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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 rig guido. 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 contetdos, 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 facilitar-nos o fornecimento de um servigo de manutengdo
ahrangente e eficiente, certifique-se de que devolve o cartdo da garantia quando precisar de um servigo de reparagdo.

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 modificagdes ou atualizagbes de
software, as informagdes contidas neste documento encontram-se sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Os artigos de aviso

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

®  Aclassificagdo de seguranga deste produto é pega aplicada Tipo BF (alimentada internamente).

®  Adescrigdo dos resultados de cada medigdo, 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.

®  Né&o faga manutengdo nem servigos enquanto o dispositivo estiver a ser utilizado.

Resp bilidade do operad

® 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 condi¢des de utilizagdo do 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.
®  Anossa empresa fornecera o diagrama do circuito, o0 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.
®  Anossa empresa tem a responsabilidade de realizar a manutengdo do produto de acordo com o contrato.
®  Anossaempresa 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, adigdo, 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.

0 Manual do Utilizador é escrito pela nossa empresa. Todos os direitos reservados.
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Capitulo 1 Introdugdo

B Os operadores ndo precisam de formagao profissional, mas devem utilizar este produto sé apés derem | 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.

B Para uma introdugdo geral ao i Ite Informagdes Gerais.

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

[ ] Para a atribuigdo de tomadas de interface, consulte Interfaces Externas.

Precaugdes de Seguranga

Aviso
[ ] 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 estimacgdo.
B Para pacientes com arritmias ou perturbagdes da circulaga I{ utilize o dispositi di orientagdo de um médico. Se

o brago for apertado durante a medig¢do, podera causar hemorragia interna aguda ou resultados imprecisos da medigdo.

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

[ ] Para pacientes com disturbios graves da lagdo I{ a did atica 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
Sem contraindicagdes.
Aviso
Nio 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] di; Gstico e o tr usando resultad didos pode ser perigoso. Siga as instru¢des do seu médico.
Entregar os resultados da medigdo ao médico que estd a par da sua salde e aceitar o seu diagndstico.
Por favor ndo utilize para quaisquer outros fins que n3o seja a medigdo da BP (TA).



Caso contrario, pode dar origem a um acidente ou retengdo

Utilize uma bragadeira especial.

Caso contrario, é possivel que o resultado da medigdo esteja incorreto.

N&o mantenha a bragadeira no estado insuflado em demasia durante um longo periodo de tempo.

Caso contrdrio, podera 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 contrdrio, podera causar um risco.

Elimine o material da embalagem, observando os regulamentos de controlo de resid! plicaveis e ha-o fora do al das
criangas.

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

Utilize acessérios aprovados para o dispositivo e verifique se o dispositivo e os acessérios 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 acid | lhado, deverd ser num local seco e ventilado durante um periodo de tempo para
dissipar a humidade.

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

N3o 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 acessdrios, se encontrar algum dano, pare de
utiliz-lo e de imediato com o heiro biomédico do hospital ou com o Servigo de Atendimento ao Cliente. Ndo desmonte,
repare e modifique o dispositivo sem permiss&o.

1 d

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 medig&o.

Este dispositivo ndo pode ser utilizado numa mesa basculante.

Caso contrdrio, 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 legislagdo.



Substituir acessorios que ndo sdo fornecidos pela nossa empresa pode levar a ocorréncia de erros.

O pessoal de servigo treinado ndo deve tentar realizar a manutengdo do produto sem a nossa empresa ou outras organizagbes de
manutengdo aprovadas.

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

Se as pegas p do dispositivo forem inalad um médico.

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

N3o utilize um telemével préximo do monitor de tensdo arterial. Campos de radiacdo excessivos gerados por telemdveis podem
interferir com a utilizagdo normal do monitor de tens3o arterial. O monitor de tensdo arterial emite leve radiagdo eletromagnética para
o ambiente externo, mas ndo afeta a utilizagdo normal de outros equipamentos.

Este dispositivo é adequado para ocasiGes com equipamento eletrocirtrgico, mas quando utilizado com equipamento eletrocirtrgico, 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 di itivo é pr contra elétricos. Quando sdo aplicados ao paciente dispositivos de alta frequéncia ou desfibrilagdo,
ndo é ario tomar | pr do 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 eletrocirurgico, mas quando utilizado com equipamento eletrocirurgico,
deve ser dada a mais alta prioridade a seguranga do paciente.

Quando o monitor estiver molhado, pare de utilizd-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 conteudo, entre em contacto com a nossa empresa.

A Notas 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.

Iid Ite imedi

ou

. h

[ ] Todos os equipamentos analdgicos e digitais ligados a este dispositivo devem ser certificados de acordo com as normas CEl
(como a CEl 60950: i de logia da informagdo - Seguranca e CEl 60601-1: Equipamento elétrico para
medicina-Segurancga) e todos os equipamentos devem ser ligados de acordo com os requisitos da versdo valida da norma do

sistema CEl 60601-1-1. A pessoa que liga o equipamento adicional a porta de entrada e saida do sinal é responsavel por garantir



que o si estd em conformidade com a norma CEl 60601-1.

[ ] C Ite os itul i para obter o valor minimo dos sinais fisiolégicos do paciente. A operagdo do dispositivo abaixo
do valor minimo pode resultar em resultados imprecisos.

[ ] O Monitor deve estar em conformidade com a norma CEl 80601--2--30: Requisitos particulares para a seguranga basica e o
d h ial de esfi 6 0s aticos ndo i

1.1 Informagdes Gerais

Instrugdo geral:

O monitor ndo mede apenas a tensdo arterial ambulatorial, mas monitoriza também os parametros de TANI e SpO,. O monitor integra a
fungdo de mddulos de medigdo de parametros e a fungdo de exibigdo num dispositivo, apresenta compactacdo e leveza, o monitor
adequado para mulheres gravidas.

O interruptor LIGAR/DESLIGAR (POWER) esté4 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 NOTIFICAGAO 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 amigavel, todas as operagdes podem ser finalizadas pelos bot&es no painel frontal. (Consulte
“Fungdes dos Botdes” para obter detalhes)

Fungdes 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 edigdo de dados, edi¢do
do grafico de tendéncia, estatisticas, exibicdo de informagdes, edi¢do de informagbes de diagndstico, varias definigdes de pardmetros,
impressdo e outras fungdes.

