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Prefacio

Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este produto. O Manual do utilizador
que descreve os procedimentos operacionais deve ser rigorosamente seguido. Este manual
detalhado apresenta os passos que devem ser observados ao utilizar o produto, operagdo que pode
resultar em anomalia, o risco pode causar ferimentos pessoais e danos no produto e noutros
conteldos, consulte os capitulos para obter detalhes. Quaisquer anomalias ou ferimentos pessoais
e danos no dispositivo decorrentes da utilizagdo, manutengdo e armazenamento que ndo seguem
os requisitos do Manual do Utilizador, a nossa empresa ndo é responsavel pelas garantias de
seguranga, fiabilidade e desempenho! A assisténcia técnica da garantia do fabricante ndo cobre tais
falhas!

A nossa empresa possui um registo de fabrica e um perfil de utilizador para cada dispositivo. Os
utilizadores usufruem de servigos de manutengdo gratuitos durante um ano, a partir da data da
compra. De forma a nos facilitar o fornecimento de um servigo de manutengdo abrangente e
eficiente, por favor certifique-se de que devolve o cartdo da garantia quando precisar de um

servigo de reparagdo.
A\ Nota: Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este produto.

O descrito neste Manual do Utilizador estd de acordo com a situagdo pratica do produto. Em caso



de modificagbes ou atualizagdes de software, as informagBes contidas neste documento
encontram-se sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Os artigos de aviso

Antes de utilizar este produto, devera considerar a seguranga e a eficacia do descrito a seguir:

® A classificagdo de seguranga deste produto é peca aplicada Tipo BF (alimentada internamente).
® A descrigdo dos resultados de cada medi¢do, combinados com os sintomas clinicos, realizada
por médicos qualificados.

® A fiabilidade e o funcionamento correto do produto sé sdo garantidos se for feita uma
utilizagdo conforme as instrugdes contidas no manual.

® O operador pretendido para este produto podera ser o paciente.

® N3do faga manutengdo nem servigos enquanto o dispositivo estiver a ser utilizado.
Responsabilidade do operador

® O operador deve ler atentamente o Manual do Utilizador antes de utilizar este produto e seguir
rigorosamente o procedimento de operagdo do Manual do Utilizador.

® Durante a concegdo do produto foram considerados totalmente os requisitos de seguranga,
mas o operador ndo deve ignorar a observagdo do paciente e do estado da maquina.

® O operador tem a responsabilidade de fornecer a nossa empresa as condigbes de utilizagdo do
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produto.
Responsabilidade para a nossa empresa
® A nossa empresa tem a responsabilidade de fornecer produtos qualificados, em conformidade
com o padrdo da empresa deste produto.
® A nossa empresa fornecera o diagrama do circuito, o método de calibragdo e outras
informagdes, a pedido do utilizador, para ajudar os técnicos apropriados e qualificados a reparar as
pegas designadas pela nossa empresa.
® A nossa empresa tem a responsabilidade de realizar a manutengdo do produto de acordo com
o contrato.
® A nossa empresa tem a responsabilidade de responder aos requisitos do utilizador
atempadamente.
® No caso seguinte, a nossa empresa é responsavel pelo impacto na seguranga, fiabilidade e
desempenho do dispositivo:

A montagem, adi¢do, depuragdo, modificagdo ou reparagdo sdo realizados por pessoal
aprovado pela nossa empresa.

As instalagdes elétricas do espago estdo em conformidade com os requisitos relevantes e o
dispositivo é utilizado de acordo com o Manual do Utilizador.
O Manual do Utilizador é escrito pela nossa empresa. Todos os direitos reservados.
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Capitulo 1 Introdugao

Os operadores ndo precisam de formagao profissional, mas devem utilizar este produto sé
apos entenderem totalmente os requisitos deste manual.

Para evitar que os utilizadores sofram danos ou perdas devido a utilizagdo inadequada,
consulte as Precaugdes de Seguranga e utilize este produto corretamente.

Para uma introdugdo geral ao monitor, consulte Informagdes Gerais.

Para obter instrugdes de operagdo basicas, consulte Fung¢do do Botdo.

Para a atribui¢do de tomadas de interface, consulte Interfaces Externas.

Precaugdes de Seguranca

A

Aviso A

Se ndo for utilizado corretamente, é possivel que ocorram danos pessoais e materiais.
Danos em bens significa danos em casa, propriedade, animais domésticos e animais de
estimagdo.

Para pacientes com arritmias ou perturbagdes da circulagdo sanguinea, utilize o dispositivo
mediante orientagdo de um médico. Se o brago for apertado durante a medi¢do, podera
causar hemorragia interna aguda ou resultados imprecisos da medigdo.



] N3o deve realizar medigdes NIBP (TANI) em pacientes com doenga falciforme ou sob
qualquer condigdo em que a pele esteja danificada ou se preveja que esteja danificada.

u Para pacientes com disturbios graves da coagulagdo sanguinea, a medida automatica da
tensdo arterial deve basear-se na avaliagdo clinica, uma vez que o atrito do membro com a
bragadeira pode causar o risco de hematoma.

A Contraindicagdo A
Sem contraindicagdes.

& Aviso &

Nao utilize o dispositivo caso exista uma mistura de gases de anestesia inflamavel com o ar ou
6xido nitroso.

Caso contrario, poderd causar um risco.

Para as criangas e pessoas que ndo conseguem expressar-se por si mesmas, utilize o dispositivo
sob orientagdo de um médico.

Caso contrario, pode dar origem a um acidente ou dissensdo.

O autodiagndstico e o tratamento usando resultados medidos pode ser perigoso. Siga as
instrugées do seu médico.



Entregar os resultados da medigdo ao médico que estd a par da sua saude e aceitar o seu
diagnédstico.

Por favor ndo utilize para quaisquer outros fins que ndo seja a medi¢do da TA (BP).

Caso contrario, pode dar origem a um acidente ou retengdo

Utilize uma bragadeira especial.

Caso contrario, é possivel que o resultado da medi¢do esteja incorreto.

Nao mantenha a bragadeira no estado insuflado em demasia durante um longo periodo de
tempo.

Caso contrario, poderd causar um risco.

Se houver respingos no dispositivo ou nos acessérios, particularmente a entrada de liquidos no
tubo ou no dispositivo, pare a utilizagdo e entre em contacto com o servigo de assisténcia.

Caso contrario, poderd causar um risco.

Elimine o material da embalagem, observando os regulamentos de controlo de residuos
aplicaveis e mantenha-o fora do alcance das criangas.

Caso contrario, poderd causar danos ao meio ambiente ou as criangas.

Utilize acessdrios aprovados para o dispositivo e verifique se o dispositivo e os acessoérios estdo a

funcionar corretamente e em seguranga, antes de utilizar.



Caso contrario, o resultado da medigdo podera ser impreciso ou podera ocorrer um acidente.
Quando o dispositivo for acidentalmente molhado, devera ser colocado num local seco e
ventilado durante um periodo de tempo para dissipar a humidade.

Caso contrario, o dispositivo podera ficar danificado devido a humidade.

Nao armazene nem transporte o dispositivo fora do ambiente especificado.

Caso contrario, poderd causar um erro de medigdo.

Recomenda-se que verifique regularmente se existe algum dano no dispositivo ou nos acessérios,
se encontrar algum dano, pare de utiliza-lo e contacte de imediato com o engenheiro biomédico
do hospital ou com o Servigo de Atendimento ao Cliente. Ndo desmonte, repare e modifique o
dispositivo sem permissao.

Caso contrario, a medigdo ndo podera ser feita com precisdo.

Este dispositivo ndo pode ser utilizado em plataformas de transporte mével.

Caso contrario, poderd causar um erro de medigdo.

Este dispositivo ndo pode ser utilizado numa mesa basculante.

Caso contrario, pode existir um risco de queda.

Elimine os materiais da embalagem, as pilhas usadas e os produtos em fim de vida util, de acordo
com as leis e regulamentos locais. Os produtos e os materiais em fim de vida sdo eliminados



adequadamente pelo utilizador, de acordo com a legislagao.

Substituir acessérios que ndo sdo fornecidos pela nossa empresa pode levar a ocorréncia de erros.
O pessoal de servi¢o treinado ndo deve tentar realizar a manutengdo do produto sem a nossa
empresa ou outras organizagoes de manutengdo aprovadas.

Este dispositivo s6 pode ser utilizado para testar um objeto de cada vez.

Se as pegas pequenas do dispositivo forem inaladas ou engolidas, consulte imediatamente um
médico.

O dispositivo e os acessorios sdo processados com materiais alergénicos. Se for alérgico aos
mesmos, pare de utilizar este produto.

Nao utilize um telemével préoximo do monitor de tensdo arterial. Campos de radiagdo excessivos
gerados por teleméveis podem interferir com a utilizagdo normal do monitor de tensdo arterial.
O monitor de tensdo arterial emite leve radiacdo eletromagnética para o ambiente externo, mas
ndo afeta a utilizagdo normal de outros equipamentos.

Este dispositivo é adequado para ocasides com equipamento eletrocirurgico, mas quando utilizado
com equipamento eletrocirurgico, deve ser dada a mais alta prioridade a seguranga do paciente.

As partes do dispositivo que estdo em contacto com o paciente (bragadeiras, tubos de ar,
invélucro etc.) sdo feitas de material isolante e o dispositivo é protegido contra choques elétricos.



Quando sdo aplicados ao paciente dispositivos de alta frequéncia ou desfibrilagdo, ndo é
necessario tomar qualquer precaucdo especial e a descarga do desfibrilador ndo afetara o
dispositivo.

Se os conectores Luer lock forem utilizados no fabrico de tubos, existe a possibilidade de que
possam ser inadvertidamente ligados a sistemas de fluido intravascular, permitindo que o ar seja
bombeado para um vaso sanguineo.

Este dispositivo é adequado para ocasides com equipamento eletrocirtirgico, mas quando
utilizado com equipamento eletrocirtrgico, deve ser dada a mais alta prioridade a seguranga do
paciente.

Quando o monitor estiver molhado, pare de utiliza-lo e entre em contacto connosco.

Depois de pressionar o botdo ligar / desligar, se o dispositivo apresentar uma falha no visor,
como ecra branco, ecrd desfocado ou sem exibir contetido, entre em contacto com a nossa
empresa.

A Nota A

] O software foi desenvolvido de acordo com a CEl 60601-1. A possibilidade de perigos
decorrentes de erros no programa de software foi minimizada.
u Todos os equipamentos analégicos e digitais ligados a este dispositivo devem ser
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certificados de acordo com as normas CEIl (como a CEl 60950: Equipamentos de tecnologia
da informagdo - Seguranga e CEl 60601-1: Equipamento elétrico para medicina-Seguranga)
e todos os equipamentos devem ser ligados de acordo com os requisitos da versdo valida
da norma do sistema CEI 60601-1-1. A pessoa que liga o equipamento adicional a porta de
entrada e saida do sinal é responsdvel por garantir que o sistema esta em conformidade
com a norma CEl 60601-1.

u Consulte os capitulos seguintes para obter o valor minimo dos sinais fisiolégicos do
paciente. A operagdo do dispositivo abaixo do valor minimo pode resultar em resultados
imprecisos.

u O Monitor deve estar em conformidade com a norma CEl 80601--2--30: Requisitos
particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de esfigmomanémetros
automaticos ndo invasivos.

1.1 Informagdes Gerais

Instrugdo geral:

O monitor ndo mede apenas a tensdo arterial ambulatorial, mas monitoriza também os parametros
de TANI e SpO2. O monitor integra a fungdo de médulos de medigdo de parametros e a fungdo de



exibicdo num dispositivo, apresenta compactacdo e leveza, o monitor adequado para mulheres
grdvidas.

O interruptor LIGAR/DESLIGAR (POWER) esta no painel frontal. O indicador FUNCIONAMENTO
(RUN) e o indicador NOTIFICAGAO (PROMPT) piscam na parte inferior do ecrd uma vez quando o
dispositivo é ligado. O indicador de NOTIFICACAO pisca quando ocorre a notificagdo. A tomada da
bragadeira e o encaixe da sonda de SpO: estdo localizados na parte superior do dispositivo. A
tomada USB esta na parte inferior do monitor.

