prematura

EBT: Exponencial Bifdsica Truncada

ECG: Eletrocardiograma

VPP: Valor Verdadeiro de Previsao

FP: Falso Positivo

FV: Fibrilagdo Ventricular

TV: Taquicardia Ventricular

PCS: Parada cardiaca subita

SBV/BLS: Suporte Basico de Vida / Basic Life Support
SAV/ACLS: Suporte Avancado de Vida / Advanced Cardiac Life Support
Sp02: Saturagdo de Oxigénio Capilar de Pulso

RCP: Ressuscitagdo Cardiopulmonar
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1 INTRODUCAO

1. INTRODUCAO

1.1 Objetivo deste documento

Este documento apresenta o Desfibrilador Externo Semiautomatico EASYSHOCK em suas duas
versdes: sem display e com display. Neste documento, s3o descritas as suas aplicagdes,
indicacdes de uso, fungdes e informagdes necessarias para realizar sua configuragdo,
preparagdo e operagdo de maneira segura. Devem-se seguir fielmente as instrugdes contidas
neste documento para garantir o funcionamento adequado do Desfibrilador Externo

Semiautomatico EASYSHOCK e a seguranga tanto do usudrio quanto do paciente.

Recomenda-se que todos 0s usuarios (médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem,
socorristas e técnicos responsaveis de manutengdo) que irdo operar 0 EASYSHOCK leiam este

documento antes de utiliza-lo.

1.2 Indicagdo de Uso, Paciente Pretendido e Usuario Pretendido

O Desfibrilador Externo Semiautomdtico EASYSHOCK é indicado principalmente para 0
tratamento de vitimas acometidas de fibrilagao ventricular (FV) e taquicardias ventriculares
(TV) especificas que sdo as causas mais frequentes da parada cardiaca subita (PCS). Ele é
indicado tanto para pacientes adultos como para pacientes pediatricos (menos de 8 anos e

25kg) com suspeita de PCS.

O EASYSHOCK deve ser utilizado em conjunto com suas pas Adesivas em pacientes com
suspeita de parada cardiaca subita (PCS) e que apresentam os seguintes sintomas: Perda de
consciéncia e auséncia de respiracdo normal. Recomenda-se que seja utilizado por Socorristas

treinados em Suporte Bésico de Vida (SBV/BLS) ou Suporte Avangado de Vida (SAV/ACLS).

Adicionalmente, o EASYSHOCK é indicado para outros usos, de acordo com seu modo de
operagdo. O EASYSHOCK possui 3 modos de operagdo: Modo Automatico, Modo Avancado e
Modo Monitoragdo. Os modos de operagdo estdo disponiveis de acordo com Modelo do
EASYSHOCK e suas pré-configuragdes. A Tabela 1 exemplifica as possibilidades de Modo de
Operagdo de acordo com Modelo de EASYSHOCK e a Tabela 2 detalha as Indicagbes de Uso,

Paciente Pretendido e Usudrio Pretendido para cada Modo de Operagéo.
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Tabela 1 - Possibilidade de Modo de Operacéo para Cada Modelo de EASYSHOCK

Modelo com Display

Modelo sem display

Modo Automatico i rd
Y v

Modo Avancgado rd '

g :“é?) X

i ~ 4 ¢

Modo Monitoragao v, ><
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Tabela 2 - Indicagdes de Uso, Paciente Pretendido e Usuario Pretendido para cada Modo de Operacdo

atrial, flutter atrial e outras
arritmias
supraventriculares

e Avalia¢do da atividade
elétrica do coragdo através
de ECG

e Avaliacdo da frequéncia
de pulso e da saturagdo de
oxigénio

cardioversao

e Pacientes adultos e
pediatricos com
necessidade de
avaliagdo de sinais
vitais ECG

MODO lNDICACAO DE USO PACIENTE USUARIO

OPERACI\O PRETENDIDO PRETENDIDO
e Tratamento de vitimas e Pacientes adultos e Socorrista treinado em
acometidas de fibrilagdo com suspeita de PCS | Suporte Basica de Vida
ventricular (FV) e e Pacientes (SBV)

. taquicardias ventriculares | pediatricos com e Socorrista treinado em

Automatico | (1y) especificas em suspeita de PCS Suporte Avangado de
episddios de PCS (Parada Vida (SAV)
Cardiaca Subita) e Médicos, Enfermeiros

e Técnicos em
Enfermagem

e Tratamento de vitimas e Pacientes adultos e | e Socorrista treinado em
acometidas de fibrilacao pediatricos com Suporte Avangado de
ventricular (FV) e suspeita de PCS Vida (SAV)
taquicardias ventriculares e Pacientes adultos e | e Médicos e Enfermeiros
(TV) especificas em pediatricos em PCS
episddios de PCS (Parada e Pacientes adultos e
Cardiaca Subita) pediatricos com
e Cardioversdo eletiva para | recomendagao

Avancado tratamento de fibrilacdo médica de

Monitoragao

e Avaliagdo da atividade
elétrica do coragdo através
de ECG

e Avalia¢do da frequéncia
de pulso e da saturagao de
oxigénio

e Pacientes adultos e
pediatricos com
necessidade de
avaliagdo dos sinais
vitais de Frequéncia
cardiaca, de pulso e
saturagdo de oxigénio

e Socorrista treinado em
Suporte Avangado de
Vida (SAV)

e Médicos e Enfermeiros

1.3 Descri¢do do EASYSHOCK

O EASYSHOCK é um Desfibrilador Externo Semiautomatico leve, portatil e ergondmico. Sendo
utilizado em conjunto com o acessério Pas Adesivas (PAS ADESIVAS ADULTO e PAS ADESIVAS
PEDIATRICO), o EASYSHOCK possui a capacidade de adquirir e interpretar a atividade elétrica

cardiaca de um paciente e em caso de detecgdo de um ritmo chocavel (fibrilagdo ventricular e
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taquicardias ventriculares especificas), prepara-se automaticamente para entrega de uma
terapia de desfibrilagdo exponencial bifésica truncada (EBT), e o Usuério, pressionando
somente um bot3o, podera entregar a terapia EBT ao paciente através da mesma P4 Adesiva.
Além de operar como um Desfibrilador Externo Semiautomatico, opcionalmente o EASYSHOCK
pode ser utilizado como cardioversor (aplicando terapia de desfibrilacdo EBT sincronizada) para
o tratamento de arritmias supraventriculares, além de possuir capacidade de aquisi¢do e
visualizacdo de sinais vitais (ECG e Sp02), utilizando os acessérios Cabo de ECG e Sensor de
Oximetria.

1.3.1 Caracteristicas Principais
0 EASYSHOCK possui as seguintes caracteristicas:

e Terapia de Desfibrilagdo Exponencial Bifasica Truncada de até 200) com compensagao

de impedancia.

e Leve, portétil e ergondmico, sendo adequado para uso em ambientes intra-hospitalar

e extra-hospitalar.

e Design robusto com protegdo elevada (IP56), al¢a para transporte e acabamento

emborrachado garantindo resisténcia a impacto e queda.
e Uso em Pacientes Adultos e Pediatricos.

e Duas opgdes de P4 adesiva, de tamanho adulto e pediatrico, com indicag¢des de

posicionamento e longa duragdo e validade.
e Dois modelos (com display e sem display) e trés modos de operagdo (Automatico,
Avancado e Monitoragdo) que permite adequar o seu uso para cada ambiente de uso

e tipo de Usuario.

e No modelo sem display possui pictogramas ilustrativos e LEDs indicativos com todos

0s passos de uso.

e No modelo com display oferece opcdes avangadas de uso e monitoragdo de sinais
vitais (ECG e Sp02).

e Comandos de voz que fornecem instrugdes e informagdes sobre o paciente.