Fungdo de monitoriza¢do:

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

SpO2  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 medicdo definido pelo utilizador.
E util que o software esteja no estado de monitorizacdo da tensdo arterial ambulatorial.
Consulte as Fungdes de e para obter detalh




1.2 Fungdes dos Botdes
O utilizador pode alternar a interface pelos botdes para obter as fungdes de defini¢do de pardmetros, medigdo de tensdo arterial, medigdo
de SpO; e verificagdo de resultados. As fungGes 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.

Notas
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 fungdo 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 notificagdo e o siléncio ( exibido no canto superior esquerdo).

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

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

[ ) Botdo de Medigdo

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

A Nota A

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

| a definig¢do do p ro.
A Notas A

Conecte a USB para continuar a carregar e a descarregar dados quando nao houver pilhas. Ao exibir o simbolo USB na parte superior do
ecrd 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 operagao, 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.

Notas
0 tubo de passagem do ar da TANI foi fixado ao encaixe para a bragadeira de TANI.

@o encaixe para a bragadeira TANI
< Q @)
A _/

@a tomada para o Sensor de SpO;
Figura 1.3.1 Parte superior

(2) Na parte inferior esta a tomada USB
@ Tomada USB



Figura 1.3.2 Parte inferior
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 A
Utilize os acessdrios fornecidos pelo fabricante ou substitua os acessérios de acordo com as exigéncias do fabricante para evitar danos
aos pacientes.
Nota

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 bragadeira deve ser suficiente para envolver 50% a 80 % do membro. Bragadeiras inadequadas podem

produzir leituras erradas. Se houver algum probl com o ho da bragadeira, utilize uma bragadeira maior para reduzir o erro.
Bragadeira reutilizavel para adulto:
Tipo de paciente Circunferéncia do membro Largura da bragadeira Comprimento do tubo inflavel
Adulto 1 25a35cm 14 cm
1,5mou3m
Adulto 2 33a47cm 17cm

A Aviso A

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



A Nota A

B Abragadeira é um consumivel. Calcule medindo 6 vezes ao dia (3 vezes, de manh3 e a noite), a vida Util da bragadeira é cerca de 1 ano.
(utilizando as nossas condig¢des experimentais) Para medir corretamente a tensdo arterial, substitua a bragadeira a tempo;

[ ] Se a bragadeira tiver uma fuga, contacte a nossa empresa para adquirir uma nova. A bragadeira adquirida separadamente n&o 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 bragadeira ndo deite fora o tubo de extensdo de TA, instale-o na nova bragadeira.

B Abolsa é conveniente para os pacientes carregarem o monitor. Ndo é necessdrio substitui-la quando a mochila apresenta um ligeiro
desgaste. Os pacientes podem, de acordo com a situagdo 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 informagdes, contacte
anossa empresa ou organizagdo representante.

Capitulo 2 Instalagdo

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.

B Verifique se ha algum dano mecénico.

B 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:



@ 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\ Notas AN

icone “1:"‘: a energia das pilhas vai esgotar, o dispositivo notificard “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.

& Cuidados

B Desligue a unidade antes de substituir as pilhas.

[ ] Utilize 2 pilhas de manganésio ou alcalinas tamanho “AA”, ndo utilize pilhas de outros tipos. Caso contrario, podera 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.

B 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.

B 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 4gua limpa em abundancia. Contacte um



médico imediatamente. Caso contrario, podera causar cegueira ou outros perigos.

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

[ ] Descarte as pilhas gastas de acordo com os regulamentos ambientais locais aplicaveis. Caso contrario, causard polui¢cdo ambiental.

B O monitor é um equipamento alimentado internamente, podendo ser conectado a rede 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
estd sempre acesa no modo de monitorizagdo e de tensdo arterial. No modo MTAA (ABPM), a retroiluminagdo sera desligada de acordo
com o tempo de retroiluminagdo quando ndo houver operagdo de botdo, pressione qualquer botdo para iluminar o ecra.

Aviso
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 0 nosso Centro de Assisténcia ao Cliente.
0 dispositivo pode ser utilizado normalmente depois de ligado, sem ter de aguardar que o dispositivo esteja pronto.

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

2.4 Conecte a Sonda SpO2

Conecte o sensor necessario ao monitor e a area 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 medi¢do de SpO,, insira uma
extremidade do sensor na tomada de SpO; e agarre o dedo com a outra extremidade. Como mostrado a baixo:

;]@EU:

Bracadeira

A sonda de SpO,
10



Capitulo 3 Interface de Fungdo

3.1 Interface Principal

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

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

Modo de monitorizagio e modo TA: A configuragdo “BACKLIGHT TIME” (TEMPO DE RETROILUMINAGAO) é invalida. A informag&o 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 RETROILUMINAGAOQ) 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:

05-28-2017 15:38 05-28-2017 15:38

Ambulatory Blood

Figura 3.1.1 MTAA Menu Principal Figura 3.1.2 Menu Principal Monitorizagdo Figura 3.1.3 Interface Principal TA

Apo6s a medigdo, os resultados da medigdo do paciente serdo exibidos, os detalhes sdo os seguintes:
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SYS (SIS): tensdo sistdlica
TAM (MAP): tensdo média
DIA: tensdo diastdlica

FC (PR): frequéncia cardiaca
%Sp0>: saturagdo de oxigénio
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 comparagdo 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 botdes PARA CIMA e PARA BAIXO.

SETUP

ETUP

BP TABLE
SpOg  TA

DOWN
Figura 3.2 Menu do Sistema

A “ABPM SETUP” (CONFIGURAGAO DE MTAA) no modo de monitorizagdo e modo de TA ndo esta disponivel, a fonte é cinzenta, mude o
modo de trabalho atual para 0 modo MTAA para alterar a configuragdo da MTAA.
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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” (CONFIGURAGCAO DO SISTEMA):

“TIME SETUP” (CONFIGURAGAO 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 padréo de fabrica.

“NEW PATIENT” (NOVO PACIENTE): apds selecionar “YES” (SIM), aparecera a caixa de didlogo “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”
(CONFIGURAGAO DO SISTEMA), o monitor nio realiza quaisquer operagdes. Preste atengéo a esta fungéo.