Este monitor possui interface de operagdo amigdvel, todas as operagdes podem ser finalizadas
pelos bot&es no painel frontal. (Consulte “Fungdes dos Botdes” para obter detalhes)

Fung¢Bes de medigdo da tensdo arterial ambulatorial:

Neste modo, o monitor pode trabalhar 24 horas continuamente. O monitor pode carregar os dados
para o PC para edi¢do de dados, edicdo do grafico de tendéncia, estatisticas, exibigdo de
informagdes, edicdo de informagdes de diagndstico, vérias definicdes de parametros, impressdo e
outras fungdes.

Fungdo de monitorizagdo:

TANI tensdo sistdlica (SIS (SYS)), tensdo diastdlica (DIA), tensdo média (TAM (MAP))

SpO: saturagdo de oxigénio (Sp02), frequéncia cardiaca (FC (PR)), SpO2 PLETISMOGRAFIA (PLETH)



A Nota A

Neste modo, a duragdo do tempo de trabalho continuo é decidida pelo intervalo de medigdo
definido pelo utilizador.

E Gtil que o software esteja no estado de monitorizagdo da tensdo arterial ambulatorial.

Consulte as FungGes de Software para obter detalhes.

1.2 Fungdes dos Botdes

O utilizador pode alternar a interface pelos botdes para obter as fungdes de definicdo de
parametros, medigdo de tensdo arterial, medicdo de SpO: e verificagdo de resultados. As fungdes
detalhadas de cada botdo sdo as seguintes:

[} % Botdo de alimentagdo elétrica

LIGAR/DESLIGAR (ON/OFF): mantenha pressionado para ligar/desligar o dispositivo.

Fungdo de atalho: em qualquer interface, pressione-o brevemente para voltar rapidamente a
interface principal.

A Nota A

Quando a energia das pilhas estiver fraca, ocorre a notificagdo. A moldura da pilha fica vermelha
e pisca sem parar.

[ ] Botdo MENU



Em qualquer interface, pressione-o para executar a fun¢do selecionada
[ ) @ Botdo PARA CIMA
Interface principal: se o som de notificagdo estiver “ON” (LIGADO) (@ exibido no canto

superior esquerdo), pressione-o brevemente para alternar entre a notificacdo e o siléncio (&
exibido no canto superior esquerdo).

Outras interfaces: selecione itens para cima ou vire a pagina.

° @ Botdo PARA BAIXO
Selecione os itens para baixo ou vire a pagina.

[ ) Botdo de Medicdo

Pressione-o para inflar a bragadeira para a medigdo da tensdo arterial. Durante a medigdo,
pressione-o para interromper a medi¢do e esvaziar.

A Notas A\

A marca retangular amarela que se move junto com a selecdo dos botdes PARA CIMA e PARA
BAIXO na interface é o cursor, e todos os locais onde o cursor pode permanecer podem ser
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operados. Ao selecionar o contetido pelo botdo menu, o cursor muda para vermelho, entdo
pressione o PARA CIMA/PARA BAIXO para selecionar, pressione o botio MENU novamente para
sair do estado selecionado e completar a definigdo do parametro.

A Nota A

Conecte a USB para continuar a carregar e a descarregar dados quando ndo houver pilhas. Ao
exibir o simbolo USB na parte superior do ecrda mostra que o instrumento se conecta com sucesso
ao computador. A chave TANI é invalidada quando conectada a linha USB.

1.3 Interfaces Externas

Para maior conveniéncia de operagdo, os diferentes tipos de interfaces estdo em diferentes partes
do monitor.
(1)Na parte superior estd a tomada para o Sensor de SpO: e o encaixe para a bragadeira de TANI.

A Nota A

O tubo de passagem do ar da TANI foi fixado ao encaixe para a bragadeira de TANI.
@o encaixe para a bragadeira TANI
@a tomada para o Sensor de SpO:
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@ @@

Figura 1.3.1 Parte superior
(2) Na parte inferior estd a tomada USB
@ Tomada USB

Figura 1.3.2 Parte inferior
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1.4 Acessorios

1) uma bragadeira para adulto
2) uma linha de dados USB

3) uma sonda de SpO.

4) uma bolsa

5) um manual do utilizador

A\ aviso M

Utilize os acessodrios fornecidos pelo fabricante ou substitua os acessérios de acordo com as
exigéncias do fabricante para evitar danos aos pacientes.

A Nota A

A largura da bragadeira deve ser de 40% da circunferéncia do membro (50% para o recém-nascido)
ou 2/3 do comprimento do brago. O comprimento da parte inflada da bracadeira deve ser
suficiente para envolver 50% a 80 % do membro. Bragadeiras inadequadas podem produzir
leituras erradas. Se houver algum problema com o tamanho da bracadeira, utilize uma bragadeira

maior para reduzir o erro.
Bragadeira reutilizavel para adulto:

Tipo de | Circunferéncia do | Largura da bragadeira Comprimento do tubo
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paciente membro inflavel

Adulto 1 25a35cm 14 cm
1,5mou3m
Adulto 2 33a47cm 17 cm
A\ aviso M

Utilize os acessdrios especiais fornecidos pelo fabricante ou substitua os acessérios de acordo
com as exigéncias do fabricante para evitar danos aos pacientes.

& Nota &

| A bragadeira é um consumivel. Calcule medindo 6 vezes ao dia (3 vezes, de manha e a noite),
a vida util da bragadeira é cerca de 1 ano. (utilizando as nossas condi¢des experimentais) Para
medir corretamente a tensdo arterial, substitua a bragadeira a tempo;

u Se a bragadeira tiver uma fuga, contacte a nossa empresa para adquirir uma nova. A
bragadeira adquirida separadamente ndo inclui o tubo de extensdo de TA. Dé uma explicagdo se
precisar de comprar um tubo de extensdo de TA ao mesmo tempo. Se ndo quiser comprar um tubo
de extensdo de TA, quando substituir a bracadeira ndo deite fora o tubo de extensdo de TA,
instale-o na nova bragadeira.

| A bolsa é conveniente para os pacientes carregarem o monitor. Ndo é necessario substitui-la
quando a mochila apresenta um ligeiro desgaste. Os pacientes podem, de acordo com a situagdo
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real, entrar em contacto com nossa empresa para comprar uma mochila nova quando a mochila

original ndo puder transportar o monitor.

& Nota &

Quando os produtos e os acessorios descritos no presente manual estiverem prestes a ultrapassar
o periodo de utilizagdo, devem ser eliminados de acordo com as especificagdes relevantes sobre o
manuseamento do produto. Se pretender obter mais informagGes, contacte a nossa empresa ou

organizagdo representante.
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Capitulo 2 Instala¢ao

2.1 Abra o Pacote e Verifique

Abra a embalagem e retire o monitor e os acessérios com cuidado. Guarde bem a embalagem para
possivel transporte ou armazenamento futuro. Verifique os componentes de acordo com a lista de
embalagem.

| Verifique se ha algum dano mecanico.

| Verifique todos os cabos, conecte alguns acessérios.

Se houver algum problema, entre em contacto imediatamente com o distribuidor.

2.2 Instalagdo das Pilhas

O dispositivo é alimentado por duas pilhas alcalinas “AA” ou pilhas de alta capacidade. Antes de
utilizar o dispositivo, instale duas pilhas no compartimento das pilhas na parte traseira do Monitor.
As etapas especificas sdo as seguintes:
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@ Desmonte a tampa das pilhas seguindo a diregdo da seta.
@ Instale duas pilhas “AA” de acordo com as DO polaridades
@ Deslize para fechar a tampa das pilhas.

A Nota A

fcone “L__P: a energia das pilhas vai esgotar, o dispositivo notificara “Pilhas fracas” ao mesmo
tempo. Neste momento substitua por duas pilhas novas (do mesmo tipo). Testar com as pilhas
fracas pode causar um desvio de dados e outros problemas.

A\ cuidados A\

| | Desligue a unidade antes de substituir as pilhas.
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Utilize 2 pilhas de manganésio ou alcalinas tamanho “AA”, ndo utilize pilhas de outros tipos.
Caso contrario, poderd causar incéndio.

Pilhas novas e velhas, diferentes tipos de pilhas ndo podem ser colocadas juntas. Caso
contrdrio, poderd causar derrame das pilhas, aquecimento, rutura e danos ao monitor.

”

As polaridades “+” e “-” das pilhas devem corresponder as polaridades do compartimento
das pilhas conforme indicado. Quando a energia das pilhas esgotar, substitua por 2 pilhas
novas ao mesmo tempo.

Retire as pilhas quando ndo utilizar o dispositivo por um longo periodo (mais de dez dias).
Caso contrario, poderd causar derrame das pilhas, aquecimento, rutura e danos ao monitor.
Se o eletrdlito das pilhas entrar em contacto com os seus olhos, lave imediatamente com
dgua limpa em abundancia. Contacte um médico imediatamente. Caso contrario, podera
causar cegueira ou outros perigos.

Se o eletrdlito das pilhas colar imodestamente na pele ou nas roupas, lave imediatamente
com agua limpa em abundancia. Caso contrario, podera ferir a pele.

Descarte as pilhas gastas de acordo com os regulamentos ambientais locais aplicaveis. Caso
contrdrio, causara poluigdo ambiental.

O monitor é um equipamento alimentado internamente, podendo ser conectado a rede
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publica.

2.3 Ligar

Ligue o interruptor de energia., o indicador piscard uma vez e o sistema entrara na interface

principal com sucesso. A retroiluminagdo esta sempre acesa no modo de monitorizagdo e de tensao
arterial. No modo MTAA (ABPM), a retroiluminagdo serd desligada de acordo com o tempo de
retroiluminag¢do quando ndo houver operagdo de botdo, pressione qualquer botdo para iluminar o

ecra.
A Aviso A

Se for detetado algum sinal de dano ou se o monitor exibir algumas mensagens de erro, ndo o
utilize em nenhum paciente. Contacte imediatamente o engenheiro biomédico do hospital ou o
nosso Centro de Assisténcia ao Cliente.

O dispositivo pode ser utilizado normalmente depois de ligado, sem ter de aguardar que o
dispositivo esteja pronto.

A Nota A
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Verifique todas as fungées que podem ser utilizadas para monitorizar e certificar-se de que o
monitor esteja em bom estado.

2.4 Conecte a Sonda SpO:

Conecte o sensor necessario ao monitor e a drea de monitorizagdo do paciente. Para medir a
tensdo arterial, insira uma extremidade da bragadeira no encaixe da bragadeira de TANI e coloque a
outra extremidade no brago do paciente. Para medigdo de SpO., insira uma extremidade do sensor
na tomada de SpO: e agarre o dedo com a outra extremidade. Como mostrado a baixo:

:;3 | —

/9) A sonda de SpO, Bragadeira
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Capitulo 3 Interface de Fungdo
3.1 Interface Principal

Ligue o interruptor de energia, o indicador piscard uma vez e o sistema entrara na interface
principal com sucesso.

No modo MTAA, se ndo houver nenhuma operagdo de botdo dentro do tempo definido no item
TEMPO DE RETROILUMINAGAO (BACKLIGHT TIME), o monitor desligard o LCD e entrard no modo
de espera. A luz indicadora de FUNCIONAMENTO pisca uma vez a cada 2 segundos, indicando que
0 monitor esta no modo de trabalho. A informag&o “Ambulatory Blood Pressure Monitor” (Monitor
de Tensdo Arterial em Ambulatério) é exibida na parte inferior da interface principal.

Modo de monitorizagdo e modo TA: A configuragdo “BACKLIGHT TIME” (TEMPO DE
RETROILUMINAGAO) ¢é invalida. A informagdio do “SpO. Sensor is off!” (Sensor de SpO: esta
desligado!) é exibida na parte inferior da interface principal, “PM” (MP) é exibido na parte inferior.

No modo TA, a configuragdo “BACKLIGHT TIME” (TEMPO DE RETROILUMINAGAO) é invélida, a
retroiluminagdo é sempre brilhante. A informagdo do “SpO: Sensor is off!” (Sensor de SpO2 estd
desligado!) é exibido na parte inferior da interface principal. Como mostrado a baixo:
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Ambulatory Blood

Pressure Monitor

Figura 3.1.1 MTAA Menu Principal  Figura 3.1.2 Menu Principal Monitorizagdo  Figura 3.1.3 Interface Principal TA
Apds a medicdo, os resultados da medicdo do paciente serdo exibidos, os detalhes sdo os seguintes:
SYS (SIS): tensdo sistdlica

TAM (MAP): tensdo média

DIA: tensdo diastélica

FC (PR): frequéncia cardiaca

%Sp0;: saturagdo de oxigénio
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Os valores de tensdo podem ser comparados nesta interface: conecte o dispositivo ao Simulador de
TANI, mantenha pressionado o botdo “Measure” (Medigdo) por 5 segundos para entrar no modo
de comparacdo de tensdo em tempo real para comparar os valores de tensdo medidos pelo
dispositivo e pelo Simulador de TANI.