e Opgdo de alimentagdo por bateria recarregavel com carregador AC/DC ou bateria
primaria, dependendo da necessidade do ambiente de uso e frequéncia de sua

utilizacao.
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e Botdo de acesso rapido para selegdo de paciente pediatrico.

e Rotinas de testes automaticos periddicos e indicador de prontiddo de uso, auxiliando

na manutencdo e disponibilidade.
e Armazenamento dos dados do paciente em um cartdo de armazenamento interno.

e Exportagdo dos dados por meio de porta USB para visualizagdo em um PC por meio

do software de transferéncia e gerenciamento de dados.

e Acessério de Feedback de RCP, que auxilia o Usuario na manobra de massagem
cardiaca.
1.4 Visdo Geral
M
d] ; _
A seguir a descrigdo geral do Desfibrilador Externo Semiautomatico EASYSHOCK em seus dois

modelos: Com Display e Sem Display

1.5 Vista Frontal - EASYSHOCK sem display

0 EASYSHOCK versdo sem display possui imagens ilustrativas e leds que guiam 0s passos do seu

uso.
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REMOCA 33 BOUSAS
DO IACHNTE

EXTAAM AS PAS
D8 LATE AL

1.5.1 Pictograma

AFASTE-SE

Ak,
ANALISANDO
HITMO CARDIACO

RCP

REANIMAGAC
CARDIDPULMONAR

100 COMPRESSOES
POR MINUTO

REMOVA AS ROUPAS
00 PACIENTE

POSICIONE
CORRETAMENTE

PREPARACAO

AFASTE-SE

NAC TOQUE NO PAGIENTE

ANALISANDO
RITMO CARDIACO

RCP

REANIMAGAO
CARDIOPULMONAR

100 COMPRESSOES
POR MINUTO
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1.6 Vista frontal - EASYSHOCK com display

#5ai ALK Aisatto
Analisando ritmo candi oque no paciente

1.7 Botdes, indicadores e interface:

Indicadores  de Botdo de Entrega

Prontiddo de Uso de Choque

Nivel de Carga de
Bot3o Pediatrico
Bateria

Conexdo das Pas
Alto-falante
Adesivas
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Botdo Entrada de

Liga/Desliga Acessorios

1.8 Indicadores de prontiddo de uso:

Os indicadores de prontiddo informam se o EASYSHOCK esta apto ao uso ou ndo e é importante
manter uma rotina de verificagdo didria do seu comportamento. Eles ficam localizados na parte

superior esquerda do EASYSHOCK:

A tabela abaixo apresenta os resultados possiveis, como os indicadores de prontiddo irdo se

comportar e também como a Informag&o dos Erros sera apresentada em detalhes:

STATUS EASYSHOCK INFORMACAO ERROS
APTO AO USO PISCA APAGADO Ndo apresenta
APTO AO USO COM PISCA PISCA Apresenta informagdes
ERROS dos erros identificados no
Modo Administragdo
INOPERANTE APAGADO PISCA e tom de AUDIO Apresenta informagées
dos erros identificados no
Modo Administragdo
SEM BATERIA / BATERIA APAGADO APAGADO N3o liga - Substituir a
DESCARREGADA bateria

Rev 2.3 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Externo Semiautomatico EASYSHOCK




1 INTRODUCAO

1.9 Vista Traseira do EASYSHOCK

1 Alca para transporte 3 Etiqueta de Identificagdo

2 Compartimento da Bateria

1.9.1 Compartimento das Pas Adesivas
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1.9.2

Etiqueta de Identificagdo

TEMMARE T INDUS TRIA, COMEROID & SERMON LTLA
g wlarmeta A novapio. YL slay G408

Halno 2ons dustial COF 3700000

Laropo bnoy, R, lirasi

Sedporwn (1) 30321108

VMN::

Tenfitisl

Frétrm§

wJFlPsesm ®l A O EX I

R:-gtstw Mlinistden Aa Saiioe
i Evsibock | Mmm 1
kn.m'au e sdrie:
A
|

- g ~ . . s .
1.9.3 Etiqueta de Identificacdo de Bateria Primaria
YT H
Lifecare REGISTRO DE TROCA
EasyShock DE BATERIA
Baterias Primarias LI-MnO2 (x10}
-Soments utilize as baterias KIT DE BATERIAS PRIMARIAS
EASYSHOCK fornecidos mh'IUTH UFKARE
- Nao as, Utilize o KIT
ompleto, nbsﬁt\l'm todas Ishat&‘hs
-0 EASYSHOCK ndo ird ligar quando estivercom a bateria
descarregada -
Para substituir as hatzvhs primarias:
1R s4p
nanmh’udn,cu{o«m imagem
2. Pusce a tampa quecobreo
compartimento das baterias.
3, Substitua todas as baterias priméarias
usando todo o KIT DE BATERIAS il
JOCK A
Mmmuhmmwﬂhm
que a polaridade estd cometa
. =g ~ . s
1.9.4 Etiqueta de Identificacdo de Bateria Recarregavel
TOTH ; i
X i 5 REGISTRO DE TROCA TOT T |--| Ea syS hock RFCISTR OF nmr‘a
EasyShock QUYESTESATERA e LI TESTE RATERIG
Y ) mOcA TS Baluna R&-mrrugdwl LIMON 14.8V 2.6Ah iaa AT
Bateria Recarregavel LI-ION 14.8V 5.2Ah M O £ ecamendace s substtukio da batera 3 cade 2 anas. A=
£ dada a suk da bateria a cada 2anos. B R ee—— Qg testat o BEe @ e S reses 0 O
-Recomenda-se testar a bateria a cada 6 meses. =T s “Aars carecat A Aatera i samonte CARFEGADOR nE = sl
Para carregar a bateria utilize somente CARREGADOR DE BATERIA e GEH S SRS EHOLK fornecds pela Toth Lfecare. —
EASYSHOCK fornedida pela Toth Lifecare. hod bl mmm—— EE L %
L3 L “Mary carmegar 3 auter £o EASTSHUOK: L] Lt
-Fariamacpr's it AT EASTEHOOR O O 1. abwa 2 Tamaa ltorz dos canecioeni da SASYSHOCK o i K
1.Abra atampa lateral dos conectores do EASYSHOCK oy 2, otarenadordedm el = :]
2. Conacte o Carregador de Bateria EASYSHOCK a rade elétrica 2 1Y onecte gadorde Amenan.reos eletric Ll L
3. Conecte a cutrs extremidade do e fad (] 3, Cropwabs 4 oalira exires niducie o Larnapakor 4 enirada o 1
. % doSITGCOr . ([ eeee——— alimanrscin Ao FASYSHINK M B
alimentacio do EASYSHOCK Lod  Lud 2 |
O EASYSHOCK o ird i ando estive [ S~ S—— DYERSYSHICK i w4 g quiand e mitivar Lt Ld
com Lsmsegm, 2 wqu Apa,ba:ro ; 1 — con ~:nrmganurcmmadu sl dacslacira L ;_)
mm“ s chinico, wKMow 75 [ ™ R, EASHSHOITA e s clfion deseormster o to |
carregador de baterias! [ Cattegaior de nleriag 0 -0
-0 EASYSHOCK nao ir ligar quando estiver 0O o i DIEASYSHOCK Atz 12 ligas quande aativer i A i |
com a bateria descarregada B 0 com a batea descamaqada i |
Em caso de necessidade de troca da bateria entre em contato O O Ea Gt @0 reoe st de D i d i b ek oo contati LN J
com 3 assisténcia técnica autorizada da Toth Lifecare. 0o o T meevaaatatech oova aicnada di lothLccare, o |

www.tothlifecarecom

1.10 Conectores de entrada e saida

ww s b lecam oom
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1 Conector cabo paciente de ECG

2 Porta USB para servigo

3 Conector do acessorio de SpO2

4

Porta USB para conexdo de
acessorios, transferéncia de dados e
configuragdes

Entrada do carregador da bateria
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2. SEGURANCA

0 ndo cumprimento dos avisos e adverténcias de seguranga deste capitulo poderd comprometer
a seguranca do paciente e/ou comprometer o desempenho do dispositivo, podendo gerar erros
de medicdo, atrasos na entrega da terapia ou tornar inoperante a entrega da terapia.