“PROMPT SOUND” (SOM DE NOTIFICACAO): apés selecionar “ON” (LIGAR) no item “PROMPT SOUND” (SOM DE NOTIFICACAO), o

altifalante é ligado e é efetuada a monitorizagdo da notificagdo. @ serd exibido na interface principal de monitorizagdo. Por

outro lado, apds selecionar “OFF” (DESLIGAR), o altifalante ¢é desligado, @ serd exibido na interface principal de monitorizagdo. Ao
alterar as definigBes, aparecerd a caixa de inser¢do da palavra-passe, insira a palavra-passe correta “8015” para alterar. O método de
insergdo da palavra-passe: mova o cursor para a drea de exibigdo da palavra-passe, pressione o botdo do meio, quando o moldura
retangular ficar vermelha, ajuste o nimero pelos botdes “Up” (Para cima) e “Down” (Para baixo) e pressione o botdo do meio novamente
para sair do estado selecionado apds o ajuste. Apds 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 5 a 120 s, o passo de ajuste é de 5s.
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 tensdo arterial de acordo com o tempo selecionado no item “INTERVAL(min)” (INTERVALO (min)),
estando também disponivel a medigdo manual. Ao selecionar “OFF” (DESLIGAR), é o modo de medi¢do manual, o item “INTERVAL(min)”
(INTERVALO (min)) fica cinzento, o que indica que a definigdo 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 tensdo for mais alta que o limite alto ou mais baixa
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que o limite baixo, ocorrera a notificagdo. NOTIFICAGAO 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 tensdo sistdlica, < 270 mmHg

“SYS LOW” (SIS BAIXA): mais baixa que o limite alto da notificagdo de tensdo sistélica, 2 40 mmHg

“DIA HIGH” (DIA ALTA): mais baixa que o limite alto da notificagdo de tens&o 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 tens&o diastdlica, 2 10 mmHg

3.2.3 CONFIGURAGAO DE SpO;

Selecione “Sp0O; 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 havera um som de pulso ao medir a SpO.. Caso contrario, ndo ha
som de pulso.

“Sp0, PROMPT” (NOTIFICAGAO DE SpO.): de acordo com os limites alto e baixo definidos, quando a Sp0O2 for mais alta que o limite alto ou
mais baixa que o limite baixo, a notificagdo ocorre.

“PR PROMPT” (NOTIFICAGAO 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 SpO,, < 100%

“SpO, 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” (CONFIGURAGAO DE MTAA) no “SYSTEM MENU” (MENU DO SISTEMA) para entrar no seu submenu como
mostrado abaixo.
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DOWN

Figura 3.2.4 CONFIGURAGAO 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, 120,180,240 minutos e NENHUM. Quando um dos parametros “Special Start” (Inicio Especial) e “Special End” (Fim Especial)
é definido como “NONE” (NENHUM), o “Special Interval” (Intervalo especial) é invalido.

3.2.5TABELADETA

Selecione “BP TABLE” (TABELA DE TA) em “SYSTEM MENU” (MENU DO SISTEMA) para entrar no seu submenu como mostrado abaixo.
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DOWN

Figura 3.2.5 TABELA DE TA
Exiba os dados de tensdo arterial correspondentes de acordo com o modo de trabalho atual, pressione o botdo PARA CIMA/PARA BAIXO
para virar a pagina.
3.2.6 TABELA DE SpO;
Selecione “SpO; TABLE” (TABELA DE SpO2) em “SYSTEM MENU” (MENU DO SISTEMA) para entrar no submenu mostrado abaixo.
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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.
3.2.7 DEMONSTRACAO
Selecione “DEMO” (DEMONSTRAGAQ) 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:
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Figura 3.2.7 Interface de DEMONSTRACAO

& Notas &

Na aplicagdo clinica, esta fungdo é proibida porque a DEMONSTRAGAO induzira a equipa médica a tratar a forma de onda e o parametro
DEMONSTRAGAO como dados atuais do paciente, o que pode resultar no atraso do tr ou em mau tr

Capitulo 4 Monitorizagdo de SpO2

4.1 0 que é a monitorizagdo de SpO2

A medigdo 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 saturagdo de oxigénio SpO; de 97 %. O valor numérico de SpO, 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 pardmetro SpO,/PLETISMOGRAFIA

B Asaturacdo de oxigénio arterial é dida por um método d inado oximetro de pulso. E um método i endoi
baseado nos diferentes espectros de absorgdo de h lobina reduzida e oxi lobi 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
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recetor no outro lado.

B A quantidade de luz transmitida depende de muitos fatores, muitos dos quais sdo 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
saturagdo de oxigénio do sangue arterial. A dete¢do da pulsa¢do fornece uma forma de onda de PLETISMOGRAFIA e um sinal de
frequéncia cardiaca.

B Ovalor de SpO; e a forma de onda de PLETISMOGRAFIA podem ser exibidos no ecré principal.

[ ] Leia o valor medido quando a forma de onda no ecrd estiver uniforme e estavel. O valor medido é o valor ideal. E o tragado no
momento é o tragado padrdo.

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 ético inferior a 6,75 mW). O sensor ético pertence ao componente emissor de

luz, que causard interferéncia para outros equipamentos médicos que utilizem esta faixa de comprimento de onda. Esta informag&do pode

ser util para médicos no tratamento 6tico.

Nota:

© O monitor do paciente adota a sonda SpO; integrada (a parte de medigdo é integrada com a sonda).

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

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

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

A Notas A

Nio realize a medi¢do de SpO: e a medig¢do de TANI no brago simul pois a obstrucdo do fluxo sanguineo durante a
medigdo de TANI pode afetar adversamente a leitura do valor de SpO..
4.2 Precaugdes durante a monitorizagdo de SpO2/Pulso

A yota N

©Certifique-se de que o prego tapa a luz. O cabo da sonda deve estar na parte de trds da m3o. 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, corantes ou produtos de cor para
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cuidados da pele, etc.), caso contrario, ira afetar a medigdo.

©O0s 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 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.

©O0 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 medigdes é inferior a 30 segundos; quando aparecer atenuagdo do sinal, perfusdo fraca ou outra interferéncia,
resultara num aumento do tempo de célculo da média dos dados dindmicos, o qual depende do valor da FC.

©O0 tragado da PLETISMOGRAFIA ndo esta 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.

©A temperatura da superficie de contacto entre o dispositivo e o corpo é inferior a 41°C, e este valor de temperatura é medido por um
dispositivo de medigdo de temperatura.