3.2 Menu de Sistema

Na interface principal, pressione o botdo “MENU” para entrar na interface “SYSTEM MENU"
(MENU DO SISTEMA). Pode realizar operagdes opcionais utilizando os botSes PARA CIMA e PARA
BAIXO.
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BP TABLE
SpO2 TABLE
TREND

Figura 3.2 Menu do Sistema
A “ABPM SETUP” (CONFIGURAGAO DE MTAA) no modo de monitorizagdo e modo de TA n3o estd
disponivel, a fonte é cinzenta, mude o modo de trabalho atual para o modo MTAA para alterar a
configuragdo da MTAA.
3.2.1 Configuragdo do sistema
Selecione o item “SYSTEM SETUP” (CONFIGURAGAO DO SISTEMA) na interface “SYSTEM MENU”
(MENU DO SISTEMA), pressione o botdo do meio para entrar na interface “SYSTEM SETUP”
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(CONFIGURAGAO DO SISTEMA):

“TIME SETUP” (CONFIGURACAO DA HORA): define a hora do sistema.

“LANGUAGE” (IDIOMA): altera o idioma atual do sistema.

“DEFAULT” (PADRAO): selecione “YES” (SIM) no item “DEFAULT” (PADRAO) para restaurar o padrio
de fabrica.

“NEW PATIENT” (NOVO PACIENTE): apos selecionar “YES” (SIM), aparecera a caixa de dialogo
“Limpar o ultimo valor?”. Selecione “YES” (SIM) novamente para excluir o registo de medigdo do
Ultimo paciente. Em seguida selecione “NO” (NAO) para voltar ao menu “SYSTEM SETUP”
(CONFIGURACAO DO SISTEMA), o monitor ndo realiza quaisquer operagdes. Preste atengdo a esta
fungdo.

“PROMPT SOUND” (SOM DE NOTIFICACAO): apds selecionar “ON” (LIGAR) no item “PROMPT
SOUND” (SOM DE NOTIFICACAO), o altifalante é ligado e é efetuada a monitorizagio da
notificagdo. @ serd exibido na interface principal de monitorizagdo. Por outro lado, apds

selecionar “OFF” (DESLIGAR), o altifalante é desligado, @ sera exibido na interface principal de

monitorizagdo. Ao alterar as defini¢Ges, aparecera a caixa de inser¢do da palavra-passe, insira a
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palavra-passe correta “8015” para alterar. O método de inser¢do da palavra-passe: mova o cursor
para a drea de exibi¢do da palavra-passe, pressione o botdo do meio, quando o moldura retangular
ficar vermelha, ajuste o nimero pelos botdes “Para cima” e “Para baixo” e pressione o botdo do
meio novamente para sair do estado selecionado apds o ajuste. Apos inserir a palavra-passe de 4
bits, mova o cursor para “CONFIRM” (CONFIRMAR) de seguida pressione o botdo do meio, a

definigdo da notificagdo pode ser alterada se a palavra-passe estiver correta.

A “FUNCTION SELECT” (SELECAO DE FUNGAO): alterna entre os modos MP, MTAA e TA.

“BACKLIGHT TIME(s)” (TEMPO(S) DE RETROILUMINACAO): no modo MTAA, os utilizadores podem
definir o tempo de retroiluminagdo, o intervalo é de 5a 120's, o passo de ajuste é de 5 s.

3.2.2 CONFIGURAGAO DE TA

Selecione “BP SETUP” (CONFIGURACAO DE TA) no “SYSTEM MENU” (MENU DO SISTEMA) para
entrar no seu submenu:

“AUTO MEASURE” (MEDICAO AUTOMATICA): Quando os utilizadores selecionam “ON” (LIGAR) no
item “AUTO MEASURE” (MEDICAO AUTOMATICA), o dispositivo mediré a tens3o arterial de acordo
com o tempo selecionado no item “INTERVAL(min)” (INTERVALO (min)), estando também
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disponivel a medicdo manual. Ao selecionar “OFF” (DESLIGAR), é o modo de medigdo manual, o
item “INTERVAL(min)” (INTERVALO (min)) fica cinzento, o que indica que a definicdo ndo pode ser
realizada.

“INTERVAL(min)” (INTERVALO (min)): 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 minutos.

A notificagdo é definida de acordo com os limites definidos superior e inferior. Quando a tensao for
mais alta que o limite alto ou mais baixa que o limite baixo, ocorrera a notificagio. NOTIFICACAO
DE SIS e NOTIFICAGAO DE DIA podem executar a notificagdo de limite excessivo.

Intervalo de notificagdo ajustavel:

“SYS HIGH” (SIS ALTA): mais alta que o limite baixo da notificagdo de tenséo sistdlica, < 270 mmHg
“SYS LOW” (SIS BAIXA): mais baixa que o limite alto da notificagdo de tensdo sistdlica, > 40 mmHg
“DIA HIGH” (DIA ALTA): mais baixa que o limite alto da notificagdo de tensdo sistdlica, mais alta que
o limite baixo da notificagdo de tensdo diastdlica.

“DIA LOW” (DIA BAIXA): mais baixa que o limite alto da notificagdo de tensdo diastdlica, > 10 mmHg
3.2.3 CONFIGURAGAO DE SpO;

Selecione “Sp0O2 SETUP” (CONFIGURAGAO DE SpO;) no “SYSTEM MENU” (MENU DO SISTEMA) para
entrar no seu submenu.

Selecione “ON” (LIGAR) no item “PULSE SOUND” (SOM DE PULSO), entdo haverd um som de pulso
ao medir a Sp02. Caso contrdrio, ndo ha som de pulso.
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“Sp0, PROMPT” (NOTIFICACAO DE Sp0,): de acordo com os limites alto e baixo definidos, quando
a Sp02 for mais alta que o limite alto ou mais baixa que o limite baixo, a notificagdo ocorre.

“PR PROMPT” (NOTIFICACAO DE FC): de acordo com os limites alto e baixo definidos, quando a FC
for mais alta que o limite alto ou mais baixa que o limite baixo, ocorre a notificagdo.

Intervalo de notificagdo ajustavel:

“Sp02 HIGH” (SpO2 ALTA): mais alta que o limite baixo da notificagdo de SpO2, < 100%

“Sp0O2 LOW” (SpO2 BAIXA): mais baixa que o limite alto da notificagdo de SpO., > 85%

“PR HIGH” (FC ALTA): mais alta que o limite baixo da notificagdo de FC, < 250 BPM.

“PR LOW” (FC BAIXA): mais baixa que o limite alto da notificagdo de FC, > 30 BPM.

3.2.4 CONFIGURAGAO DE MTAA

Selecione “ABPM SETUP” (CONFIGURAGCAO DE MTAA) no “SYSTEM MENU” (MENU DO SISTEMA)

para entrar no seu submenu como mostrado abaixo.
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Figura 3.2.4 CONFIGURACAO DE MTAA
O aumento do ajuste para “Asleep Time” (Tempo de Adormecido) e “Awake Time” (Tempo de
Acordado) é de 30 minutos, a faixa de ajuste é de 00:00 a 23:30.
O aumento do ajuste para “Special Start” (Inicio Especial) e “Special End” (Fim Especial) é de 30
minutos, a faixa de ajuste é das 00h00 as 23h30 e “NONE” (NENHUM).
“Asleep Interval” (Intervalo de Adormecido), “Awake Interval” (Intervalo de Acordado) e “Special
Interval” (Intervalo especial): 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90, 120 minutos e NENHUM. Quando um dos
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parametros “Special Start” (Inicio Especial) e “Special End” (Fim Especial) é definido como “NONE”
(NENHUM), o “Special Interval” (Intervalo especial) é invalido.

3.2.5 TABELADE TA

Selecione “BP TABLE” (TABELA DE TA) em “SYSTEM MENU” (MENU DO SISTEMA) para entrar no seu

submenu como mostrado abaixo.

82

66
82

DOWN
Figura 3.2.5 TABELA DE TA
Exiba os dados de tensdo arterial correspondentes de acordo com o modo de trabalho atual,
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pressione o botdo PARA CIMA/PARA BAIXO para virar a pagina.

3.2.6 TABELA DE SpO:

Selecione “SpO, TABLE” (TABELA DE SpO;) em “SYSTEM MENU” (MENU DO SISTEMA) para entrar
no submenu mostrado abaixo.

PR
81
91
80
80
80
80
80
80
80
80

DOWN

Figura 3.2.6 TABELA DE SpO>
Exiba os dados de SpO: correspondentes de acordo com o modo de trabalho atual, pressione o
botdo PARA CIMA/PARA BAIXO para virar a pagina.
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3.2.7 DEMONSTRAGAO

Selecione “DEMO” (DEMONSTRACAO) em “SYSTEM MENU” (MENU DO SISTEMA) para entrar no
seu submenu. Na interface DEMONSTRAGAO, pressione o botdo “MENU” para voltar a interface do
grafico de tendéncia, como mostrado abaixo:

MAP DIA

120 93 80

Figura 3.2.7 Interface de DEMONSTRACAO
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A Nota A

Na aplicagdo clinica, esta fungdo é proibida porque a DEMONSTRACAO induzira a equipa médica
a tratar a forma de onda e o parametro DEMONSTRAGCAO como dados atuais do paciente, o que
pode resultar no atraso do tratamento ou em mau tratamento.
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Capitulo 4 Monitorizagdo de SpO2
4.1 O que é a monitorizagdo de SpO:

A medicdo do pletismograma de SpO: é empregada para determinar a saturagdo de oxigénio da
hemoglobina no sangue arterial. Se, por exemplo, 97 % das moléculas de hemoglobina nos
glébulos vermelhos do sangue arterial se combinam com o oxigénio, entdo o sangue tem uma
saturacdo de oxigénio SpOz de 97 %. O valor numérico de SpO2 no monitor indicard 97 %. O valor
numérico de SpO, mostra a percentagem de moléculas de hemoglobina que se combinaram com
moléculas de oxigénio para formar oxiemoglobina. O pardmetro SpO2/PLETISMOGRAFIA também

pode fornecer um sinal de frequéncia cardiaca e uma onda de pletismograma.

Como funciona o parametro SpO./PLETISMOGRAFIA

n A saturagdo de oxigénio arterial é medida por um método denominado oximetro de pulso.
E um método continuo e n3o invasivo baseado nos diferentes espectros de absorgdo de
hemoglobina reduzida e oxiemoglobina. Mede quanta luz, enviada a partir de fontes de luz
em um lado do sensor, é transmitida através do tecido do paciente (tal como um dedo ou
uma orelha) para um recetor no outro lado.

u A quantidade de luz transmitida depende de muitos fatores, muitos dos quais sdo
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constantes. Porém, um desses fatores, o fluxo sanguineo nas artérias, varia com o tempo,
pois é pulsante. Medindo a absorgdo de luz durante uma pulsagdo, é possivel derivar a
saturagao de oxigénio do sangue arterial. A dete¢do da pulsagdo fornece uma forma de
onda de PLETISMOGRAFIA e um sinal de frequéncia cardiaca.

u O valor de SpO: e a forma de onda de PLETISMOGRAFIA podem ser exibidos no ecra
principal.

u Leia o valor medido quando a forma de onda no ecra estiver uniforme e estavel. O valor
medido é o valor ideal. E o tragado no momento é o tragado padrao.

Sensor 6tico: Luz vermelha (comprimento de onda de cerca de 660 nm, poténcia de saida dtica

inferior a 6,65 mW), luz infravermelha (comprimento de onda de cerca de 880 nm, comprimento

otico inferior a 6,75 mW). O sensor 6tico pertence ao componente emissor de luz, que causara

interferéncia para outros equipamentos médicos que utilizem esta faixa de comprimento de onda.

Esta informagdo pode ser util para médicos no tratamento 6tico.

Nota:

©0 monitor do paciente adota a sonda SpO: integrada (a parte de medicdo é integrada com a

sonda).

©A vida util da sonda SpO: integrada é de 3 anos.
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A Aviso A

O fio do equipamento EC (eletrocirurgia) e o cabo de SpO: ndo devem estar emaranhados.