H4 outras adverténcias de seguranca no restante deste documento, onde elas serdo

apresentadas conforme o exemplo abaixo:

Indica perigos que resultardo em danos graves ao paciente e/ou usudrio,

inclusive morte.
PERIGO

‘g Indica condic@es, perigos ou praticas que podem resultar em danos graves ao
paciente e/ou usuario.

ALERTA

Indica condi¢des, perigos ou praticas que podem resultar em danos ao

paciente e/ou usuario e também dano ao equipamento.

2.1 Auvisos e Orientagoes de Seguranga

Para funcionamento correto do EASYSHOCK siga os passos a seguir. Ndo cumpri-los podera

comprometer o seu desempenho e a segurancga do paciente:

O EASYSHOCK deve ser utilizado em somente um paciente por vez.

ALERTA

Utilizar somente P4s Adesivas e demais acessorios fornecidos pela TOTH

LIFECARE. O uso de acessorios que ndo constam nessa instru¢do de uso pode

ALERTA  afetar o funcionamento correto do EASYSHOCK.

Utilizar os acessdrios listados nessa instrucdo de uso apenas no EASYSHOCK,

S AR NAO utilizar em outros equipamentos ou entdo sozinhos.
PERIGO
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PERIGO

O uso de acessérios ndo homologados pode acarretar em danos no

equipamento, no paciente, usuario e socorristas.

.g No modo automatico (DEA), siga exatamente as instrugdes que o EASYSHOCK
A fornece durante a operagao.
ALERTA

ALERTA

Mau contato das Pas Adesivas com o paciente pode comprometer a andlise e

entrega da terapia de choque. Verifique que as Pas Adesivas estdo

devidamente coladas no paciente e conectadas no EASYSHOCK.

N3do toque no paciente quando o EASYSHOCK avisar que o paciente ndo pode
ser tocado. Existe risco de choque elétrico e risco de afetar o desempenho
PERIGO do detector de ritmo, podendo atrasar a entrega da terapia de choque.

PERIGO

Perigo de EXPLOSAQ: n3o utilize o equipamento em ambientes ricos em

oxigénio, anestésicos inflamdveis ou agentes inflamaveis (como diesel).

.g Verifique todas as conexdes e acessdrios garantindo que estdo corretamente
. POSiCiONados e firmes.
AVISO

ALERT

N3o realize nenhuma manobra com o paciente e o mantenha parado
durante a andlise do ritmo. Os movimentos podem confundir a correta

deteccdo de ritmo e retardar a terapia.

PERIGO

O equipamento produz até 200J de energia elétrica. A energia elétrica pode
causar lesdes graves ou morte caso utilizada de forma incorreta. Ndo tente
operar o desfibrilador no modo avancado sem estar familiarizado com a

operagdo e com as fungdes.
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PERIG

A terapia de desfibrilagdo pode causar danos ao Usudrio e outros socorristas
durante o atendimento. N3o toque no paciente e certifique-se de que
ninguém mais esta tocando paciente antes de aplicar a terapia de
desfibrilagdo. Isso inclui ndo tocar no paciente, em suas partes, membros,
fluidos condutores como gel, sangue e solugdes salinas que estejam em

contato com paciente.

PERIGO

A terapia de desfibrilagdo pode causar danos ao Usuario e outros socorristas
durante o atendimento. N&o toque no paciente e certifique-se de que
ninguém mais esta tocando paciente antes de aplicar a terapia de

desfibrilagdo.

PERIGO

Antes de entregar a terapia de desfibrilagdo verifique que as Pas Adesivas
n3o estdo encostando em objetos e superficies metdlicas (exemplo: armacgao

de cama, macas)

ALERTA

O gel que entra em contato com o paciente através das pas adesivas pode

causar irritagdo na pele.

ALERTA

Para periodos prolongados de estimulagdo (superior a 30 minutos), examine

periodicamente a pele do paciente quanto a irritacdo.

O uso incorreto das pés adesivas pode causar queimaduras no paciente.

PERIGO

Para evitar PERIGO DE ESTRANGULAMENTO, mantenha o aparelho, bem

como os seus cabos fora do alcance de bebés e criangas.
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Caso outros equipamentos e/ou acessorios estejam ligados ao paciente,

verifique que sdo protegidos contra desfibrilagdo. Caso ndo sejam protegidos

ALERTA contra desfibrilagdo, retire-os antes de entregar a terapia de desfibrilagdo.
A realizacdo da manobra de RCP por periodos excessivos ou com extrema
forca podera causar danos as Pas Adesivas. Substitua as Pas Adesivas caso
AVISO seja identificado danos durante a manobra.

PERIGO

N3o desmonte e ndo modifique o0 EASYSHOCK. As partes expostas apresentam
perigo de choque elétrico. Ele ndo contém nenhum componente que possa ser
reparado pelo operador e pode transmitir tensoes altas perigosas. Entre em
contato com a equipe de servigo autorizada da TOTH LIFECARE para solicitar o

reparo.

Evite danos causados por quedas, impacto e vibragao.

B

PERIG

Ndo utilize o equipamento na presenca de aparelhos de ressonancia

magnética.

Este equipamento foi projetado para ser imune a interferéncia
eletromagnética. Entretanto, o funcionamento deste dispositivo pode ser
afetado na presenca de fortes fontes de interferéncia eletromagnética ou de
radio frequéncia como, por exemplo, telefones celulares, radio

comunicadores, etc.

Se a precisao das medidas parecer incorreta, cheque primeiro os sinais vitais

do paciente, posteriormente verifique o funcionamento do EASYSHOCK.

ALERTA

Para garantir protecao contra efeitos de uma desfibrilagao, utilize somente os

cabos de ECG que sdo fornecidos pela TOTH LIFECARE. Ndo seguir esta
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recomendagdo compromete a protegdo contra desfibrilagdo, podendo causar

danos ao EASYSHOCK e ao paciente.

Quando o EASYSHOCK for utilizado simultaneamente com eletrobisturi,
posicione os eletrodos de ECG o mais distante possivel do trajeto da corrente
de RF, entre o campo cirurgico e a placa neutra. N3o utilizar eletrodo de ECG

tipo agulha durante o procedimento cirurgico.

Nunca opere o EASYSHOCK em local com agua. Ndo mergulhe nem coloque

liquidos em nenhuma de suas pegas.

O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregavel (BATERIA
RECARREGAVEL LI-ION), ndo ird operar quando estiver com carregador ligado
e conectado a ele. Ao colocar o EASYSHOCK em uso clinico, desconecte-o do

carregador de baterias (CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK).

O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregavel (BATERIA
RECARREGAVEL LI-ION), somente devera ser carregado utilizado o
CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK, fornecido pela TOTH LIFECARE.

O EASYSHOCK ndo possui um sistema de alarmes associado a monitoragdo
dos sinais vitais. O Modo monitoragdo deve ser utilizado para avaliar os
sinais vitais do paciente durante um atendimento e NAO deve ser utilizado

para monitoragdo continua desassistida.

O desfibrilador externo automdtico EASYSHOCK possui indice de protegdo
contra sélidos e liquidos 56 (IP 56), onde ele é protegido contra poeira e
areia (sem dep6sito prejudicial) e protegido contra jatos de dgua semelhante

a golpe do mar.