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

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

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

©A sonda de SpO; e o tubo de recegdo fotoelétrico devem ser dispostos com a arteriola do individuo entre eles. Certifique-se que a
trajetoria 6tica estd desimpedida de qualquer obstdculo dtico, tal como tecido revestido com borracha, para evitar medi¢des imprecisas.
©Visto que a medigdo é realizada com base na pulsagdo da arteriola, é necessério 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) ira diminuir. Neste caso, a medigdo serd mais sensivel as
interferéncias.

©A precisdo das leituras sob perfuséo 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 medi¢des de investigagdo clinica que cubram todo o espetro. Ao induzir
artificialmente para niveis estéveis de oxigénio estdveis, 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 SpO2 em conjunto com o produto testado, componha
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grupos de dados emparelhados para uma analise de precisdo.

©O relatdrio clinico regista dados de 12 voluntérios saudaveis, incluindo 6 mulheres e 6 homens. As idades dos voluntarios situam-se entre
0s 21 e os 29. A cor da pele estd distribuida entre escura e clara, incluindo 3 voluntarios 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 radio 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.

Aviso
©Verifique se o cabo da sonda de SpO; esta em condi¢des normais antes da medigdo. Apds desconectar o cabo da sonda de SpO; da
tomada, desaparecerdo do ecrd a “Sp0,%” e os “bpm”.
©N3o utilize a sonda de SpO: se encontrar a embalagem ou a sonda danificadas. Em vez disso, devera devolvé-las ao vendedor.
©A sonda de SpO; fornecida é adequada apenas para utilizagdo com este dispositivo. Este dispositivo sé 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 acessdrios incompativeis pode resultar num decréscimo do desempenho do dispositivo ou provocar lesdes no
paciente.
©A sonda Sp0; 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 avaliages 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 medi¢des pode ser afetada por interferéncias de equipamentos eletrocirurgicos.
©N3o instale a sonda de SpO; numa extremidade com cateter arterial ou a receber injegdo intravenosa.
©N3&o realize a medi¢do 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),
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lampadas de bilirrubina, ldmpadas 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 ap6s a desfibrilagdo, pois a sonda de SpO. ndo tem a
fungdo a prova de desfibrilagdo.

©A pessoa que for alérgica a silicone, PVC, TPU, TPE ou ABS ndo pode utilizar este dispositivo.

©Para alguns pacientes especiais, deve haver uma inspe¢do 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 ligado (a luz infravermelha é visivel),
mesmo que seja para um propdsito de manutengdo, ou isso podera ter uma md influéncia para os olhos.

©Pode surgir sensagdo desconfortavel ou dolorosa ao utilizar a sonda de SpO; incessantemente, especialmente para pacientes com
barreira de microcirculagdo. Recomenda-se que a medigdo ndo seja realizada na mesma posigdo durante mais do que 2 horas. As medigdes
longas e continuas podem aumentar o risco de alteragdes indesejaveis das caracteristicas da pele, tais como sensibilidade excessiva,
vermelhid&o, bolhas ou necrose opressiva, especialmente 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 dtico correto e método de acoplamento. Verifique a posi¢do 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,

OEste dispositivo ndo é utilizado para tratamentos.

©N3o utilize a sonda de SpO; durante exames de RM (ressonancia 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 SpO, ndo necessita de qualquer operagdo
apds o restauro da energia, apds o dispositivo estar ligado, verifique se a sonda de SpO2 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 A

Faixa de exibi¢do da SpO,: 0 % a 100 %, faixa de exibi¢do da FC: 30 bpm (batimentos/min) ~ 250 bpm (batimentos/min)
Se a SpO; funcionar de forma anormal, apés conectar a sonda de SpO; ao dispositivo, o dispositivo ndo exibird nenhum dado na interface
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de SpO;.

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 diregdo de conexdo da tomada.
4. Retire o sensor quando a medigdo terminar.

Figura 4.3 Montagem do Sensor

Limitagdo da Medigcdo

Durante a operagdo, a precisdo das leituras de SpO; pode ser afetada por:

®  Interferéncias eletromagnéticas de elevada frequéncia, tais como interferéncias provocadas por aparelhos eletrocirirgicos ligados ao
sistema.

Corantes intravenosos.

Movimentos excessivos do paciente.

Luz externa.

Instalagdo inadequada da sonda de SpO; 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 SpO; num membro que tenha a bragadeira de tensdo arterial, cateter arterial, ou linha intravascular.
Concentragbes de hemoglobina disfuncionais tais como carboxi-hemoglobina (COHb) e meta-hemoglobina (MetHb).

A SpO; esta 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.

E exigida a utilizagdo da sonda de SpO, fornecida pela nossa empresa, contacte o nosso departamento de vendas quando necessario.
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Capitulo 5 Monitorizagdo da TANI
5.1 Introdugdo
® O mddulo de Tensdo Arterial N3o Invasiva (TANI) mede a tensdo arterial utilizando o método oscilométrico. Consiste em: utilizar a

lamina para bloquear o sangue arterial, verificar a onda ilométrica d ad ificagdo para ter a certeza de que ndo foi
afetada por fatores subjetivos do operador ou pela perturbagdo do ruido ambiental.
®  Existem dois modos de medi¢do disp eis: le atico. Cada modo exibe a tensdo arterial diastélica, sistdlica e TAM e

a frequéncia cardiaca.
< Modo “Manual”’: apenas uma medigdo é realizada de cada vez.
< Modo “Auto” (A atico): A medigdo é iniciad e o di itil atinge o
ponto de medigdo automatica.

Aviso
Medigdes prolongadas de tensdo arterial ndo i iva no modo A atico podem estar associadas a purpura, isquemia e neuropatia
no membro que usa a bragadeira. Ao itorizar um i ine fr as extremidades do membro para verificar se a

cor, o calor e a sensibilidade sdo normais. Se for observada alguma anormalidade, interrompa as medi¢6es da tensdo arterial.
A Aviso A

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

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

5.2 Monitoriza¢do da TANI

A Notas A

®  N&o fale nem se mova durante a medigdo.

° N&o utilize dispositivos méveis, como o telemével, perto do dispositivo durante a medigdo.

° Os resultados da medig¢do podem ser diferentes devido as diferentes posiges da bragadeira.

®  Néo toque no dispositivo, na bragadeira ou no tubo de extenséo durante a medigdo.