A Aviso A

Nao coloque o sensor nas extremidades com um cateter arterial ou uma seringa venosa.

A Nota A

N3do realize a medicdo de SpO: e a medigdo de TANI no mesmo brago simultaneamente, pois a
obstrugdo do fluxo sanguineo durante a medicdo de TANI pode afetar adversamente a leitura do
valor de SpO..

4.2 Precaugdes durante a monitorizagio de SpO2/Pulso
A Nota A

©Certifique-se de que o prego tapa a luz. O cabo da sonda deve estar na parte de trds da mdo. A
colocagdo inadequada da sonda ou o contacto inadequado com o local da prova irdo influenciar a
medigdo.

©O0 valor de SpO; é sempre apresentado no lugar fixo.

©O0 local da prova ndo devera utilizar um agente de coloragdo externo (tal como verniz das unhas,
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corantes ou produtos de cor para cuidados da pele, etc.), caso contrario, ird afetar a medigdo.

©0s dedos que sejam demasiado frios ou demasiado finos podem afetar a precisdo da medigdo.
Introduza bem o dedo mais grosso na sonda, como o polegar ou o dedo médio.

©A sonda de SpO: é adequada para criangas e adultos (ndo é adequada para criangas pequenas e
recém-nascidos). O dispositivo pode ndo ser aplicavel para todos os pacientes. Caso ndo consiga
obter leituras estdveis, interrompa a utilizagdo.

©0 célculo da média dos dados e o processamento do sinal irdo atrasar a apresentagdo da SpO; e a
transmissdo dos valores dos dados. O tempo de atualizagdo dos dados das medicGes é inferior a 30
segundos; quando aparecer atenuag¢do do sinal, perfusdo fraca ou outra interferéncia, resultara
num aumento do tempo de calculo da média dos dados dinamicos, o qual depende do valor da FC.
©O0 tragado da PLETISMOGRAFIA n3o estd normalizado, o que serve como indicador de sinal
incompleto. Assim, a precisdo dos valores medidos pode decrescer quando a forma da onda ndo se
tende a nivelar e estabilizar. Quando a forma da onda se tende a nivelar e estabilizar, a leitura é um
valor ideal e a forma da onda atual é o padrdo.

©OA temperatura da superficie de contacto entre o dispositivo e o corpo € inferior a 41°C, e este
valor de temperatura é medido por um dispositivo de medi¢do de temperatura.

©O0 dispositivo ndo fornece uma fungdo de alerta de ultrapassagem do limite, portanto, ndo é
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aplicdvel em locais que necessitem tal fungdo.

©A sonda de SpO: foi calibrada antes de sair da fabrica. Ndo precisa de ser calibrada durante a
manutengao.

©A sonda de SpO; esta calibrada para apresentar a saturagdo de oxigénio funcional.

©A sonda de Sp0O: e o tubo de recegdo fotoelétrico devem ser dispostos com a arteriola do
individuo entre eles. Certifique-se que a trajetdria dtica estd desimpedida de qualquer obstaculo
Gtico, tal como tecido revestido com borracha, para evitar medigdes imprecisas.

©Visto que a medigdo é realizada com base na pulsagdo da arteriola, é necessario um fluxo
sanguineo pulsante substancial da parte do individuo. Para individuos com pulso fraco devido a
choque, temperatura ambiente/corporal baixa, hemorragia grave ou a utilizagdo de medicamentos
de contragdo vascular, o tragado de SpO: (PLETISMOGRAFIA) ird diminuir. Neste caso, a medigdo
sera mais sensivel as interferéncias.

©A precisdo das leituras sob perfusdo fraca foi verificada utilizando sinais do simulador do paciente.
Os valores de SpO: e de frequéncia cardiaca variam dentro do intervalo de medigdo devido a varias
condigdes de sinal fraco e sdo comparados com os valores atuais de SpO: e de frequéncia cardiaca
dos sinais de entrada conhecidos.

©A declaragdo de precisdo da SpO: deve ser apoiada por medigbes de investigagdo clinica que
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cubram todo o espetro. Ao induzir artificialmente para niveis estaveis de oxigénio estaveis, faga-o
no intervalo entre 70 % ~ 100 % do valor de SpO.. Utilize equipamento secunddrio de medigdo
padrdo de SpO: para comparagdo, para recolher os valores de SpO. em conjunto com o produto
testado, componha grupos de dados emparelhados para uma analise de precisdo.

©O0 relatdrio clinico regista dados de 12 voluntarios saudaveis, incluindo 6 mulheres e 6 homens.
As idades dos voluntarios situam-se entre os 21 e os 29. A cor da pele esta distribuida entre escura
e clara, incluindo 3 voluntdrios de pele negra escura, 2 de pele negra média, 5 de pele clara, 2 de
pele branca.

©Quando utilizar o dispositivo, por favor mantenha-o afastado de instrumentos que possam gerar
uma forte corrente elétrica ou um campo magnético. Utilizar o dispositivo num ambiente
inadequado pode provocar interferéncias no equipamento de rddio em redor ou afetar o seu
funcionamento.

©Caso seja necessario, por favor inicie sessdo no site oficial da nossa empresa para descarregar a
lista de sondas e cabos de SpO: e de cabos de extensdo que podem ser utilizados em conjunto com
este dispositivo.

A pviso A
©Verifique se o cabo da sonda de SpO: estd em condigbes normais antes da medigcdo. Apds
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desconectar o cabo da sonda de SpO. da tomada, desaparecerdo do ecrd a “Sp02%” e os “bpm”.
©N&o utilize a sonda de SpO; se encontrar a embalagem ou a sonda danificadas. Em vez disso,
deverd devolvé-las ao vendedor.

©A sonda de SpO; fornecida é adequada apenas para utilizagdo com este dispositivo. Este
dispositivo s6 pode utilizar a sonda SpO. descrita neste manual. E responsabilidade do operador
verificar a compatibilidade do dispositivo e da sonda de SpO: (e o cabo de extensdo) antes da
utilizagdo. A utilizagdo de acessérios incompativeis pode resultar num decréscimo do desempenho
do dispositivo ou provocar lesdes no paciente.

©A sonda SpO; é um produto médico que pode ser utilizado repetidamente.

©O0 valor medido pode parecer normal para a pessoa testada que sofre de anemia ou de
hemoglobina disfuncional (tal como carboxi-hemoglobina (COHb), meta-hemoglobina (MetHb) e
sulfa-hemoglobina (SuHb)), mas a pessoa testada pode apresentar hipoxia, é recomendavel realizar
avaliagdes adicionais, de acordo com a situagdo clinica e sintomas.

©A pulsagdo de oxigénio sé é de referéncia significativa para pacientes com anemia e hipoxia toxica,
visto que alguns pacientes com anemia severa acabam por demonstrar melhores medigdes de
pulsagdo de oxigénio.

©A precisdo das medigbes pode ser afetada por interferéncias de equipamentos eletrocirirgicos.
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©ON&o instale a sonda de SpO: numa extremidade com cateter arterial ou a receber injegdo
intravenosa.

©N&o realize a medigdo de SpO; e de TANI no mesmo membro simultaneamente, porque a
obstrugdo do fluxo sanguineo durante a medigdo de TANI pode afetar a leitura do valor de SpO: de
forma adversa.

©0 movimento excessivo (ativo ou passivo) do individuo, ou a atividade severa, pode afetar a
precisdo da medigdo.

©A luz ambiente excessiva pode afetar os resultados da medigdo, tais como luzes cirlrgicas (em
especial, as fontes de luz de xénon), lampadas de bilirrubina, Idmpadas fluorescentes, aquecedores
de infravermelhos e luz solar direta, etc. Para prevenir a interferéncia proveniente da luz ambiente,
certifique-se de colocar a sonda apropriadamente e de cobrir a sonda com um material opaco.

©O0 valor medido pode ser impreciso durante a desfibrilagdo e num curto periodo apds a
desfibrilagdo, pois a sonda de SpO2 ndo tem a fungdo a prova de desfibrilacdo.

©A pessoa que for alérgica a silicone, PVC, TPU, TPE ou ABS ndo pode utilizar este dispositivo.
©Para alguns pacientes especiais, deve haver uma inspegdo mais prudente na parte da medigdo. A
sonda ndo pode ser colocada sobre o edema nem em tecido fragilizado.

©N3o olhe de forma fixa e direta para o componente luminescente quando o dispositivo estiver
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ligado (a luz infravermelha é visivel), mesmo que seja para um propdsito de manutengdo, ou isso
podera ter uma ma influéncia para os olhos.

©Pode surgir sensacdo desconfortavel ou dolorosa ao utilizar a sonda de SpO. incessantemente,
especialmente para pacientes com barreira de microcirculagdo. Recomenda-se que a medigdo nao
seja realizada na mesma posi¢do durante mais do que 2 horas. As medigGes longas e continuas
podem aumentar o risco de alteragdes indesejdveis das caracteristicas da pele, tais como
sensibilidade excessiva, vermelhiddo, bolhas ou necrose opressiva, especialmente em
recém-nascidos ou em pacientes com disturbio de perfusdo e muda ou forma imatura da pele.
Deve ser prestada uma especial atengdo na verificagdo da posi¢do de colocagdo da sonda, de
acordo com a alteragdo da qualidade da pele, alinhamento 6tico correto e método de acoplamento.
Verifique a posicdo de acoplamento periodicamente, e altere-a quando a qualidade da pele
decrescer. Pode ser exigida uma verificagdo mais frequente devido a diferenga do estado do
paciente.

©Alguns modelos de testadores funcionais ou de simuladores de pacientes podem medir a
precisdo do dispositivo que reproduz a curva de calibragdo, mas ndo podem ser utilizados para
avaliar a precisdo deste dispositivo.

© consulte a literatura médica relacionada para restrigdes clinicas e contraindicagdes detalhadas,
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©Este dispositivo ndo é utilizado para tratamentos.

©NG&o utilize a sonda de SpO, durante exames de RM (ressondncia magnética) e TAC (tomografia
computadorizada), pois a corrente induzida pode causar queimaduras.

©Quando o dispositivo esta LIGADO, se a energia for interrompida por mais de 30 s, a sonda de
Sp0O2 ndo necessita de qualquer operagdo apds o restauro da energia, apds o dispositivo estar
ligado, verifique se a sonda de SpO: pode ser utilizada normalmente.

©A sonda pode ser utilizada antes/depois do desporto, mas ndo é recomendavel utiliza-la durante
o exercicio fisico.

4.3 Procedimento de Monitorizagdo

A Nota &

Faixa de exibigdo da SpO2: 0 % a 100 %, faixa de exibi¢do da FC: 30 bpm (batimentos/min) ~ 250
bpm (batimentos/min)

Se a SpO; funcionar de forma anormal, apds conectar a sonda de SpO: ao dispositivo, o dispositivo
ndo exibira nenhum dado na interface de SpOa..
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Medigdo de pletismograma da SpO:

1. Ligue o monitor do paciente.

2. Prenda o sensor no local apropriado do dedo do paciente.

3. Conecte o conector do cabo de extensdo do sensor na tomada de SpO», preste atengdo a dire¢ao
de conexdo da tomada.

4. Retire o sensor quando a medigdo terminar.

Figura 4.3 Montagem do Sensor
Limitagao da Medicdo
Durante a operagdo, a precisdo das leituras de SpO: pode ser afetada por:
® Interferéncias eletromagnéticas de elevada frequéncia, tais como interferéncias provocadas
por aparelhos eletrocirurgicos ligados ao sistema.
® Corantes intravenosos.
® Movimentos excessivos do paciente.
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Luz externa.
Instalagdo inadequada da sonda de SpO2 ou posi¢do de contacto do paciente incorreta.
Temperatura da sonda de SpO: (faixa de temperatura ideal: 28 °C ~ 40 °C).

Colocar a sonda de SpO2 num membro que tenha a bragadeira de tensdo arterial, cateter
arterial, ou linha intravascular.

® Concentragdes de hemoglobina disfuncionais tais como carboxi-hemoglobina (COHb) e
meta-hemoglobina (MetHb).

® A SpO; estd demasiado baixa, Ma perfusdo circular da parte a ser medida.

® Agentes de coloragdo intravascular (tais como indocianina verde ou azul de metileno),
pigmentagdo da pele.