Rev 2.3 Instrucdes de Uso do Desfibrilador Externo Semiautomatico EASYSHOCK 2-5



—

2 SEGURANCA

2.2 Normas Aplicadas

O EASYSHOCK é um dispositivo eletromédico de operagdo continua, com classificagdo de

seguranca elétrica Classe I, suas partes aplicadas sdo do tipo CF (cardiac float) e

compatibilidade eletromagnética de Grupo 1/Classe B. Ele estd em conformidade com as

seguintes normas de seguranca elétrica:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + EmendalEC:2012
ABNT NBR IEC60601-1-2:2010

ABNT NBR IEC60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC60601-1-9:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012

ABNT NBR IEC60601-2-4:2014

2.3 Adverténcias

Mantenha uma rotina de verificagdo dos indicadores de prontiddo de uso para certificar que
0 EASYSHOCK estd apto ao uso e realize as manutengdes periddicas de acordo com este

documento.
Verifique se ha danos no equipamento antes de cada utilizagao.
Mantenha o EASYSHOCK em ambiente limpo e seco.

O operador deve verificar se 0 EASYSHOCK, os cabos de conexao e 0s acessorios estao

funcionando corretamente e em condigdes de operacao.

Use o EASYSHOCK apenas com a bateria descartavel ou recarregavel fornecidas pela TOTH

LIFECARE.
A posicdo esperada de Uso do EASYSHOCK é com sua parte traseira paralela ao chdoou
superficie plana de apoio, com 0 paciente ao lado e o usudrio ao lado e ligeiramente elevado.

N3o execute nenhuma verificagdo funcional se o EASYSHOCK estiver conectado a um

paciente.

para evitar o desligamento acidental, embrulhe e prenda o excesso de cabo para reduzir o

risco dos pacientes ou do proprio pessoal se prender ou tropecar.

Para garantir a seguranca do paciente, use somente 0s componentes e acessorios

especificados nesse manual.
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2 SEGURANCA

e O material da embalagem pode contaminar o ambiente. Descarte o material da embalagem

adequadamente, de acordo com as regulamentagdes de controle de residuos e mantenha-o

fora do alcance de criangas.

2.4 Simbologia

A tabela abaixo explica detalhadamente os simbolos usados no EASYSHOCK.

Estd de acordo com o0s

( € requerimentos das ®
il >3 . . .
diretrizes europeias de
aparelhos médicos

Estd de acordo com o0s

C€ requerimentos da diretriz 0

Europeia aplicada

Fragil

Instrugdes de operagdo 9

Este lado para cima 4*
Fabricante i ' F

‘T Mantenha em local seco .

3

il ¢
SM Numero de série /
A
Numero de pedido ‘,}:'

i

C\:J:] Data de Fabricacdo

>

Este produto é descartavel e

de uso unico

Bot3o de entrega de choque

Bot3o liga/desliga

Bot3o entrar/sair do modo
pediatrico
Indicadores de prontiddo de

Suso

Parte aplicada tipo BF,

protegido contra desfibrilagdo

Parte aplicada do tipo CF a

prova de desfibrilagdo

Limite de temperatura para

armazenamento e transporte

Limitagdo de umidade

Risco de choque elétrico
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Numero de lote Il Equipamento Classe Il