° Consulte as Precaugdes de Seguranga para conhecer as contraindicages da medigdo da TANI.

o Utilize o dispositivo sob temperatura e humidade adequadas (consulte os capitulos relacionados),
caso contrario, o resultado medido pode n&o ser preciso.
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A Aviso A

0 valor do sinal fisiolégico do paci é o limite mais baixo que o dispositivo gue medir. O Itad dido pode ser
impreciso se o dispo: o funcionar abaixo da amplitude minima ou do valor minimo do sinal fisiolégico do paci

As medigGes prolongadas de tensdo arterial ndo invasiva podem estar associadas a purpura, isquemia e lesdo nervosa no membro que
usa a bragadeira. Ao itorar um i ine fr a cor, o calor e a sensibilidade da parte distal do membro. Se for
observada alguma anor interrompa imedi a medigdo ou substitua o local da bragadeira.

N&o tor¢a nem emaranhe o tubo de passagem do ar, caso contrario a pi 30 il na bragadei do o bl io do
fluxo sanguineo e lesdes graves ao paciente.

Nio utilize a bragadeira na area ferida, caso contrario causara danos mais graves a rea ferida.

N3o utilize a bragadeira no local onde esta a ser o tr intr. lar ou com conexdo de cateter, caso contrario podera

causar o blogq porario do fluxo i e posteriormente causar ferimentos ao paciente.

Nio utilize a bragadeira no lado da i

A pressdo da bragadeira pode causar fraqueza temporaria de algumas fungées do corpo. Portanto, ndo utilize equipamentos elétricos
médicos de monitorizagdo no brago correspondente.

N3o se mova durante a medigdo, pois isso terd um efeito retardado no fluxo sanguineo do paciente.

O dispositivo precisa de 2 horas de recuperagdo para alcancar o desempenho de utilizagdo pretendido ap6s ser retirado a partir da

lidad.

lizad,

p ura de ar mais baixa.
O dispositivo precisa de 4 horas de recuperagdo para al od penho de utilizagdo pretendido apds ser retirado a partir da
ura de ar 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.

* Certifique-se de que a bragadeira esteja completamente desinflada.

* 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 contrario, altere os resultados da medigdo pelos seguintes métodos

@ Se a bragadeira for colocada mais alta que o nivel do coragdo, adicione 0,75 mmHg (0,10 kPa) para cada polegada de diferenga.

4 @Se for colocada mais baixa que o nivel do coragdo, menos 0,75 mmHg (0,10 kPa) para cada polegada de diferenca.

4. Pressione o botdo TANI no painel frontal para comegar a inflar e medir.

Limitagdes da Medigcdo

O método oscilométrico apresenta algumas limitagdes dependendo da condigdo do paciente. Esta medigdo é baseada na onda de pulso
regular gerada pela tensdo arterial. No caso em que a condig¢do 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 condigdes a seguir tornardo a medigdo ndo fidvel ou o
tempo de medigdo prolongado. Neste caso, a condigdo do paciente impossibilitard a medigéo:

®  Movimento do Paciente

® A medigdo ndo sera fidvel ou poderd ser impossivel se o paciente estiver a move-se, a tremer ou a ter convulsdes. Como estas
condigdes podem interferir na detegdo da pulsagdo da tensdo arterial, o tempo de medig&o serd prolongado.

®  Arritmia cardiaca

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

o Maquina de Coragdo-pulmdo

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

®  Mudanga de tensdo
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A medigdo ndo sera fidvel e podera 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 obter os valores de medigdo.

o Estado de choque grave

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

®  Extremos da Frequéncia Cardiaca

As medigdes 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 condigdes também podem causar alteragdes no valor de medig3o 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 O paciente fala ou movimenta o seu corpo durante a medigdo;

®  Aquando da medigdo, o paciente estd nervoso, excitado ou emocionalmente instével;

®  Atemperatura ambiente sobe ou desce drasticamente, ou 0 ambiente de medigdo muda com frequéncia;

° Medigdo num veiculo em movimento;

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

5.3 Mensagens de erro e causas

Mensagem de erro Significado Causas possiveis

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 medigdo
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06 Bragadeira frouxa A bragadeira ndo estd conectada ou esta muito frouxa.

07 Fuga de ar Fuga de ar na valvula ou na passagem do ar.
08 Erro de pressdo atmosférica A vélvula ndo consegue abrir.
09 Sinal fraco 0 pulso do sujeito medido esta muito fraco ou a bragadeira esta solta.
10 Acima do intervalo 0 valor TANI do sujeito medido excede a faixa de medigdo.
. . O movimento pode resultar em muita interferéncia no sinal durante o
11 Movimentos excessivos s
processo de medigdo.
. . A pressdo da bragadeira excede a faixa, talvez a bragadeira esteja
12 Pressdo excessiva |
blogueada ou extrudida.
i Movimento ou outros fatores podem levar a uma amplitude de sinal
13 Sinal saturado )
demasiado grande.
14 Fuga de ar E encontrada fuga na passagem do ar do sistema na detego de fuga.
Possivel falha causada por bomba, amostragem A/D, erro no sensor
15 Falha do sistema . p ~ & /
de tensdo ou erro de operagéo do software.
19 Tempo limite excedido O tempo de medigdo é maior que o especificado, adulto: 150 s
—_ Erro de exibi¢do Verifique se as pilhas estdo instaladas corretamente.

Capitulo 6 Manutengdo e Limpeza
e métodos corretos de operagdo deste manual do utilizador. Caso contrario, ndo seremos responsaveis por

*Obedega as pr
qualquer falha.

Aviso
° Remova as pilhas antes de limpar o dispositivo ou equipamento periférico. Os acessdrios e
a unidade principal devem ser separados para limpeza.
®  N&o aperte o tubo de borracha na bragadeira.
Limpeza:
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N&o ensope o dispositivo e acessérios em liquidos.

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

N&o permita que entre dgua nem produto de limpeza, dentro das tomadas, de forma a prevenir danos no dispositivo.

N&o utilize gasolina, éleo voldtil, diluente, etc. para limpar o dispositivo.

Manutencdo:

®  Limpe o dispositivo e os acessorios regularmente. Recomenda-se que sejam limpos uma vez 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. N3o limpe as pegas internas.