® [ exigida a utilizagio da sonda de SpO: fornecida pela nossa empresa, contacte 0 nosso

departamento de vendas quando necessario.
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Capitulo 5 Monitorizagdo da TANI
5.1 Introdugao

[} O médulo de Tensdo Arterial Ndo Invasiva (TANI) mede a tensdo arterial utilizando o
método oscilométrico. Consiste em: utilizar a lamina para bloquear o sangue arterial,
verificar a onda oscilométrica durante a desgaseificagdo para ter a certeza de que nao foi
afetada por fatores subjetivos do operador ou pela perturbag¢do do ruido ambiental.

[ J Existem dois modos de medi¢do disponiveis: manual e automatico. Cada modo exibe a
tensao arterial diastdlica, sistélica e TAM e a frequéncia cardiaca.

< Modo “Manual”: apenas uma medigdo é realizada de cada vez.

< Modo “Auto” (Automatico): A medicdo é iniciada automaticamente e o dispositivo atinge o
ponto de medig¢dao automatica.

A Aviso A

Medigbes prolongadas de tensdo arterial ndo invasiva no modo Automatico podem estar
associadas a purpura, isquemia e neuropatia no membro que usa a bragadeira. Ao monitorizar
um paciente, examine frequentemente as extremidades do membro para verificar se a cor, o
calor e a sensibilidade sdao normais. Se for observada alguma anormalidade, interrompa as
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medicGes da tensao arterial.

A\ Aviso A

N3o deve realizar medigdes NIBP (TANI) em pacientes com doenga falciforme ou sob qualquer
condi¢cdo em que a pele esteja danificada ou se preveja que esteja danificada.

Para um paciente com trombastenia, é importante determinar se a medi¢do da tensdo arterial
deve ser feita automaticamente. A determinagdo deve basear-se na avaliagdo clinica.

5.2 Monitorizagdo da TANI
A\ Notas A\

N3o fale nem se mova durante a medigdo.

N3o utilize dispositivos mdveis, como o telemdvel, perto do dispositivo durante a medi¢ao.

Os resultados da medicdo podem ser diferentes devido as diferentes posi¢des da bragadeira.

N3ao toque no dispositivo, na bragadeira ou no tubo de extensdo durante a medicao.

Consulte as Precaugdes de Seguranga para conhecer as contraindica¢gdes da medigdo da TANI.

Utilize o dispositivo sob temperatura e humidade adequadas (consulte os capitulos
relacionados),
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caso contrdrio, o resultado medido pode ndo ser preciso.

A pviso A

0 valor minimo do sinal fisiolégico do paciente é o limite mais baixo que o dispositivo consegue
medir. O resultado medido pode ser impreciso se o dispositivo funcionar abaixo da amplitude
minima ou do valor minimo do sinal fisiolégico do paciente.

As mediges prolongadas de tensdo arterial ndo invasiva podem estar associadas a purpura,
isquemia e lesdo nervosa no membro que usa a bragadeira. Ao monitorar um paciente, examine
frequentemente a cor, o calor e a sensibilidade da parte distal do membro. Se for observada
alguma anormalidade, interrompa imediatamente a medigado ou substitua o local da bragadeira.
Nao torga nem emaranhe o tubo de passagem do ar, caso contrario causara pressao continua na
bragadeira, causando o bloqueio do fluxo sanguineo e lesdes graves ao paciente.

Nao utilize a bracadeira na area ferida, caso contrario causara danos mais graves a area ferida.
Nao utilize a bragadeira no local onde esta a ser realizado o tratamento intravascular ou com
conexdo de cateter, caso contrario podera causar o bloqueio temporario do fluxo sanguineo e
posteriormente causar ferimentos ao paciente.

Nao utilize a bragadeira no lado da mastectomia;
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A pressdo da bragadeira pode causar fraqueza temporaria de algumas fungdes do corpo. Portanto,
ndo utilize equipamentos elétricos médicos de monitorizagdo no brago correspondente.
N3do se mova durante a medigdo, pois isso tera um efeito retardado no fluxo sanguineo do
paciente.
O dispositivo precisa de 2 horas de recuperacdo para alcancar o desempenho de utilizagdo
pretendido apds ser retirado a partir da temperatura de armazenamento mais baixa.
O dispositivo precisa de 4 horas de recuperacdo para alcangar o desempenho de utilizagdo
pretendido ap6s ser retirado a partir da temperatura de armazenamento mais alta.
1. Conecte a mangueira de ar ao encaixe da bragadeira no dispositivo e conecte o dispositivo a
fonte de alimentagdo.
2. Aplique a bragadeira no brago do paciente seguindo as instrugdes abaixo.
L 4 Certifique-se de que a bragadeira esteja completamente desinflada.
L 4 Aplique a bragadeira de tamanho adequado ao paciente e certifique-se de que o simbolo “¢”
esteja sobre

a artéria apropriada. Certifique-se de que a bragadeira ndo estd demasiado apertada em
volta do membro. Um aperto

excessivo pode provocar a descoloragdo e a eventual isquemia das extremidades.
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Figura 5.2 Aplicagdo da bragadeira
3. Conecte a bragadeira ao tubo de passagem do ar. O membro que usa bragadeira deve ser
colocado ao mesmo nivel do coragdo do paciente. Caso contrdrio, altere os resultados da medi¢do
pelos seguintes métodos
[ISe a bragadeira for colocada mais alta que o nivel do coragdo, adicione 0,75 mmHg (0,10 kPa) para
cada polegada de diferenga.
[ISe for colocada mais baixa que o nivel do cora¢do, menos 0,75 mmHg (0,10 kPa) para cada
polegada de diferenga.
4. Pressione o botdo TANI no painel frontal para comegar a inflar e medir.

Limitages da Medigdo

O método oscilométrico apresenta algumas limitagdes dependendo da condigdo do paciente. Esta
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medigdo é baseada na onda de pulso regular gerada pela tensdo arterial. No caso em que a
condigdo do paciente dificulte tal método de detegdo, o valor medido torna-se ndo fidvel e o tempo
de medigdo aumenta. O utilizador deve estar ciente de que as condi¢gdes a seguir tornardo a
medigdo ndo fidvel ou o tempo de medigdo prolongado. Neste caso, a condigdo do paciente
impossibilitard a medigdo:

® Movimento do Paciente

® A medicdo ndo sera fidvel ou poderd ser impossivel se o paciente estiver a move-se, a tremer
ou a ter convulsdes. Como estas condi¢des podem interferir na dete¢do da pulsagdo da tensdo
arterial, o tempo de medigdo serd prolongado.

® Arritmia cardiaca

A medi¢do ndo serd fidvel e poderda ser impossivel se o paciente tiver batimentos cardiacos
irregulares decorrentes de arritmia cardiaca e o tempo de medigdo sera prolongado.

® Mdquina de Coragdo-pulmao

As medigOes ndo serdo possiveis se o paciente estiver ligado a uma maquina coragdo-pulmao.

® Mudanga de tensdo

A medigdo ndo sera fidvel e poderd ser impossivel se a tensdo arterial do paciente estiver a mudar
rapidamente durante o periodo em que a pulsagdo da tensdo arterial esta a ser analisada para
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obter os valores de medigdo.

® Estado de choque grave

Se o paciente estiver em choque grave ou hipotermia, as medigSes ndo serdo fidveis, pois a
diminuigdo do fluxo sanguineo para as periferias causard a redugdo da pulsagdo arterial.

® Extremos da Frequéncia Cardiaca

As medigGes ndo podem ser feitas com frequéncia cardiaca inferior a 40 bpm ou superior a 240
bpm.

® Paciente com obesidade

A espessa camada de gordura sob o membro diminuird a precisdo da medigdo, pois a vibragdo da
artéria ndo pode chegar a bragadeira, que surge do amortecimento da gordura.

As seguintes condigoes também podem causar alteragGes no valor de medi¢do da tensdo arterial

® Depois de comer (dentro de 1h), ou de tomar bebidas que contenham alcool ou cafeina, ou
depois de fumar,

Fazer exercicios ou tomar banho;

® Usar uma postura incorreta, como ficar em pé ou deitado etc.;

® O paciente fala ou movimenta o seu corpo durante a medigdo;

® Aquando da medigdo, o paciente estd nervoso, excitado ou emocionalmente instavel;
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® A temperatura ambiente sobe ou desce drasticamente, ou o ambiente de medi¢do muda com
frequéncia;

® Medigdo num veiculo em movimento;

® A posicdo da bragadeira aplicada (acima ou abaixo do nivel do coragdo);

5.3 Mensagens de erro e causas

Mensagem de L.
g Significado Causas possiveis
erro
00 Nenhum erro
02 Falha do autoteste Possivel erro do sensor ou de amostragem A/D
03 Nenhum erro
04 Pilhas fracas
05 Cancelar a medicdo
. A bragadeira ndo estd conectada ou estd muito
06 Bragadeira frouxa ¢
frouxa.

07 Fuga de ar Fuga de ar na valvula ou na passagem do ar.

Erro de ressdo . - .
08 ‘. P A valvula ndo consegue abrir.

atmosférica
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O pulso do sujeito medido estd muito fraco ou a

09 Sinal fraco . ;
bragadeira esta solta.
. . O valor TANI do sujeito medido excede a faixa de
10 Acima do intervalo -
medigdo.
. O movimento pode resultar em muita
Movimentos . L X
11 . interferéncia no sinal durante o processo de
excessivos s
medigdo.
. . A pressdo da bragadeira excede a faixa, talvez a
12 Pressdo excessiva . . .
bragadeira esteja bloqueada ou extrudida.
. Movimento ou outros fatores podem levar a uma
13 Sinal saturado . . .
amplitude de sinal demasiado grande.
E encontrada fuga na passagem do ar do sistema
14 Fuga de ar N e P g
na detecdo de fuga.
Possivel falha causada por bomba, amostragem
15 Falha do sistema A/D, erro no sensor de tensdo ou erro de
operagdo do software.
19 Tempo limite | O tempo de medi¢cdo é maior que o especificado,
excedido adulto e pediatrico: 150 s, recém-nascido: 90 s

Erro de exibi¢do

Verifique se as pilhas estdo instaladas
corretamente.
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Capitulo 6 Manutengao e Limpeza

*Obedega as precaucbes e métodos corretos de operagdo deste manual do utilizador. Caso
contrario, ndo seremos responsaveis por qualquer falha.

A Aviso &

® Remova as pilhas antes de limpar o dispositivo ou equipamento periférico. Os acessérios e

a unidade principal devem ser separados para limpeza.

® N3do aperte o tubo de borracha na bragadeira.

Limpeza:

® N3o ensope o dispositivo e acessoérios em liquidos.

® Se forem detetados quaisquer danos ou deterioragdo no dispositivo e acessérios, por favor ndo
os utilize.

® N3o permita que entre agua nem produto de limpeza, dentro das tomadas, de forma a
prevenir danos no dispositivo.

® N3o utilize gasolina, 6leo volatil, diluente, etc. para limpar o dispositivo.

Manutengao:

® Limpe o dispositivo e os acessérios regularmente. Recomenda-se que sejam limpos uma vez

55



por més. Quando ficar sujo, utilize um pano seco e macio para limpar. Se o dispositivo, acessério ou
equipamento periférico estiver muito sujo, pode molhar o pano macio em 4gua ou detergente
neutro, torcer e depois utilizar o pano para limpeza. Ndo limpe as pegas internas.

u O dispositivo deve ser inspecionado e calibrado periodicamente ou obedecer as exigéncias
do hospital (o periodo recomendado é de 1 ano). Esta disponivel para inspe¢do na instituigdo de
inspegdo especificada pelo estado ou por pessoal profissional. Entre em contacto com o pessoal de
pds-venda da nossa empresa se precisar de entrar no modo de dete¢do de tensdo estdtica para
inspegdo.