N3o utilizar em ambiente Interferéncias podem ocorrer
@ com ressonancia (“i’}) em equipamentos que
magnética contém esse simbolo
ey Descartar ~em  local
]
b '1 Leia as Instrugdes de Uso
~~~~~ adequado @ .

Data de Validade EASYSHOCK

Uso interno N&o esmagar

() *®

N3o incinerar ou expor em
@— Entrada elétrica @

altas temperaturas
@") @ N3o abrir ou mutilar

Saida elétrica

IEC 60417-5036 — Tensdo A Sensivel a descarga

perigosa m eletrostatica
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3. INSTALACAO E PREPARAGAO

Ao receber o EASYSHOCK e prepara-lo para o uso, deve-se realizar as seguintes agoes:

e Realizar uma Inspecdo do contetido da embalagem para e assegurar que ndo existe dano

fisico, descolamento ou rachaduras nas superficies do EASYSHOCK, nas teclas, conectores e

acessorios. Consultar a se¢do 3.1 Contetdo da embalagem.

e Instalar a bateria priméria ( ver 3.2.1 Bateria Primdria - Instalagdo) OU fazer a preparagdo da

bateria recarregavel (ver 3.2.2 Bateria Recarregdvel - Preparando e Carregando ).

e Instalar as P4s Adesivas. Consultar 3.3 Instalagdo das Pds Adesivas para detalhes em como

instalar as Pas Adesivas

e Realize um Teste de Usuério para confirmar funcionamento do EASYSHOCK. Para mais

detalhes, consulte a se¢do 7.2 Teste de Usudrio.

3.1 ConteGdo da embalagem

O EASYSHOCK disponibiliza duas opgdes de alimentacdo, sendo uma a bateria recarreg

avel

com carregador AC/DC e a outra opgao sendo conjunto de baterias primarias. Caso EASYSHOCK

seja alimentado por bateria recarregavel, dentro da embalagem deverdo estar os seguintes

acessorios basicos para funcionamento:
e 1EASYSHOCK
e 1PASADESIVAS ADULTO ou 1 PAS ADESIVAS PEDIATRICO

e 1CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK

Caso EASYSHOCK seja alimentado por bateria primaria, dentro da embalagem deverdo estar 0S

seguintes acessorios basicos para funcionamento:
e 1EASYSHOCK
e 1 PAS ADESIVAS ADULTO ou 1 PAS ADESIVAS PEDIATRICO

e 1KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK

Ao receber o EASYSHOCK verifique se a sua embalagem estd integra. N@o aceite caso a

embalagem esteja extraviada. Abra a embalagem e retire cuidadosamente o equipamento e seus

acessorios. Verifique se todos os itens que constam na lista da embalagem estdo presentes e

certifique-se de que ndo existem danos mecanicos.
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3 INSTALAGAO E PREPARACAO

O material da embalagem pode contaminar o ambiente. Descarte 0 material

da embalagem adequadamente, de acordo com as regulamentagbes de

555 SR
AVISO controle de residuos e mantenha-o fora do alcance de criangas.

3.2 Instalando/Preparando a Bateria

A seguir seréa descrito com o instalar e preparar a alimenta¢do do EASYSHOCK, com instrugoes

especificas para a bateria recarregavel e para as baterias primarias.

3.21 Bateria Primaria - Instalagdo

As baterias primarias sdo baterias ndo recarregaveis e com capacidade de armazenamento por

Ml[m longos periodos de tempo e que podem ser instaladas e trocadas pelo Usuario.

Antes de instalar/trocar as baterias primarias, verifique se o EASYSHOCK estd

desligado e examine bem a bateria, veja se estd dentro da data de validade

ALERA adequada ou se ndo esta violada ou danificada.

‘gi Ao instalar/trocar as baterias primarias, utilize o KIT DE BATERIAS PRIMARIAS
EASYSHOCK completo.

Ao instalar/trocar as baterias primarias, verifique a polaridade das baterias e

do soquete e instale com a polaridade correta.

Ndo é necessario ferramentas para abrir o compartimento das baterias

primarias. A tampa do compartimento das baterias primarias é fixada com

parafusos do tipo thumbscrew, que podem ser manuseados com a mao.

Para instalar as baterias primarias, siga estes passos:

1. Desrosqueie com as maos os quatro parafusos que se encontram na parte traseira

dentro do compartimento das pas do EASYSHOCK.

2. Puxe a tampa que cobre o compartimento das baterias.
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3. Insira todas as baterias primarias presentes no KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK

nos soquetes internos. Verifique que a polaridade esta correta.

%.-.---.-..---.-.--...-- ol

4. Ap6s inserir as pilhas, coloque a tampa do compartimento e rosqueie os parafusos para

fechar.
L& §
Q
- C
?_ﬂ.a
" O
oy
3.2.2 Bateria Recarregével - Preparando e Carregando

A bateria recarregavel do EASYSHOCK vem posicionada dentro do equipamento, e somente

pode ser removida/trocada pela TOTH LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada.

O EASYSHOCK n3o ird operar quando estiver sendo carregado, portanto sempre carregue a

bateria do EASYSHOCK previamente ao seu uso.
Para carregar a bateria, siga as instrugdes:

1. Abra atampa lateral dos conectores do EASYSHOCK
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2. Conecte o CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK a rede elétrica (Verifique que o LED do

carregador acende)

3. Conecte a outra extremidade do carregador a entrada de alimentagdo do EASYSHOCK

4. Ao conectar o CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK, o indicador de status da bateria

devera comegar a piscar e acender sequencialmente os leds indicadores, de acordo com

a carga atual da bateria:

5. Quando a bateria estiver totalmente carregada e com O CARREGADOR DE BATERIA

EASYSHOCK conectado o indicador de status permanecera todo ligado:

6. Quando a bateria estiver totalmente carregada, desconecte 0 CARREGADOR DE BATERIA
EASYSHOCK

O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregavel (BATERIA

RECARREGAVEL LI-ION), ndo ira operar quando estiver com carregador ligado

5, e conectado a ele. Ao colocar o EASYSHOCK em uso clinico, desconecte-0 do
ALERTA
carregador de baterias (CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK).
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O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregavel (BATERIA
RECARREGAVEL LI-ION), somente devera ser carregado utilizado o
ALERT CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK, fornecido pela TOTH LIFECARE.

3.3 Instalagdo das Pas Adesivas

O EASYSHOCK possui duas opgdes de pis Adesivas, as PAS ADESIVAS ADULTO e as PAS

ADESIVAS PEDIATRICO:
TEITh | EaaySHOOK TEITH | Eany SHOGK TG | Eey SHOCK
ot i bt her A oo g ey RO R
..... Ll B T e il . e
PAS ADESIVAS || PAS ADESIVAS PAS AQF%'VAS
ki mommon n | Y PO mwaxn 8y ﬂm;q gﬂ-l':-*R qéEs
T e — |1 I U
COMO USAR COMO USAR
A - Rt oA S04 a8 coopas do pacienia, A pele do | A Ruesaeou o 2y roupas do packate. A peis do DE USO NO VERSO
pacsanis deverd etar scemsivid ipa & S4C5. | packente dreeek e wouisivel Uik ¢ seca PAECAUGOES £ TUADADOS:
B~ Albes 4906 PROSE # P 48 s, H - AL 465 G0 § SUAK a8 BIS. :::Ixuzwwxmumwmm -
C»anvmndupnlpoim»ﬂmmhm | £+ Rewmoes s profegs das pis & posiicas B L] .-\lun.ﬂsu"cu‘nmum"’.l -::wﬁnm '
bt do pasisnle Gomforate o imagen Absing, | peis do palante DTN & iedgom s, " ?&a‘::‘;:&::‘:::ﬁ:t”n‘::ﬁammwn
B dquirs 2 s et | bdnarsss e ceniriag et <
| Trnaar a8 PAS Aputhas 900 on st 1§66 =
PEDIKTRICO < 15kg | - ¥ ) ::::t:;;:‘i‘t?‘:w-u 1331
| E , mnw»ﬁmu»mu;«m;mnm ‘@
! e e
i i vk i "
{PAS ADESWAS | o] i ‘
ADULYO i -
| Cad SPORROBS |

Antes de instalar as Pas Adesivas, verifique sua data da validade no verso da embalagem e

somente instale uma P4 Adesiva que esteja dentro do prazo de validade:

PAS ADESIVAS Cﬂ [LoT
ADULTO

Cod. 50002005 8

Para instalar as pas adesivas, conecte 0 conector das Pas Adesivas no conector da parte frontal

do EASYSHOCK:
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a

Ap6s conectar o cabo, insira o pacote no compartimento traseiro do EASYSHOCK:
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3 INSTALACAO E PREPARACAO

‘g As Pas Adesivas s3o de uso Unico e obrigatoriamente devem ser substituidas
: por novas apos 0 uso.

ALERTA

N3o abra a embalagem antes do momento do uso. Apds abrir a embalagem,

‘g o gel condutivo ird comegar a secar e prejudica o contato. Caso a embalagem