] O dispositivo deve ser inspecionado e calibrado periodicamente ou obedecer as exigéncias do hospital (o periodo recomendado é
de 1 ano). Esta disponivel para inspegdo na instituigdo de inspeg¢do especificada pelo estado ou por pessoal profissional. Entre em contacto
com o pessoal de pés-venda da nossa empresa se precisar de entrar no modo de detegdo de tens&o estética 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 imersdo 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 maquina ou a méo, 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.

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
figuem 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 posigdo. Passe os
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tubos de borracha a partir de dentro da bragadeira e para fora através do pequeno orificio sob a aba interna.

Bragadeiras de Tens&o Arterial Descartaveis

As bragadeiras descartaveis destinam-se a utilizagdo apenas por um paciente. Ndo utilize a mesma bragadeira em nenhum outro
paciente. N&o esterilize nem utilize autoclave em bragadeiras descartaveis. As bragadeiras descartaveis podem ser limpas com solugdo
de sabdo para prevenir infegdes.

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

ARecomendaq;éoA

N&o exponha o dispositivo a luz solar direta durante longos periodos, caso contrario 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 medigSes 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 estimagdo.

Evite ter o dispositivo préximo de fontes de calor extremo, tais como a lareira, caso contrario, o seu desempenho pode ser afetado.

N&o armazene o dispositivo com medicamentos quimicos ou gases corrosivos.

N&o coloque o dispositivo em lugares com dgua.

N&o coloque o dispositivo em lugares com inclinagdes, vibragdes ou impactos.

Capitulo 7 Requisitos de Hardware

Processador: Frequéncia basica 2,5 GHz ou mais
Sistema Operativo: Windows XP ou superior
Meméria 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 Acesso

Quando o software corre pela primeira vez, é aparece instantaneamente uma janela de “Boas-vindas” para notificar o utilizador de
que o software estd a ser executado. Se o Inicio de sessdo Seguro ndo estiver habilitado, clique no botdo “Continuar” para aceder
a Interface principal. Se o Inicio de sessdo Seguro estiver habilitado, clique no botdo “Continuar” entrard na interface de Gestdo de
Utilizador (consulte a Secgdo 8.20 Gestdo de Utilizador para os detalhes). Clique no botdo “Sair” para encerrar o software.

Welcome

. You are running ABPM software.

Exit | ! Gontinue

Figura 8.1 Interface de Boas-vindas
8.2 Interface principal
A Interface principal do software é exibida da seguinte forma:
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Figura 8.2 Interface Principal

8.3 Uso

Ap6s clicar na tecla de atalho  "ear | aparece a figura seguinte. Antes de usar o dispositivo, leia atentamente “Matters need” (Matérias
necessdrias) e use o dispositivo de acordo com a figura seguinte.
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Lead PlaceNent

Lead

Matters need

1. The results will be saved A
automatically and don't
meed to be noted down.

2. During the taking of the

ood pressure the arn
should be held in a relaxed
position.

3. The cwff shouldn't slip.
In case that it should

happen anyway, please
reattach the cuff as the
left,

d.The recorder has tobe
kept dry. To have a sauna

re not
possible while wearing the

5. The wearing of the
recorder may have an affect

Figure 8.3 Uso
8.4 Definigdo para Plano de Recolha

Clique na tecla de atalho "1:2d ou “Upload” (Carregamento) no menu, apds selecionar o modo de conexdo, aparecerd a caixa

de didlogo “Select the status of the device” (Selecionar o estado do dispositivo).
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Select the status of device

Flease select the status for the device

Fatient Monitor

Cancel

Figura 8.4.1 Selecionar o estado do dispositivo

Se escolher “ABPM” (MTAA), aparecera a seguinte caixa de didlogo.

Upload Parameters

Patient Hane

Patient ID

Current Tine

Time Periods

Day
Night

Special Start

Special End

[Rose. Manual Measure: o hd
2805211107 Beep main switch: |OFF ~

[P025-05-21 11:07

00: 00
Tine f—
[ =] [emins =
[2:00 =] [3mins =l 1s:00 06:00
N |
[rone =]
12:00

okey e

Figura 8.4.2 Definir o Plano de Recolha
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0O 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 descrigdes dos pardmetros sdo as seguintes:

Patient Name: nome do paciente.

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

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

Medigdo Manual: como suporte para recolha pela operagdo manual.

Definigdes de parametros para Periodos de Tempo:

Dia: hora de inicio de acordar

Noite: hora de inicio de adormecer

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

Tome a figura acima como um exemplo: o fuso horario de Dia é das 7h00 as 22h00, o fuso horario de Noite é das 22h00 as 7h00 do dia
seguinte. “Interval” (Intervalo) em “Day” (Dia) é 5 minutos, “Interval” em “Night” (Noite) é 30 minutos.

O fuso horério de Dia, o fuso horério de Noite e o fuso horério de medigdo especial serdo exibidos no canto inferior direito na forma gréfica,
o que é conveniente para a definigdo de pardmetros.

“Beep main switch” (Interruptor principal de bipe): apés selecionar “ON” (LIGAR) no item “Beep main switch”, o altifalante é ligado e é
efetuada a monitorizagdo do alarme. Por outro lado, ap6s selecionar “OFF” (DESLIGAR), o altifalante é desligado.

Se escolher “Patient Monitor” (Monitor de Paciente), aparecera a seguinte caixa de didlogo.
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javascript:void(0);

Upload Parameters

Patient Name IRuse—
Patient ID [esoEzrizis
Current Time ,W ,m
Beep main switch: |OFF  +]

Okay | Cancel |

Figura 8.4.3 Defini¢do de pardmetros
As descrigdes dos pardmetros sdo as seguintes:
Nome de paciente: nome do paciente
ID de paciente: nimero de identificagdo do paciente, é utilizado para identificar o paciente, é tnico.
Hora Atual: a hora exibida no computador, é utilizada para atualizar a hora do sistema do dispositivo.
Ap0s 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 armazenamento. Se desejar alterar o caminho
de armazenamento, selecione “Set file path” (Definir caminho do ficheiro), aparecerd a caixa de didlogo (Figura 8.1.2), entdo podera alterar
o caminho.
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Clique na tecla de atalho P=rlesioy em “Download” (Descarregar) no menu para selecionar os dados cujo estado esta 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:

Select £ile to open ®

Fatient... |Patient ID | Start Time [ File Nane |
sanplel 12385 2008/07/25 1

Dero. avp

Current Path:

c:\progran files\abpm\data
Search

€ Patient Name

€ Patient 1D Search

© Stare Tine I Tl

et

Figura 8.6 Selegdo de Caso

Nesta interface, pode operar a seleg¢do de unidade e pasta na parte superior esquerda para carregar o contetido especificado do disco e da
pasta. Se o ficheiro do caso existir nesta pasta, as informagdes 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, clique em “Okay” (Ok) para abrir e carregar as informagdes do ficheiro do caso.