Bragadeira de Tensdo Arterial Reutilizavel

A bragadeira pode ser esterilizada por meio de autoclave convencional, esterilizagdo a gas ou
radiagdo em fornos de ar quente ou desinfetado por imersdao em solugdes de descontaminagdo,
mas lembre-se de remover o saco de borracha se utilizar estes métodos. A bragadeira ndo deve ser
lavada a seco. Pode ser lavado a mdquina ou a mao, este ultimo método pode prolongar a vida util
da bragadeira. Antes de lavar, retire o saco de borracha de latex. Deixe a bragadeira secar

completamente apds a lavagem e, em seguida, reinsira o saco de borracha na bragadeira.
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Figura 6.1 Substituir o saco de borracha

Para inserir o saco de borracha na bragadeira, primeiro coloque o saco em cima da bragadeira
de modo que os tubos de borracha fiqguem alinhados com a abertura grande no lado mais
comprido da bragadeira. Agora enrole o saco longitudinalmente e insira-o na abertura do lado
comprido da bragadeira. Segure os tubos e a bragadeira e agite a bragadeira até que o saco esteja
na posi¢do. Passe os tubos de borracha a partir de dentro da bragadeira e para fora através do
pequeno orificio sob a aba interna.
Bragadeiras de Tensdo Arterial Descartaveis
As bragadeiras descartaveis destinam-se a utilizagdo apenas por um paciente. Ndo utilize a
mesma bracadeira em nenhum outro paciente. Ndo esterilize nem utilize autoclave em
bragadeiras descartaveis. As bragadeiras descartaveis podem ser limpas com solugdo de sabao
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para prevenir infegdes.

A Nota A

Para proteger o meio ambiente, as bragadeiras de tensdo arterial descartiaveis devem ser
recicladas ou eliminadas de maneira adequada.
Armazenamento:

&Recomendagﬁo&

N3o exponha o dispositivo a luz solar direta durante longos periodos, caso contrdrio o ecrd de
apresentagdo pode ficar danificado.

O desempenho basico e a seguranga do dispositivo ndo sdo afetados pela poeira ou algoddo no
ambiente doméstico, no entanto o dispositivo ndo deve ser colocado em locais com alta
temperatura, humidade, poeira ou gases corrosivos.

A bragadeira envelhecida pode resultar em medigdes imprecisas. Substitua a bragadeira
periodicamente de acordo com o manual do utilizador.

Para evitar danos no dispositivo, mantenha-o fora do alcance de criangas e animais de estimacgdo.
Evite ter o dispositivo préximo de fontes de calor extremo, tais como a lareira, caso contrario, o seu

desempenho pode ser afetado.
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N3o armazene o dispositivo com medicamentos quimicos ou gases corrosivos.
N3do coloque o dispositivo em lugares com agua.
N3o coloque o dispositivo em lugares com inclinagdes, vibragdes ou impactos.
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Capitulo 7 Requisitos de Hardware

Processador: Frequéncia bdsica 2,5 GHz ou mais
Sistema Operativo: Windows XP ou superior
Mem©ria EMS: 1GB ou mais

Disco rigido: 250 G ou mais

Monitor: Relagdo de resolugdo 1024*768 ou superior
USB: 2 ou mais

Resolugdo da impressora: 600 DPI
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Capitulo 8 Fungdes de Software

8.1 Registo de Utilizador

Faga duplo clique no icone do software de seguida aparece a caixa de didlogo como

Please enter user name

| =
Ok ay | Delete | Delete all |

mostrada abaixo.

Figura 8.1.1 Registo de Utilizador
Insira o nome de utilizador, clique em “Okay” (Ok) e aparecerd a caixa de didlogo “Configuration
Set” (Conjunto de definigbes) mostrada como na Figura 8.1.2. Clique em “Delete” (Excluir) para
excluir as informagdes de configuragdo do utilizador. “Delete all” (Excluir tudo) é utilizado para
excluir as informagdes de configuragdo de todos os utilizadores.
Se for um novo utilizador, entdo aparecera a seguinte caixa de didlogo.
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Configuration Set X

Case Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
Ci\Program Files\ABEMdata

v #iways use defauii path

Okay Caneel |

Figura 8.1.2 Conjunto de configuragdes

“Case path” (Caminho do caso): selecione o caminho de armazenamento padrdo do caso,
apos obter os dados do dispositivo, o ficheiro do caso serad guardado neste caminho.
Se selecionar “Always use default path” (Utilize sempre o caminho padrdo), o ficheiro do

caso sera guardado automaticamente no caminho de instalagdo.
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8.2 Interface principal

O dispositivo entrara na interface principal (como mostrada abaixo) apds a definigdo das

informagdes de configuragdo.

Figura 8.2 Interface Principal
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8.3 Uso

Ap0s clicar na tecla de atalho  ¥==r  aparece a figura seguinte. Antes de usar o dispositivo, leia
atentamente “Matters need” (Matérias necessarias) e use o dispositivo de acordo com a figura

seguinte.

Load Placoont &

Lead Matters nesd

[[.The results will be savedA|
automatically and don’t
need to be neted down

2. During the taking of the

lposition.
3.The cuff shouldn’t slip.
In case that it should

happen _anyway, please
reattach the fuff as the
Left.

4.The recoxder has to be

lpossible vhile wearing the

5. The wearing of the
recorder nay have an affect y
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Figura 8.3 Uso
8.4 Defini¢do para Plano de Recolha

Ll

Clique na tecla de atalho '"?le2d oy “Upload” (Carregamento) no menu, apds selecionar o
modo de conexdo, aparecera a caixa de didlogo “Select the status of the device” (Selecionar
o estado do dispositivo).

Select the status of device [‘5—(|

Please select the status for the device

AEPH

Patient Monitor

Okay | Cancel

Figura 8.4.1 Selecionar o estado do dispositivo
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Se escolher “ABPM” (MTAA), aparecera a seguinte caixa de didlogo.

Upload Parameters

Patient Name

Patient ID

Current Time

Tine Periods

Awake
Asleep
Special Start

Special End

Rose

1812200845

Manual on E

Prompt Sownd [OFF |

e

00: 00

Tine
[or00 ]
2001
[fione 1
[fione —~1

Interval

S0mins v
Gomins
None -

18:00 06:00

12:00

oo

Figura 8.4.2 Definir o Plano de Recolha

O médico pode definir os pardmetros de acordo com o estado do paciente e os requisitos de
diagndstico, apds as definigdes corretas e a comunicagdo, o dispositivo realizard a tarefa de recolha.

As descri¢des dos parametros sdo as seguintes:
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Patient Name: nome do paciente.

ID de paciente: nimero de identificagdo do paciente, é utilizado para identificar o paciente, é
Unico.

Hora Atual: a hora exibida no computador, é utilizada para atualizar a hora do sistema do
dispositivo.

Start Key: como suporte para recolha pela operagdo manual.

Defini¢Ges de parametros para Periodos de Tempo:

Awake (Acordado): hora de inicio de acordar

Asleep (Adormecido): hora de inicio de sono

Special and Special End (Especial e Fim Especial): itens opcionais, servem para definir o plano de
recolha de dados em horario especial.

Interval (Intervalo): intervalo de tempo de aquisi¢do, levando em conta o efeito de minimizar o
impacto no sono do paciente, o intervalo durante o sono é genericamente definido mais longo.
Tomemos a figura acima como exemplo: o fuso horario de Acordado é das 7:00 as 22:00, o fuso
horario de Adormecido é das 22:00 as 7:00 do dia seguinte. O “Interval” (Intervalo) em “Awake”
(Acordado) é de 5 minutos, o “Interval” (Intervalo) em “Asleep” (Adormecido) é de 30 minutos.

O fuso horério de Adormecido, o fuso horario de Acordado e o fuso horario de medigdo especial
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serdo exibidos no canto inferior direito na forma grafica, o que é conveniente para a definigdo de
parametros.

“PROMPT SOUND” (SOM DE NOTIFICAGAO): apés selecionar “ON” (LIGAR) no item “PROMPT
SOUND” (SOM DE NOTIFICAGAO), o altifalante é ligado e a monitorizacio da notificagdo é realizada.
Por outro lado, apds selecionar “OFF” (DESLIGAR), o altifalante é desligado.

Se escolher “Patient Monitor” (Monitor de Paciente), aparecera a seguinte caixa de diadlogo.

Upload Parameters g|
Patient Name |Rose|
Patient ID [1812200845

Current Time | == | =

Prompt Sound OFF A

Ok ay | Cancel |
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Figura 8.4.3 Defini¢do de parametros
As descrigdes dos parametros sdo as seguintes:
Nome de paciente: nome do paciente
ID de paciente: numero de identificagdo do paciente, é utilizado para identificar o paciente,
é Unico.
Hora Atual: a hora exibida no computador, é utilizada para atualizar a hora do sistema do
dispositivo.
Apds a definigdo, clique em “OK” para definir este plano para o dispositivo.
“Prompt Sound” (Som de Notificagdo): apds selecionar “ON” (LIGAR) no item “Prompt
Sound” (Som de Notificagdo), o altifalante é ligado e a monitorizagdo de notificagdo é
realizada. Por outro lado, apds selecionar “OFF” (DESLIGAR), o altifalante é desligado.
8.5 Descarregar Dados
Antes de descarregar os dados de medigdo do dispositivo, certifique-se de que:
1. O dispositivo esta conectado corretamente ao computador.
2. O dispositivo esta ligado.
3. Desconecte o dispositivo do paciente antes de conecta-lo ao computador.
Os dados do paciente descarregados serdo guardados no caso da definigdo do caminho de
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armazenamento. Se desejar alterar o caminho de armazenamento, selecione “Set file path”
(Definir caminho do ficheiro), aparecera a caixa de didlogo (Figura 8.1.2), entdo podera alterar o

£

Clique na tecla de atalho Dernle=doy em “Descarregar” no menu para selecionar os dados cujo

caminho.

estado estd para ser obtido e, em seguida, comece a descarregar os dados.

8.6 Abrir Ficheiro de Dados

Clique em “Open Data” (Abrir Dados) para abrir a interface do caso como mostrada abaixo:
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Select file to open

FPatient... |Fatient 1D | Start Time
samplel 12345 2008/07/25 1.

[ File Name |
Deno. avp

Current Path:

ct\progran files\abpnidata

Search

 Patient Nane

 Patient ID Search

© Start Time ‘

E|

Concer |

Okay

Figura 8.6 Selegdo de Caso
Nesta interface, pode operar a sele¢do de unidade e pasta na parte superior esquerda para
carregar o conteldo especificado do disco e da pasta. Se o ficheiro do caso existir nesta pasta, as
informacdes basicas desses ficheiros do caso serdo exibidas na forma de lista, incluindo o contetdo:
nome do paciente, ID do paciente, hora de inicio e nome do ficheiro. Clique para selecionar o

ficheiro do caso a ser aberto e, em seguida, cligue em “Okay” (Ok) para abrir e carregar as
informacGes do ficheiro do caso.
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Quando houver muitos dados de caso, selecione um item de consulta, insira as informag&es
principais e clique em “Search” (Pesquisar) para consultar.

8.7 Excluir Ficheiro de Dados

Se achar que alguns dados do paciente ndo sdo necessarios, podera exclui-los. Selecione “Delete
Data” (Excluir dados) no menu para entrar no submenu como mostrado abaixo.

Select file to delete 3

x| [Fatient...

ZnpTe]

Current Path:

[o:\progran files\abpnidata

Figura 8.7 Exclusdo de Ficheiro de Dados

Podem ser excluidos muitos ficheiros ao mesmo tempo. Pressione “Ctrl” e clique no ficheiro que
deseja excluir ao mesmo tempo, clique em “Okay” (Ok), para excluir o ficheiro do caso selecionado.
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Clique em “Cancel” (Cancelar) para cancelar a exclus3o.

8.8 Cdpia de seguranga de Ficheiro de Dados

O software tem a fungdo de fazer a cdpia de seguranga de casos. Selecione “Copy data”
(Copiar dados) no menu e aparecera a figura seguinte.

Select file to copy X
NN - | [rPatient... |Patient ID | Start Time [ File Name
L. sanple! 12345 2008/07/25 1... Demo.aup
< >
Current Path:
c:\progran files\abpn\data
Okay | Cancel |

Figura 8.8.1 Copia do Ficheiro de Dados
Ap0s selecionar os ficheiros, cligue em “Okay” (Ok) e aparecerd uma caixa de didlogo que é
utilizada para definir os ficheiros de armazenamento dos ficheiros da cépia de seguranga.