§ tenha sido aberta durante atendimento e ndo sera utilizada prontamente,
ALERTA ) )

substitua as Pas por novas.

As Pas adesivas possuem prazo de validade. Verifique a validade das Pas na

f & \ embalagem e substitua as Pas Adesivas se 0 prazo de validade expirou.
ALERTA

3.4 Teste de Usuario

O Teste de Usuério é uma rotina de teste que ird realizar todos os testes previstos no autoteste
(testes diarios, semanais e mensais) e, adicionalmente, ira realizar mais testes interagindo com

o Usuario.

Recomenda-se realizar o Teste de Usudrio apds trocas de baterias, ao retirar da embalagem e

colocé-lo para uso pela primeira vez, e também apods cada uso.

Para informagdes em como realizar o Teste de Usuério, consulte 7.2 Teste de Usudrio.

3.5 Instalagdo do FEEDBACK DE RCP

M

Caso o acessorio FEEDBACK DE RCP esteja disponivel, para utilizé-lo é necessario conecta-lo ao

entrada USB do EASYSHOCK.
para conectar o FEEDBACK DE RCP, siga as instrugdes:

1. Abra atampa lateral dos conectores do EASYSHOCK
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2. Conecte o FEEDBACK DE RCP a porta UsB

3. O FEEDBACK DE RCP estara pronto para operar com EASYSHOCK. Consultar as segoes

4.2.3 e 4.3.3 para detalhes do funcionamento no Modo Automatico e a secdo 5.4 para

detalhes do funcionamento no Modo Avangado.
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4. OPERANDO NO MODO AUTOMATICO

As instrugdes de uso e 0s passos seguidos no modo automatico, conforme serdo descritos a
seguir, sdo definidos de acordo com as configuragdes originais do EASYSHOCK. Consulte o
capitulo CONFIGURACOES para selecionar diferentes opgdes de uso no Modo Automatico e que

sejam adequadas ao local de uso e tipo de Usudrio. (tempo de RCP, protocolo de energia, etc.).

As instrucdes de operagdo no modo automatico sdo as mesmas para o modelo com display e
sem display. No EASYSHOCK sem display as instrugdes serdo dadas através de comando de voz
e dos leds indicadores de status. No EASYSHOCK com display além das instrugdes de comando

de voz, imagens e textos auxiliam nas instrugdes a serem realizadas pelo Usuario.

No modo automético (DEA), siga exatamente as instrugdes que o EASYSHOCK

\ fornece durante a operagdo.
ALERTA

Consulte o capitulo CONFIGURAGCOES para informagbes em como ajustar o Modo de

Inicializagdo para que o EASYSHOCK inicie no Modo Automatico ao ser ligado.

4.1 Ligando EASYSHOCK no Modo Automatico

Para ligar o EASYSHOCK pressione o bot3o liga/desliga que estd posicionado na parte frontal do

equipamento:
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Ao ligar o EASYSHOCK sem display ira acender todos os seus leds e o EASYSHOCK com display,
ir4 mostrar sua tela de inicializagdo e um tom serd emitido identificando que o dudio estd

funcional:

HESFEWACAD
AP MO

i B
PoRNBOED  § |

Na sequencia o EASYSHOCK ira para tela etapa de preparagao.

4.2 Operando com paciente adulto

Quando o EASYSHOCK estiver devidamente preparado para O uso, com 0s acessorios PAS
ADESIVAS ADULTAS o modo de operagao automético devera seguir o roteiro de operagdo para

paciente adulto conforme demonstrado a seguir.

421 Preparagao

A etapa preparagdo consiste em executar as acbes para que se consiga posicionar as pas
adesivas no paciente. No EASYSHOCK sem display, ele ira ficar com 0 Led azul esquerdo aceso,
indicando que a etapa azul do pictograma est4 ativa. No EASYSHOCK com display o fundo da

tela ficara em azul nesta etapa.
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A seguir estdo os passos desta etapa:

Passo 1 Passo 2 Passo 3

e Instrugdo Passo 1: Tire as pas localizadas na parte de tras do equipamento. (Caso as
pés estejam ainda na base do EASYSHOCK. Se as pas ja estiverem fora da base, esse

passo ndo serd apresentado)
e Instrucdo Passo 2: Remova ou corte aroupa do paciente para acessar o torax

e Instrugdo Passo 3: Puxe na parte vermelha para abrir a embalagem das pas

Passo 4 Passo 5

e Instrugdo Passo 4: Retire a prote¢do da Pa amarela e cole no térax exposto do

paciente
e Instrucdo Passo 5: Retire a prote¢do da P4 laranja e cole no térax exposto do paciente

Com as pas corretamente posicionadas no paciente, 0 EASYSHOCK segue para a etapa

Analisando.

Mal contato das Pas Adesivas com o paciente podem comprometer a analise

e entrega da terapia de choque. Verifique se as Pas Adesivas estdo

ALERTA devidamente coladas no paciente e conectadas no EASYSHOCK.
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4.2.2 Analisando
A etapa Analisando consiste nas agoes de andlise do ritmo cardiaco do paciente, carregamento

da energia e aplicacdo da terapia de chogue. No EASYSHOCK sem display, ele ird ficar com o Led
vermelho central aceso, indicando que a etapa vermelha do pictograma estd ativa. No

EASYSHOCK com display o fundo da tela ficara em vermelho nesta etapa.

4.2.2.1 Ritmo Chocavel
A seguir estdo 0s passos no caso do paciente apresentar um ritmo chocével

Passo6 Passo7 Passo 8
e Instrugdo Passo 6: ATENCAO! N&o toque no paciente! Analisando ritmo cardiaco!
e Instrugdo Passo 7: Choque Indicado! Carregando!

e Instrugdo Passo 8: ATENCAOQ! N3o toque no paciente!

Passo 9 Passo 10

e Instrucdo Passo 9: Aperte o botdo piscando em laranja para entregar o choque!
e Instrucdo Passo 10: Choque entregue!

Apds a entrega do choque, 0 EASYSHOCK segue para a etapa RCP.

N3o toque no paciente quando o EASYSHOCK avisar que o paciente ndo pode

ser tocado. Existe risco de choque elétrico e risco de afetar o desempenho

PERIGO do detector de ritmo, podendo atrasar a entrega da terapia de choque.

N3o realize nenhuma manobra com o paciente e 0 mantenha parado

o durante a andlise do ritmo. Os movimentos podem confundir a correta
ALERTA
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deteccdo de ritmo e retardar a terapia.

A terapia de desfibrilagdo pode causar danos ao usuario e outros socorristas

durante o atendimento. Ndo toque no paciente durante a entrega da terapia

PERIG de desfibrilagdo.

Ap6s 30 segundos de a carga estar pronta, se o choque ndo for entregue, 0

/8

AL EASYSHOCK ird cancelar a choque realizando uma descarga interna.
ALERTA

42.2.2 Choque ndo indicado

A seguir estdo 0s passos no caso do paciente apresentar um ritmo n3o chocével, e, portanto o

EASYSHOCK n3o recomendard o choque:

Passo 6 Passo 7

e Instrugdo Passo 6: ATENCAO! N&o toque no paciente! Analisando ritmo cardiaco!
e Instrucdo Passo 7: Choque Nao Indicado!

Ao nio indicar o choque, o EASYSHOCK segue para a etapa RCP.

PRI do detector de ritmo.

N3o toque no paciente quando o EASYSHOCK avisar que o paciente ndo pode

ser tocado. Existe risco de choque elétrico e risco de afetar o desempenho

Nio realize nenhuma manobra com o paciente e 0 mantenha parado

durante a andlise do ritmo. Os movimentos podem confundir a correta

ALERT detecgdo de ritmo.
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423 RCP

A etapa RCP consiste nas agdes de auxilio nas manobras de ressuscitacdo cardiopulmonar. No

EASYSHOCK sem display, ele ira ficar com o Led verde direito aceso, indicando que a etapa
verde do pictograma estd ativa. No EASYSHOCK com display o fundo da tela ficara em verde

nesta etapa.

Na etapa RCP, instrugdes de voz, imagens e mensagens de aviso para auxiliar no RCP sdo
fornecidas. Um metronomo na frequéncia de 100 tons/minuto é ligado para que auxilie o

Usudrio no ritmo da massagem cardiaca.

A seguir estdo os passos da etapa RCP:

Passo 11 Passo 12 Passo 13
e Instruc3o Passo 11: Agora vocé pode tocar o paciente.

e Instrugdo Passo 12: Posicione uma mio sobre o térax do paciente. Posicione a outra
mao sobre a primeira mao.
e Instrucdo Passo 13: Pressione 0 térax do paciente seguindo ritmo
Caso esteja disponivel o acessorio FEEDBACK DE RCP, na etapa de RCP, ele ira ativar a interface

de feedback de RCP que permite visualizar a profundidade da compressao aplicada ao térax do

paciente e também o contador de frequéncia de compressao:
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Posicione o FEEDBACK DE RCP sobre o térax do paciente, conforme a indicado na etiqueta do
mesmo de modo que o acessério fique entre as mios e o térax do paciente, e comece a

pressionar o térax do paciente:

POSICIONE SOBRE O TORAX DO PACIENTE

Caso o acessorio detecte que a frequéncia ou a profundidade da compressao esta inadequada,
ele ira alertar com comandos de voz para que seja possivel melhorar as compressdes. A barra
de compressdo exibe em tempo real a profundidade da massagem € as setas da barra de
compressdo indicam a variagdo de profundidade que se deve buscar manter (recuando até a

seta superior e avangando para ficarem entre as duas setas inferiores).

A etapa de RCP é finalizada ap6s um periodo de tempo, € 0 EASYSHOCK automaticamente
retorna a etapa Analisando para novamente analisar o ritmo cardiaco do paciente e determinar

se ainda persiste um ritmo chocével ou ndo.

A realizacdo da manobra de RCP por periodos excessivos ou com extrema

forca poderd causar danos as P4s Adesivas. Substitua as Pas Adesivas caso

|o seja identificado danos durante a manobra

Os sons do metrdnomo RCP ndo indicam informacdes sobre o estado do

paciente. Como o estado do paciente pode mudar em pouco tempo, 0

paciente deve ser avaliado o tempo inteiro. Ndo submeta o paciente ao RCP

AVISO

caso ele esteja respondendo a estimulos ou respirando normalmente.

4.3 Operando com paciente pediatrico

O EASYSHOCK pode ser utilizado com pacientes pediatricos tanto com as PAS ADESIVAS
PEDIATRICAS (cod. 50002006) quanto com as pAS ADESIVAS ADULTAS (cod. 50002005):

e Com o acessorio PAS ADESIVAS PEDIATRICAS (cod. 50002006): Neste caso O
EASYSHOCK detecta que as PAS ADESIVAS PEDIATRICAS estdo conectadas e
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automaticamente limita a energia para pacientes pediatrico (configuragdo padrdo 50J-

50J-50J)

e Com o acessério PAS ADESIVAS ADULTAS (cod. 50002005): O Usuario devera
pressionar o botdo pediatrico do EASYSHOCK. Quando o botdo é pressionado o
EASYSHOCK limita a energia para pacientes pedidtrico (configuracdo padrdo 50J-501-
50J) mesmo utilizando as PAS ADESIVAS ADULTAS.

Quando for atender um paciente pediatrico utilizando as PAS ADESIVAS

ADULTAS (cod. 50002005), pressione 0 botdo pediatrico para limitar a

ALERTA  energia.

N30 atrase 0 socorro a um paciente pediétrico no caso de somente as PAS

ADESIVAS ADULTAS (cod. 50002005) estiverem disponiveis. Aplique-as

.40 conforme instrugdes na embalagem e pressione o botdo pediatrico do
PERIGO
EASYSHOCK.

43.1 Preparagao

A etapa preparagdo consiste em executar as agbes para que se consiga posicionar as pas
adesivas no paciente. No EASYSHOCK sem display, ele ira ficar com 0 Led azul esquerdo aceso,
indicando que a etapa azul do pictograma esta ativa. No EASYSHOCK com display o fundo da

tela ficara em azul nesta etapa.

A seguir estao 0s passos desta etapa:

Rev 2.3 Instrucdes de Uso do Desfibrilador Externo Semiautomatico EASYSHOCK 4-8

y

7



4 OPERANDO NO MODO AUTOMATICO

Passo 1 Passo 2 Passo 3

e Instrucdo Passo 1: Tire as pas localizadas na parte de tras do equipamento. (Caso as
pas estejam ainda na base do EASYSHOCK. Se as pés ja estiverem fora da base, esse

passo ndo apresentado).
e Instrugdo Passo 2: Remova ou corte aroupa do paciente para acessar 0 térax.

e Instrucdo Passo 3: Puxe na parte vermelha para abrir a embalagem das pas.

Passo 4 Passo 5

e Instrucdo Passo 4: Retire a protecdo da P4 amarela e cole nas costas exposta do
paciente.
e Instrugdo Passo 5: Retire a prote¢do da P4 laranja e cole no térax exposto do paciente.

Com as pas corretamente posicionadas no paciente, 0 EASYSHOCK segue para a etapa

Analisando.

Mau contato das Pas Adesivas com o paciente pode comprometer a andlise e

entrega da terapia de choque. Verifigue que as Péas Adesivas estdo

ALERTA devidamente coladas no paciente e conectadas no EASYSHOCK.
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4.3.2 Analisando
A etapa Analisando consiste nas acdes de analise do ritmo cardiaco do paciente, carregamento

da energia e aplicagdo da terapia de choque. No EASYSHOCK sem display, ele ira ficar com o Led
vermelho central aceso, indicando que a etapa vermelha do pictograma estd ativa. No

EASYSHOCK com display o fundo da tela ficara em vermelho nesta etapa.

43.2.1 Ritmo Chocdével
A seguir estdo 0s passos no caso do paciente apresentar um ritmo chocavel:

Passo 6 Passo 7 Passo 8
e Instrugdo Passo 6: ATENCAO! N&o toque no paciente! Analisando ritmo cardiaco!
e Instrucdo Passo 7: Choque Indicado! Carregando!

e Instrugdo Passo 8: ATENCAO! N&o toque no paciente!

Passo 9 Passo 10
e Instrucio Passo 9: Aperte o botdo piscando em laranja para entregar o choque!
e Instrugdo Passo 10: Choque entregue!

Apds a entrega do choque, o EASYSHOCK segue para a etapa RCP.

N3o toque no paciente quando o EASYSHOCK avisar que 0 paciente ndo pode

ser tocado. Existe risco de choque elétrico e risco de afetar o desempenho

PERIGO do detector de ritmo, podendo atrasar a entrega da terapia de choque.
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Ndo realize nenhuma manobra com o paciente e 0 mantenha parado

durante a andlise do ritmo. Os movimentos podem confundir a correta

ALERTA  detecgdo de ritmo e retardar a terapia.

A terapia de desfibrilagdo pode causar danos ao Usudrio e outros socorristas

durante o atendimento. Ndo toque no paciente durante a entrega da terapia

de desfibrilagdo.

Apds 30 segundos de a carga estar pronta, se o choque nao for entregue, 0

m : EASYSHOCK ira cancelar a choque realizando uma descarga interna.
ALERTA

4.3.2.2 Choque ndo indicado
A seguir estdo 0s passos no caso do paciente apresentar um ritmo nio chocavel, e, portanto o

EASYSHOCK ndo recomenda o choque:

ﬂl ' Passo 6 Passo 7
e Instrucdo Passo 6: ATENGAO! Nao toque no paciente! Analisando ritmo cardiaco!
e Instrugio Passo 7: Choque N&o Indicado!

Ao ndo indicar o choque, o EASYSHOCK segue para a etapa RCP.

N3o toque no paciente quando o EASYSHOCK avisar que o paciente ndo pode

ser tocado. Existe risco de choque elétrico e risco de afetar o desempenho

PERIGO do detector de ritmo.

N3o realize nenhuma manobra com o paciente e o mantenha parado

£ % N\ durante a andlise do ritmo. Os movimentos podem confundir a correta
ALERTA
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detecgdo de ritmo.

433 RCP
A etapa RCP consiste nas agdes de auxilio nas manobras de ressuscitacdo cardiopulmonar. No

EASYSHOCK sem display, ele ira ficar com o Led verde direito aceso, indicando que a etapa
verde do pictograma esta ativa. No EASYSHOCK com display o fundo da tela ficara em verde

nesta etapa.

Na etapa RCP, instrugdes de voz, imagens e mensagens de aviso para auxiliar no RCP sao
fornecidas. Um metrénomo na frequéncia de 100 tons/minuto é ligado para que auxilie o

Usudrio no ritmo da massagem cardiaca.

A seguir estdo os passos da etapa RCP:

Passo 11 Passo 12 Passo 13

e Instrucdo Passo 11: Agora vocé pode tocar o paciente.
e Instrugdo Passo 12: Posicione uma mao sobre o térax do paciente.
e Instrugdo Passo 13: Pressione 0 térax do paciente seguindo ritmo

Caso esteja disponivel o acessorio FEEDBACK DE RCP, na etapa de RCP, ele ira ativar a interface
de feedback de RCP que permite visualizar a profundidade da compressdo aplicada ao térax do

paciente e também o contador de frequéncia de compressdo:
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Posicione o FEEDBACK DE RCP sobre o térax do paciente, conforme a indicado na etiqueta do
mesmo de modo que o acessorio fique entre as mios e o torax do paciente, e comece a
pressionar o térax do paciente:

POSICIONE SOBRE O TORAX DO PACIENTE

Caso o acessorio detecte que a frequéncia ou a profundidade da compressdo estd inadequada,
ele ir4 alertar com comandos de voz para que seja possivel melhorar as compressoes. A barra
de compressdo exibe em tempo real a profundidade da massagem e as setas da barra de