Quando houver muitos dados de caso, selecione um item de consulta, insira as informagdes principais e clique em “Search” (Pesquisar)
para consultar.
8.7 Excluir Ficheiro de Dados

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

Select file to delete ]

] kd

Current Path:

[ei\progran files\abpnidata

Olzay Cancel

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. Clique em “Cancel” (Cancelar) para cancelar a exclusdo.

8.8 Copia de seguranga de Ficheiro de Dados

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

figura seguinte.
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Salect filo io cony, X

Patient... | Patient ID | Start Tine File Naxe
sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo. awp

Current Path:

G:\progran files\abpa\data

Figura 8.8.1 Cépia do Ficheiro de Dados

Ap6s selecionar os ficheiros, cliqgue em “Okay” (Ok) e aparecera uma caixa de didlogo que é utilizada para definir os ficheiros de
armazenamento dos ficheiros da copia de seguranga. Apds a defini¢do, clique em “Okay” (Ok) para guardar. A interface do
diretério de destino é mostrada abaixo:

Select destination directory X

cihprogran files\abpmidata

Figura 8.8.2 DefinigBes do Caminho da Cdpia de seguranga
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8.9 Editar dados IP

3

Apods a abertura do ficheiro do caso, podem ser editados os dados da tensio arterial. Clique na tecla de atalho ~ Edit  ou selecione “Bp
data” (Dados TA) no menu para entrar na interface conforme mostrada abaixo:

4=5/192(2.6%) | Nunber | Tine | Date [P (uakle) [ PREPI) WP Grnflg) | PPGuHg) [ 5p0... [1C_ A

1 14:45  25-07-2008  116/71 0 &2 a5 — 00
2 150 25-07-2008  113/69 i 8 a 370
3 26-07-2008  121/77 81 95 at 30
1 75 81 50 30
5 72 81 a2 370
g 72 83 3 370
7 7 & 35 370
s 65 75 o 30
s 25-07-2008  123/61 7 9 56 370
10 25-07-2008  132/68 i i1 64 370
11 25-07-2008  108/62 72 i a 370
12 25-07-2008  102/64 75 7 38 370
13 25-07-2008  98/58 7 2 a0 30
11 107/63 68 i1 a1 370
15 98/62 76 76 36 370

* 15 112764 66 7% a8 370
1 25-07-2008  110/72 71 & 3 30
1s 2008 105/68 6 78 31 30
15 25-07-2008  101/65 62 i 36 370
20 25012008 108/04 e n a4 0 g

<
coreer

Figura 8.9 Interface de Edigdo 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.

Number (NUmero): estd para o nimero de série da recolha de dados.

Time (Hora): estd para a hora de recolha.

Date (Data): esta para a data de recolha.

BP (TA) (mmHg): tensdo sistdlica/tensdo diastdlica, a unidade é mmHg.

PR (FC): frequéncia cardiaca, a unidade é BPM

MAP (TAM): tensdo média, a unidade é mmHg.

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

TC: cddigo de erro/modo de medigdo (consulte o capitulo 5)
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Comentario: adicione informagdes de comentdrios aos dados de TA.

Esses dados também podem ser realizados por operagédo 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 comentarios serdo exibidas no grafico de tendéncia e no
relatorio.

8.10 Grafico de Tendéncia

8.10.1 Grafico de Tendéncia da TA %
Ap6s selecionar o ficheiro do caso, a curva de tendéncia da TA serd exibida automaticamente no ecra. Clique na tecla de atalho e trend
para o seu submenu. Dois tipos de graficos: tendéncia de preenchimento de cores e tendéncia de linha ponteada. O grafico de tendéncia é
mostrado abaixo.

g [N D Time v
o omaros sem v

P Commens |

Figura 8.10.1 Grafico de Tendéncia de Preenchimento de Cores
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Figura 8.10.2 Gréfico 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 informagSes de dados detalhadas neste local serdo exibidas na parte superior da érea de
tendéncia, incluindo o nimero de série dos dados, hora e data da recolha, valor da tensdo arterial alta/baixa, frequéncia cardiaca,
comentdrios etc. Pressione o botdo esquerdo do rato para excluir ou adicionar o ponto de dados a ser mostrado.

8.10.2 Grafico de Tendéncia de SpO2

Ao abrir o ficheiro do caso com dados de SpO, clique em “SpO; Trend” (Tendéncia de SpO:) para entrar na interface de tendéncia de SpO..
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R
Figura 8.10.3 Grafico de Tendéncia de SpO,

S&o utilizados 4 botdes para definir a duragdo de uma pagina, ou seja, por quanto tempo os dados ficardo visiveis ao

mesmo tempo na area da janela, da esquerda para a direita.

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

o ecrd atual exibe um grafico de tendéncia de 10 minuto.
o ecrd atual exibe um gréfico de tendéncia de 1 hora.

; uma caixa de didlogo aparecera apds pressionar este botdo, de seguida pode definir o periodo de tempo de acordo com os requisitos.

S&o utilizados quatro botdes para mover a tendéncia para tras ou para frente.

Selecione “Parameters Set” (Conjunto de parametros) para entrar no submenu como mostrado abaixo.
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Parameters Set =

Sp02 Parameters

Drop for Event (K)

Miniman Event Duration (sec)

Desaturation Criteria Level (%) &

Pulse Rate Parameters

Eate Change For Event (bpm) []

11111

Minimm Event Duration (sec) 0

Okay Cancel ‘

Figura 8.10.4 Defini¢des dos Parametros de Analise
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 Exibigdo de Infor

Pressione a tecla de atalho Ststi-.. ou selecione “Report” (Relatério) no menu para entrar no seu submenu como mostrado abaixo.
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Statistics

Count
Day 175
Tieht 17
Total 192

BP Load

STSK

Day 9.7
Tieht 0.0
Total 16.1

BF [nnHg] PR [bpn]
115/67 66
104762 62
114767 66

DIA%
5.7
1.8
9.4

Okay

PP [nmig]

Threshold
135/35
120/70
130/80

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 tensdo arterial da tens&o sistélica e diastélica no estado de “Awake” (Acordado) e “Asleep” (Adormecido), a unidade é mmHg.