Ap0s a definigdo, clique em “Okay” (Ok) para guardar. A interface do diretério de destino é

73



mostrada abaixo:

Select destination directory ﬁl

c:hprogram files\abpmidata

T —_
L1

Figura 8.8.2 Definigdes do Caminho da Cépia de segurancga
8.9 Editar dados IP

Apds a abertura do ficheiro do caso, podem ser editados os dados da tensdo arterial. Clique na

E
Edit

tecla de atalho ou selecione “Bp data” (Dados TA) no menu para entrar na interface

conforme mostrada abaixo:
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Edit BP Data X

#=5/192 (2, 6%) | Wumber | Time | Date | 67 (nnHg) | PR(5FI) [ 4P (nndlg) | PP (nng) [Spo... [1€_~
1 14:45  25-07-2008  116/71 0 82 15 3/0
2 14:50  25-07-2008  113/69 5 85 44 3/0
3 14:56  26-07-2008 121777 1 95 44 3/0
4 15:00  26-07-2008  124/74 5 87 50 370
5 15:05  25-07-2008  113/T1 12 81 12 3/0
6 15:10  25-07-2008  106/72 2 83 3 370
7 16:15  25-07-2008 11176 T 88 35 3/0
] 15:20  25-07-2008  107/64 65 75 43 30
9 15:25  25-07-2008  123/67 73 96 56 3/0
10 15:30  26-07-2008  132/68 5 19 64 3/0
11 16:35  26-07-2008  109/62 T2 T4 a7 370
1z 15:40  25-07-2008  102/6d 5 75 38 3/0
13 15:45  25-07-2008  98/58 ™ 72 0 3/0
14 15:50  25-07-2008  107/63 68 i) a1 3/0
15 15:55  25-07-2008  98/62 % 76 36 30
* 16 16:00  25-07-2008  112/64 66 78 48 /0
17 16:05  25-07-2008  110/12 T 82 33 3/0
18 18:10  25-07-2008  105/68 64 19 31 370
18 16:15  25-07-2008  101/65 62 75 36 3/0

20 16:20  25-07-2008  108/64 68 i 4 70
< >

cacor

Figura 8.9 Interface de Edi¢do de Dados
Todas as leituras de TA sdo mostradas na caixa de didlogo acima.
*=5/192(2,6 %): 192 representa a soma dos dados, 5 representa a quantidade de dados excluidos,
2,6 % é a percentagem de dados excluidos em todos os dados recolhidos.
Numero: estd para o nimero de série da recolha de dados.
Tempo: esta para o horario de recolha.
Data: estd para a data de recolha.
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TA (mmHg): tensdo sistélica/tensdo diastdlica, a unidade é mmHg.

FC: frequéncia cardiaca, a unidade é BPM

TAM: tensdo média, a unidade é mmHg.

TT: diferenga de tensdo entre a tensdo sistélica e a tensdo diastdlica, a unidade é mmHg.
Sp02(%): saturagdo de oxigénio, a unidade é %.

TC: cédigo de erro/modo de medigdo (consulte o capitulo 5)

Comentdrio: adicione informagdes de comentdrios aos dados de TA.

uxn

Esses dados também podem ser realizados por operagdo de exclusdo. O simbolo indica a
exclusdo dos dados (ndo serdo exibidos no grafico de tendéncia e ndo serdo registados nas
estatisticas). Pode clicar na drea de localizagdo da primeira coluna para adicionar ou excluir “*”. E
no campo de comentdrios, pode anotar os dados, e as informagdes dos comentdrios serdo exibidas
no grafico de tendéncia e no relatério.

8.10 Grafico de Tendéncia

8.10.1 Grafico de Tendéncia da TA

Apds selecionar o ficheiro do caso, a curva de tendéncia da TA serd exibida automaticamente no
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)
ecrd. Clique na tecla de atalho ® =i para o seu submenu. Dois tipos de gréficos: tendéncia de

preenchimento de cores e tendéncia de linha ponteada. O grafico de tendéncia é mostrado abaixo.

f— Wam Dot Time  SYSIDIA PR Comments
o zwearzs osw 7 =

a0
200725

Figura 8.10.1 Grafico de Tendéncia de Preenchimento de Cores
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— Num Date Time  SYSIDIA PR Comments
o ommores oem  tosrss 8

150
150

]

]
]
50 ‘

Iy

F I I I IR M )

[
200726

Figura 8.10.2 Grafico de Tendéncia de Linha Ponteada
Pode alternar os dois tipos de grafico de tendéncia pelo botdo “Graph Type” (Tipo de Grafico) na
parte inferior da interface do software. Quando move o rato na area de tendéncia, as informagGes
de dados detalhadas neste local serdo exibidas na parte superior da drea de tendéncia, incluindo o
numero de série dos dados, hora e data da recolha, valor da tensdo arterial alta/baixa, frequéncia
cardiaca, comentarios etc. Pressione o botdo esquerdo do rato para excluir ou adicionar o ponto de
dados a ser mostrado.
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8.10.2 Grafico de Tendéncia de SpO:

Ao abrir o ficheiro do caso com dados de SpO., clique em “SpO, Trend” (Tendéncia de Sp02) para
entrar na interface de tendéncia de SpO..

20111107 144755

Figura 8.10.3 Grafico de Tendéncia de SpO:

Sdo utilizados 4 bot&es 0

quanto tempo os dados ficardo visiveis ao mesmo tempo na drea da janela, da esquerda para a

para definir a duragdo de uma pégina, ou seja, por
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direita.

o ecrd atual exibe um gréfico de tendéncia de 1 minuto.

o ecrd atual exibe um gréfico de tendéncia de 10 minuto.

o ecrd atual exibe um gréafico de tendéncia de 1 hora.

.

uma caixa de didlogo aparecerd apds pressionar este botdo, de seguida pode definir o periodo

de tempo de acordo com os requisitos.

Sdo utilizados quatro botdes para mover a tendéncia para tras ou
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para frente.

Selecione “Parameters Set” (Conjunto de parametros) para entrar no submenu como

mostrado abaixo.

Parameters Set &

Sp02 Parameters

Drop for Event (%) 4
Minimum Event Duration (sec) 10
Desaturation Criteria Level (%) |38

Pulze Rate Parameters

Rate Change For Event (EPID [
Minimum Event Duration (sec} Bl

Oleay Cancel |

Figura 8.10.4 Definigdes dos Pardmetros de Analise
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A configuragdo na caixa de didlogo acima indica:

Evento de SpO: (desiderato): o valor de SpO; reduz no minimo 4%, cujo tempo continuo é de no
minimo 10 segundos.

Evento de Frequéncia Cardiaca: a frequéncia cardiaca flutua pelo menos 6 bpm, cujo tempo
continuo é de pelo menos 8 segundos.

8.11 Exibicdo de Informagdes Estatisticas

b

Pressione a tecla de atalho Stati-.. ou selecione “Report” (Relatério) no menu para entrar no seu

submenu como mostrado abaixo.
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Statistics X

Count. BF [nnHg] PR [BPH] PP [nng]

Awake 170 114.8/67.4 6.4 ar.4
Asleep 17 103.6/62.5  62.4 a1.2
Total 187 113.8/67.0 6.0 46.9
EF Load

STSH DI Threshold
Awake 1.1 3.5 140790
Asleep 0.0 0.0 120780
Total 6.4 3.2

Figura 8.11 Informagdes Estatisticas de TA
A metade superior da figura mostra a média dos dados de tensdo arterial e o nimero da medigdo
nos estados “Awake” (Acordado) e “Asleep” (Adormecido). A parte inferior mostra a percentagem
dos dados do valor de aviso, 140/90, 120/80 representam o valor de aviso da tens3o arterial da

tensdo sistdlica e diastdlica no estado de “Awake” (Acordado) e “Asleep” (Adormecido), a unidade
é mmHg.
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8.12 Definigdes de Informagdes do Paciente
Selecione “Patient Data” (Dados do Paciente) no menu para entrar no seu submenu como

mostrado abaixo. Informagdes do paciente, incluindo: informagdes do paciente, medicamentos
atuais, informagdes de diagndstico e informagdes do médico.

Fatient info set X

Patient Info | Current Medications | Disgnose Infornation | Physizian Info |
Patient ID [E ke B0 =
Patient Hame W Male/Fenale Nale -
ddress Hei ght (en) 180 4

Hei cht () = z
Out Patiant 1o Race
Adnission Ho [ pateormirm [[Fserizan =

Bed Ho. ’7 Telephone ’7
Department Ho Enail |

Okay. Cancal

Figura 8.12 Editar Informagdes do Paciente
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As informag0es recentes sobre medicamentos do paciente podem ser inseridas na coluna “Current
Medications” (Medicamentos Atuais). A descrigdo dos dados de tensdo arterial e as informagdes de
diagndstico podem ser inseridas na coluna “Diagnose Information” (Informagdes de Diagndstico).
O nome do médico e o conselho do médico podem ser inseridos na coluna “Physician Info”
(InformagBes do médico).

8.13 Definigdao do Tempo de Sono

O tempo de Acordado e Adormecido pode ser definido no modo manual, apds a definigdo, o
software calcularda os dados novamente nos estados de “Awake” (Acordado) e “Asleep”
(Adormecido), em seguida atualizard o gréfico de tendéncia e calculara os dados estatisticos
automaticamente. A interface mostrada abaixo aparecerd apos selecionar “Sleep Period” (Periodo
de Sono) no menu.
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S51leep Period

fwalke Azleep

00 22:00 ~

Okay | Cancel |

Figura 8.13 Definigdo do Tempo de Sono

8.14 Definigdo do Limiar de TA

O limiar de TA pode ser alterado no modo manual; apds a alteragdo, o grafico de tendéncia
correspondente e os dados de andlise serdo renovados automaticamente. Selecione “Threshold”
(Limiar) para entrar no seu submenu mostrado abaixo.
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Configuration Set X

Case Path| Report Threshold |

Systolie Diastolic

Auske > [ s0 = [s0,280]
Aslesp [T120 = > [ 80 =] [Mo,z40]
Factory defanlts
Day BF load value¢ [ ap —%
Night BP load velued [ 50 —|%
Circadian rhythn of BP ranges |10 = - | 15 —|%

Okay Caneel |

Figura 8.14 Definigdo do Limiar de TA
Os limiares padrdo recomendados para calcular a Carga de Tensdo Arterial sdo 140/90 para

periodos de acordado e 120/80 para periodos de sono. Estes sdo os valores padrdo quando
seleciona o botdo Padrdes de Fabrica.
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8.15 Histograma

Pressione a tecla de atalho Histe---  aparecerd a seguinte interface.

o

 bay

 Night

R L]
DiastolicgnmHy)

W M0 = w0 m
PREPM)

Figura 8.15 Histograma
“All” (Todos), “Day” (Dia) e “Night” (Noite) podem exibir respetivamente os valores de andlise em
cada periodo.
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8.16 Grafico Circular

Pressione a tecla de atalhofi® = .., a seguinte interface aparecera:

Maximum: 170 fmmbg) (16:05) s s0.7% ©m
Minimum; 81 mmi (21:21)
Averages: 113 fmmHg]
1200 c Dy
Systolicimmtio) © Night
Maximum: 95 [mti] (18:05 - =
mimam; 95 it (1805 - WS v
Minimum; 41 [mmi (21:00) T
Averages: 6 [mmis] W20ty
FiBetow.
o,
Dinstolicimmtia)
7109
Maximum: 95 [BPM] (17:25) [ mEs
Minimun: 49 [5PM] (02:30)
Averages: 65 [BPM] [ [EBIDGR)
[50 J=ietow
209

PRBPM)

Figura 8.16 Grafico Circular
A interface do gréfico circular é dividida em quatro regides, da esquerda para a direita, a primeira
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regido é a area de exibigdo de valores que exibe os valores Maximo, Minimo e Médio entre os
valores de medicdo, a segunda regido é a area de exibigdo do gréfico circular, a terceira é a
definigdo de area para cores e valores do grafico circular, e a Ultima é a area de exibi¢do da hora,
possui trés opgdes: “All” (Todos), “Day” (Dia) e “Night” (Noite), os quais podem exibir
respetivamente os valores de andlise em cada periodo.

8.17 Linha de Correlagdo

Pressione a tecla de atalho &= - aparecera a seguinte interface:

90



DrAmmHg)
290 ] Dependency disstoles on systoles:
=007y = 0.51x + 8,14

Dependency systoles on diastoles:
= () x = 115y + 36.72

Cloud's center:
30 1 7 (13, 66)

Correl.-Coefticient
1=0.764761 r4r=0.584859

200

T T T 1
50 100 50 200 50

2
Svs(mmHo)

Figura 8.17 Linha de Correlagdo
O eixo horizontal é o eixo da tensdo sistdlica, o eixo vertical é o eixo da tensdo diastdlica. O
vermelho representa a dependéncia da tensdo diastdlica em relagdo a tensdo sistdlica; o azul
representa a dependéncia da tensdo sistdlica em relagdo a tensdo diastdlica. O circulo vazio é o
valor da TA medido durante o dia e o circulo sélido é o valor da TA medido a noite.