compressdo indicam a variagdo de profundidade que se deve buscar manter (recuando até a

seta superior e avangando para ficarem entre as duas setas inferiores).

A etapa de RCP é finalizada apos um periodo de tempo, e 0 EASYSHOCK automaticamente
retorna a etapa Analisando para novamente analisar o ritmo cardiaco do paciente e determinar

se ainda persiste um ritmo chocavel ou nao.

A realizacdo da manobra de RCP por periodos excessivos ou com extrema

forga podera causar danos as Pas Adesivas. Substitua as Pas Adesivas caso

seja identificado danos durante a manobra.

Os sons do metrdonomo RCP ndo indicam informacdes sobre o estado do

AVISO paciente. Como o estado do paciente pode mudar em pouco tempo, 0O
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paciente deve ser avaliado o tempo inteiro. N3o submeta o paciente ao RCP

caso ele esteja respondendo a estimulos ou respirando normalmente.
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5. OPERANDO NO MODO AVANGADO

No Modo Avangado o EASYSHOCK permite que a terapia de desfibrilagdo seja operada
manualmente e também disponibiliza a opgdo de realizar a terapia de desfibrilagao
sincronizada (cardioversdo). O EASYSHOCK no Modo Avangado somente pode ser operado por

Usudrios com capacitagdo médica e/ou SAV/ACLS.

O Modo Avangado somente esta disponivel no EASYSHOCK com display.

‘Q Somente Usudrios com capacitagdo médica e/ou em Suporte Avangado de
&\ Vida (SAV/ACLS) podem operar o EASYSHOCK no Modo Avangado.

ALERTA

5.1 Ligando EASYSHOCK

Para ligar o EASYSHOCK pressione 0 bot3o liga/desliga que esta posicionado na parte frontal do

equipamento:

Ao ligar o EASYSHOCK com display, ird mostrar sua tela de inicializagdo e um tom sera emitido

identificando que o audio esta funcional:
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O EASYSHOCK na sua configuragdo original ird inicializar no Modo Automatico. E necessario
configuré-lo para que inicie no Modo Avancado. Para alterar as configuragdes do EASYSHOCK

consulte o capitulo CONFIGURACOES.

5.2 Tela e Navegagdo

M

Ao ligar/entrar no Modo Avangado o EASYSHOCK ird apresentar a seguinte tela:

1oz 3 : ;

#1500 | Foo WCONTATO. @ O 0015:02 | MODO: Adulito
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

13
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Curvas, valores e informagbes de

1 Indicagdo de energia selecionada 8
Sp02
2 Numero de choques entregues 9 Feedback de RCP
3 Indicador de contato das Pas 10 | Opgdo do Menu selecionada
Indicagdo que menu possui mais
4 Cronémetro 11
opgoes
Indicador Modo (Adulto ou
5 12 | Opgdo do Menu Nao Selecionada.
Pediatrico)
Barra de mensagens, notificagbes e
6 13 | Botdes de A¢do e Navegagdo

alertas

7 Curvas, valores e informagdes de ECG

5.2.1 Operando com os botdes de acao
A operacgdo é realizada através dos 4 (quatro) botdes de agdo. Os botdes de acdo permitem

escolher entre os modos de operagdo e acessar 0s menus € submenus de configuragdo de cada

modo.

P

Menu %

A operacdo com os botdes de agdo é simples e intuitiva. Cada botdo possuf uma linha amarela
interligando a agdo do display da qual aquele botdo representa. Veja por exemplo a opgdo carga,
ela é representada pelo primeiro botio do lado esquerdo.

Quando pressionado um dos botdes de acdo, a opc¢ao na interface trocara rapidamente para

uma cor cinza mais clara, assimidentificandoqualopgdofoi pressionada. Observe o exemplo

abaixo:
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5.2.2 Utilizando o menu de opgdes

Ao pressionar a opgdo MENU, vocé sera direcionado para a tela de menu. Nesta tela voceé tera

quatro opgdes de navegagao. Sendo elas:

Retorna para a tela anterior ou inicial

Selecionar préxima opgdo a esquerda

Selecionar proxima opgao a direita

Confirma a opgdo selecionada

A opgdo selecionada sempre estara no centro do display em torno de um retangulo amarelo.

5.3 Desfibrilagio Manual

A desfibrilagdo manual permite que 0 Usudrio selecione a energia, carregue e entregue o
choque de forma auténoma. Para realizar a terapia de desfibrilagdo manual devem-se seguir 0s

seguintes passos:
e Posicionar as Pas Adesivas no Paciente.
e Selecionar a Energia.
e Carregar a Energia.
e Entregar a Terapia de Choque.

A seguir s3o descritos como executar cada passo.

5.3.1 Posicionando as Pas Adesivas —Paciente Adulto
Para posicionar as Pas Adesivas em um paciente Adulto, siga as instrugoes.

1. Extraia as PAS ADESIVAS ADULTO da traseira do EASYSHOCK.
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2. Abraa embalagem das PAS ADESIVAS ADULTO e extraia as Pas.

3. Antes de posicionar as P4s no paciente, o indicador de contato das Pés estard em

vermelho, indicando que contato estd ruim e ndo havera sinal de ECG.

Faod Rr WCONTATC. @ O 000044 OO0 S

4. Remova ou corte aroupa do paciente para acessar o torax.

5. Remova as peliculas de protecdo das Pas e cole no térax do paciente conforme imagem.

6. Quando as Pas forem corretamente posicionadas no paciente, o indicador de contato ira

mudar para verde, indicando contato bom e o sinal de ECG estard presente na tela.

#1700 AF0  WBCONTAID, @ D L0000 BSDQ0, Aty
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5.3.2 Posicionando as Pas Adesivas — Paciente Pediatrico

Em pacientes Pediatricos, recomenda-se utilizar as PAS ADESIVAS PEDIATRICO, que ao serem
conectadas no EASYSHOCK, ele entra no modo pediatrico, automaticamente limitando a
energia para pacientes Pediatricos.

Caso somente as PAS ADESIVAS ADULTO estiverem disponiveis, ndo atrase o tratamento e
utilize as PAS ADESIVAS ADULTO no paciente peditrico e pressione o botdo paciente pediatrico
na parte frontal do EASYSHOCK para ele entrar no modo pedidtrico, automaticamente
limitando a energia para pacientes Pediatricos.

Para posicionar as PAS ADESIVAS PEDIATRICO em um paciente Pediatrico, siga as instrugdes.

1. Extraia as PAS ADESIVAS PEDIATRICO da traseira do EASYSHOCK.

2. Abra a embalagem das PAS ADESIVAS PEDIATRICO e extraia as Pas.

3. Antes de posicionar as Pds no paciente, 0 indicador de contato das Pas estara em

vermelho, indicando que contato estd ruim e ndo havera sinal de ECG.

Found oD SRCONTAT. @ O DRi04s MO Pt

d

4. Remova ou corte a roupa do paciente para acessar o torax.

Rev 2.3 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Externo Semiautomatico EASYSHOCK 5-6

n%

=

QN

Q



(

5 OPERANDO NO MODO AVANCADO

5. Remova as peliculas de protegdo das Pas e cole no torax do paciente conforme imagem.

6. Quando as Pas forem corretamente posicionadas no paciente, o indicador de contato ird

mudar para verde, indicando contato bom e o sinal de ECG estard presente na tela.

F oo Wae WooNTAe @ O oS MO0 Pay

Para posicionar as PAS ADESIVAS ADULTO em um paciente Pediatrico, siga as instrugoes.
1. Extraia as PAS ADESIVAS ADULTO da traseira do EASYSHOCK.

2. Abra a embalagem das PAS ADESIVAS ADULTO e extraia as Pas.

3. Pressione o botdo Paciente Pediatrico na parte frontal do EASYSHOCK. O MODO na tela
do EASYSHOCK ird mudar para Ped (Pediatrico).
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4. Antes de posicionar as Pas no paciente, o indicador de contato das Pas estard em

vermelho, indicando que contato esta ruim e ndao havera sinal de ECG.

W CONTATC: @ O ORLoss WMOL Fagd

5. Remova ou corte a roupa do paciente para acessar o térax.

6. Remova as peliculas de protegdo das Pas e cole no térax do paciente conforme imagem.

7. Quando as Pas forem corretamente posicionadas no paciente, 0 indicador de contato ira

mudar para verde, indicando contato bom e o sinal de ECG estard presente na tela.

Foaoe | RC WBCONTATG @ G DRRGSY MOOO: Pad

5.3.3 Selecionando Energia

Na tela principal do EASYSHOCK, a seta para esquerda ird diminuir a energia selecionada e a

tecla direita ird aumentar a energia selecionada.
Para selecionar a energia do EASYSHOCK, siga as instrugdes:

1. Para diminuir a energia selecionada, pressione a seta esquerda.
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