8.18 Relatério de impressdo

Apds a edicdo dos dados de TA e das informagdes de diagndstico, clique em “Report” (Relatdrio), o
software ira criar uma série de relatérios de diagndstico, pode selecionar todas as péaginas ou
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algumas delas para impressdo.
Selecione “Configure Report” (Configurar Relatdrio) em “Report” (Relatério), entdo aparecerd a
figura seguinte.

Cace Path Teport | Toraahel

Beport file nene

-

Edit Report
Add Report.
Delete Report

e

Figura 8.18.1 Configurar Relatério
Pode selecionar um relatério configurado para impressdo ou clicar em “Edit Report” (Editar
Relatdrio) para editar o relatério selecionado.
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Configuration Set X

Print Fage \G,aph |

Report file nane: ]
Tospital Name: —

[V Demographics I~ PRAMAE/PP Histograns Page
[~ Statizties Pags ¥ Measire Data Paze

I BP Swmary Page I Sp02 Report.

[~ Colorizad Graph Pege
502 Report Typs

[V Ba Graph Pags

-
I Yistograns Page .
¥ Pie Chart Page ~

[™ Frequency Histograms Fage

I™ Correlation Page

Dkay Cancel ‘

Figura 8.18.2 Editar Relatério
O relatdrio de andlise de SpO2 sé podera ser impresso quando o ficheiro do caso contiver a
SpO2 e 0 “SpO: report” (Relatdrio de SpO,) estiver selecionado.

Clique em “Add Report” (Adicionar Relatdrio) para adicionar um novo relatério. Se ndo precisar do
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relatério atual, também pode clicar em “Delete Report” (Excluir Relatério) para exclui-lo.

R

E

s
Clique na tecla de atalho  ®et  ou selecione “Report” (Relatério) no menu para visualizar

o relatério e selecione “Print” (Imprimir) para imprimir o relatério.

-

Clique na tecla de atalho  Helr  para o seu submenu, que fornece uma breve descri¢io de cada

8.19 Ajuda

fungdo do programa. Além disso, encontrara o botdo “Help” (Ajuda) em cada interface de
operagdo, clique nele para verificar a descrigdo para esta fungdo, a qual é conveniente para

conhecer rapidamente a utilizagdo do software.
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Capitulo 9 Chave dos Simbolos

O seu dispositivo pode ndo conter todos os simbolos seguintes.

Sinal Descri¢do Sinal | Descrigdo

ﬁ Cuidado: leia as instrugdes (avisos) @ Siga as instrugdes de uso

cuidadosamente

SIS Tensdo sistdlica DIA Tensdo diastdlica
TAM Tensdo arterial média FC Frequéncia cardiaca (bpm)
Sp0; ?S;girgggf de oxigénio arterial CEM | Compatibilidade eletromagnética
1PXX Grau de protecdo do invélucro P/N Cddigo do material do fabricante
ADU Adulto NEO | Recém-nascido

Modo de Monitorizagdo da Tensdo Modo de Monitorizagdo do

MTAA Arterial em Ambulatério

MpP Paciente

PED Pediatrico INFO | Informagdes
. o e .
SN Nimero de série %@ | Reciclavel




Fechar o som

Aparelho de classe Il

Fechar a indicagdo de som de
notificagdo

Abrir a indicagdo de som de
notificagdo

HipSIES

Ndmero de lote

Utilizar por data

—>
—

Este lado para cima

Fragil, manusear com cuidado

Armazenar em local fresco e seco

Limite dea pressdo atmosférica

Limite de temperatura

Limite de humidade

Fabricante

Data de fabrico

k|~ |9

Energia das pilhas

QL ® QreaB|T

Frequéncia cardiaca (bpm)
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1. o clipe do dedo cai (henhum dedo
inserido)]

2. Erro da sonda

3. Indicador de sinal inadequado

1. Sem Frequéncia cardiaca
2.Um indicador de inadequagdo
do sinal

Disposi¢do REEE

Dispositivo médico em
conformidade

*| com a Diretiva 93/42/CEE

Representante autorizado
na Unido Europeia

Pegas aplicadas a prova de
desfibrilador tipo BF

Sem latex de borracha natural

Importado por

B3|

Codigo produto
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Capitulo 10 Especificagao

Nome

Monitor do paciente

O grau de protegdo contra a
penetragdo de agua

IPX1

Modo de exibi¢do

Visor LCD colorido de 2,4”

Modo de funcionamento

Operagdo continua

Especificacdo de TANI

Método de medi¢do

Método de oscilografia

Modo de trabalho

Automdtico

Tensdo arterial

Intervalo de medigdo

Tensdo:0 a 297 mmHg (0 a 39,6 kPa)

Precisdo da pressao da
bracadeira

Pressdo estatica: £3 mmHg (+0,4 kPa)

Proteg¢do contra pressao
excessiva

Adulto: 29743 mmHg  (39,6%0,4 kPa)

Valor pré-inflacdo

Adulto: 160 mmHg (21,33 kPa)

Resolugdo

1 mmHg (0,133 kPa)
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O valor de TA medido pelo dispositivo é equivalente ao
valor de medi¢do do Estetoscdpio, faga a verificacdo
clinica de acordo com os requisitos da I1SO 81060-2:

Erro 2013, cujo erro correspondem aos seguintes:
Erro médio maximo: +5 mmHg
Desvio Padrdo Maximo: 8 mmHg
SpO2
Intervalo de medigdo 0% a 100 %
Resolugdo 1%
Erro Valor medido na faixa de 70% a 100%, erro absoluto é

+2 %, abaixo de 70% n3o especificado.

Desempenho da medigdo em
condigdes de enchimento
fracas:

SpO: e a frequéncia cardiaca podem ser mostradas
corretamente quando o enchimento da frequéncia
cardiaca é de 0,4 %, o erro de SpO: é de +4%; o erro da
Frequéncia cardiaca é de +2 bpm ou +2 %, o que for
maior.

Frequéncia cardiaca

Intervalo de medigdo

30 bpm a 250 bpm

Resolugdo

1 bpm

Precisdao

+2 bpm ou 2% (o que for maior)

Temperatura / humidade de
funcionamento

+52C a 40 °C 15% HR a 85% HR (sem condensagdo)
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Transporte por veiculo comum ou de acordo com o

Transporte contrato de encomenda. Evitar colisdes, sacudidelas e
pingos de chuva e neve durante o transporte.
Temperatura: -20 2C a +60 2C; Humidade relativa: <95 %;
Armazenamento

nenhum gds corrosivo nem correntes de ar frio.

Pressdo atmosférica

Funcionamento: 700 hPa a 1060 hPa
Transporte e Armazenamento: 500 hPa a 1060 hPa

Fonte de alimentag¢do

CC3V

Vida util das pilhas

Quando a temperatura for 23 2C e a circunferéncia do
membro for 270 mm, a tensdo arterial medida é normal,
podem ser utilizadas 2 pilhas alcalinas “AA” cerca de 150
vezes.

Poténcia Nominal

<3,0VA

Dimensoes

128(C)*69(L)*36mm(A)

Peso da unidade

240 gramas (sem pilhas)

Classificagdo de seguranga

Equipamento alimentado internamente
Peca aplicada a prova de desfibrilagdo Tipo BF

Vida util

A vida util do dispositivo é cinco anos ou 10 000 vezes de
medi¢des da TA.

Data de fabrico

Ver o rétulo
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Anexo

Tabela 1:

Orientagdo e declaragdo do fabricante para emissGes eletromagnéticas

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado de seguida. O
cliente ou o utilizador do dispositivo devem assegurar que o mesmo é usado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1
Emissdes de RF CISPR 11 Classe B

Emisses harménicas CEl 61000-3-2 Nao aplicavel
Flutuagdes de~tenséo / emissdes de N3o aplicével
tremulagdo CEl 61000-3-3
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Tabela 2:

Orientagdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

Ensaio de imunidade

CEI 60601 nivel de ensaio

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica

+ 8 kV pelo contacto

+ 8 kV pelo contacto

(DES) +2kV, £4kV, £8kV, £15kV £2KkV, 24KkV, +8kV, £15kV
CEI 61000-4-2 pelo ar pelo ar
eqenias potenia 30 A/m 30 A/m
CE| 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

. 3V/m 3V/m
Egrgié)ac;jcim 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

Perturbagdes 3V 3V

conduzidas induzidas
por campos RF
CEl 61000-4-6

0,15 Mhz - 80 MHz

6 V em bandas ISM entre 0,15
MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

0,15 Mhz - 80 MHz
6 V em bandas ISM entre 0,15
MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz
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Tabela 3:

Orientagdes e declarag¢do do fabricante — Imunidade eletromagnética

RF radiada

CEl 61000-4-3
(EspecificagBes
de ensaio para a
IMUNIDADE DA
PORTA DE
INVOLUCRO para
Equipamento de
comunicagdo de
RF sem fios)

Ensaio Banda Servico Modulagdo CEl Nivel de
Frequéncia | (MHz) 60601-1-2 cgnform
(MHz) Nivel de idade
ensaio (V/m)
(V/m)
385 380 - TETRA 400 Modulagdo 27 27
390 pulso
18 Hz
450 430 - GMRS 460, FM 28 28
470 FRS 460 Desviode + 5
kHz
1 kHz seno
710 704 — | Banda LTE 13, Modulagdo 9 9
745 787 17 pulso
780 217 Hz
810 800—- | GSM 800/900, | Modulagdo 28 28
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870 960 TETRA 800, pulso
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700-| GSM 1800; Modulagdo 28 28
1990 CDMA 1900; pulso
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 Banda LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 — Bluetooth, Modulagdo 28 28
2570 WLAN, pulso
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100—-| WLAN 802.11 | Modulagdo 9 9
5500 5800 a/n pulso
5785 217 Hz
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Tabela 4:

Orientagdes e declarag¢do do fabricante — Imunidade eletromagnética

Ensaio Modulagdo CEI 60601-1-2 Nivel de
. Frequéncia Nivel de ensaio | conformidade

RF radiada (A/m) (A/m)
CEI 61000-4-39
(Especificagdes de ensaio Modulagdo
para a IMUNIDADE DA 134,2 kHz pulso 65 65
PORTA DE INVOLUCRO para 2,1 kHz
campos magnéticos de Modulagdo
proximidade) 13,56 MHz pulso 7,5 7,5

50 kHz

AAvisoA

[ ) Ndo se aproxime do equipamento cirtrgico AF ativo e da sala de RF protegida por um
sistema MM de ressonancia Magnética, onde a Intensidade de perturba¢des EM é elevada.

L] A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou empilhado com, outro equipamento deve

ser evitada, uma vez que pode resultar num funcionamento inapropriado.
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utilizagdo for necessdria, este equipamento e os demais equipamentos devem ser
observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

[} A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos
pelo fabricante deste equipamento poderia resultar num aumento das emissdes
eletromagnéticas ou numa diminui¢do da imunidade eletromagnética deste equipamento e
resultar num funcionamento incorreto".

[ ) O equipamento portatil de comunicagdes RF (incluindo os periféricos como os cabos de
antena e as antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do PM50, incluindo os cabos especificados pelo fabricante.  Caso contrario,
podera resultar numa degradagdo do desempenho deste equipamento.

Os tipos de cabos listados abaixo devem ser utilizados para garantir a conformidade com as normas
de radiagdo de interferéncia e imunidade:

numero Nome Comprimento méaximo do cabo (m) | Cabo blindado
1 Linha de dados USB 1,00 Y
2 Sonda de Sp0O: 1,80 Y
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&Aviso&

Desempenho essencial:

1. Sob condig¢des ambientais, o erro maximo para a medicdo da pressdo da bracadeira deve ser
inferior ou igual a +3 mmHg (0,4 kPa) .

2. A reprodutibilidade da determinagdo da tensdo arterial do esfigmomandmetro automatico
deve ser inferior ou igual a 3,0 mmHg (0,4 kPa).

3. A precisdo de SpO: do equipamento pulsoximetro é 2% na gama de 70% a 100% de SaO..

4. A precisdo da frequéncia cardiaca: +2 bpm ou 2% (o que for maior)

= Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores
devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem
mmm  Jos aparelhos elétricos e eletrénicos

CONDICGES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.
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