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: informag&es do paciente, medicamentos atuais, informag&es de diagndstico e informagdes do médico.
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Patient Info L=

Patient ID 12345 hee 31 =
Patient Nane [camplel  Male/Fenale Male -

out Patient No. Height {cm) 0 =
Adnission No. Weight (kg) 0 =

Connent s

Bed No.
Departnent Ho.

Jedication reconmendations

¥ Don’ t show up vhen dowloading data

v | Concet__|

Figura 8.12 Editar Informagdes do Paciente

As informagdes recentes sobre medicamentos do paciente podem ser inseridas na coluna “Current Medications” (Medicamentos Atuais). A
descri¢do dos dados de tensdo arterial e as informagBes de diagndstico podem ser inseridas na coluna “Diagnose Information”
(Informagdes de Diagnostico).

0O nome do médico e o conselho do médico podem ser inseridos na coluna “Physician Info” (Informag&es do médico).

8.13 Definigdo do Tempo de Sono

O tempo de Acordado e de Adormecido pode ser definido no modo manual, apés a definigdo, o software calcularad os dados novamente
nos estados de “Day” (Dia) e “Night” (Noite), em seguida atualizard o grifico de tendéncia e calculara os dados estatisticos
automaticamente. A interface mostrada abaixo aparecera apos selecionar “Sleep Period” (Periodo de Sono) no menu.
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Sleep Period

Day Night

7:00 - 22:00 =

Okay | Cancel |

Figura 8.13 Defini¢do da Hora de Adormecido
8.14 Definigdo do Limiar de TA
O limiar de TA pode ser alterado no modo manual; ap6s a alteragdo, o grafico de tendéncia correspondente e os dados de analise serdo

renovados automaticamente. Selecione “Threshold” (Limiar) para entrar no seu submenu mostrado abaixo.
=

Threshold

Nornal range of average B
Dsstalic

vy [T = ’ ® 3 e
mae [1@ Z /[0 3 me
awmey [0 H s =

Notmal range of single B
spatetic Disstelic
L T A |
mee o/ [ F e
2 Losa
[ =
et < [ F %
Ciroatian of B change
Dipper <[ E %
Hen-dippor < [0 =

Dippor reverse < [0 2] %
Dymanc ass1 ¢ 55

Horning peak or TP < [ iz
Factory detautis
oray. cancel

Figura 8.14 Defini¢do do Limiar de TA

other
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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 bot&o Padrdes de Fabrica.
8.15 Definigbes de Gestdo

O software oferece a flexibilidade de habilitar ou desabilitar o Inicio de sessdo Seguro. Os utilizadores podem habilitar ou desabilitar
esta opgdo para ativar ou ndo a fungdo de Inicio de sessdo Seguro, de acordo com as suas necessidades.

#Iniciar a Interface de Boas-Vindas: Marque esta opgdo para exibir a Interface de boas-vindas apds langar o software. Para
informagdes detalhadas, consulte a Secgdo 8.1 Boas-vindas ao Software.

#Inicio de sessdo Seguro: marque esta opgdo para aceder as interfaces de gestdo de utilizador e de inicio de sess&o de utilizador. Para
informagdes detalhadas, consulte a Secgdo 8.20 Gest&o de utilizador.

Nota: Na interface do software, clique em “Sistema” > “Defini¢des de Gestdo” para aceder a interface de verificagdo de administrador.
Introduza a palavra-passe de administrador correta e clique em “OK” para aceder a interface de definigdes de gestdo, onde poderd concluir
as operagdes acima.

Management Settings

W Start Welcome Interface

W Start secure login

0K | { Camcel |

Figura 8.15.1 defini¢des de gestdo

Administrator Verification

Password. |

0K Cancel ‘

Figura 8.15.2 verificagdo de administrador
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8.16 Histograma

I
Pressione a tecla de atalho H#iste..., aparecera a seguinte interface.

o

o

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

Pressione a tecla de atalho Fi= ... aseguinte interface aparecera:

M 170 ] 1895 e, ~
M 1 il 121
Averages 113 vl

120w

-
e o
-
Maimans: 95 ool (10:95) L=t
Moy 41 vt (718 ]
=i O He
=1
ot
—
S
.




Figure 8.17 Grafico Circular
A interface do grafico circular é dividida em quatro regides, da esquerda para a direita, a primeira regido é a drea de exibigdo de valores
que exibe os valores Maximo, Minimo e Médio entre os valores de medigdo, a segunda regido é a area de exibi¢do do grafico circular, a
terceira é a definigdo de area para cores e valores do gréfico circular, e a ultima é a drea 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.
8.18 Linha de Correlagdo

Pressione a tecla de atalho o= o
s oo s

R e

Figura 8.18 Linha de Correlagdo
O eixo horizontal é o eixo da tens&o 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.
8.19 Imprimir Relatério
Apds a edigdo dos dados de TA e das informagdes de diagndstico, cliqgue em “Report” (Relatério), o software ird criar uma série de
relatérios de diagndstico, pode selecionar todas as paginas ou algumas delas para impress3o.
Selecione “Configure Report” (Configurar Relatério) em “Report” (Relatdrio), entdo aparecera a figura seguinte.
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Disgnose Information

If there are more vords in the conclusion, the report nay not be fully displayed

Diagnosis conclusion Glossary

st con
@ Blood pressure

[ et Vaod prevmur igusion
2 blood pressu i
5t D Srtatostlotoris snder 0,00 (eofocincs valias Tog € Lot
13- iorming pash biood pressure: O mifle (raference valua: Les
5: Snoothing index of Systolic blood pressure: 0.0%, snoothi
© Rorthn
€ Norning BP
e

]
o
B 5 J&]

e | s | velete thdate

ay | =

Contigure Report

Figure 8.19.1 Configurar Relatério

Pode selecionar um relatério configurado para impressdo ou clicar em “Edit Report” (Editar Relatério) para editar o relatério selecionado.
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Configure Report. =

Print Page Personalise

¥ Demographics Prinary title

I™ Statistics Page

I™ Colorized Graph Page (A ety S

W Bar Graph Page

I 2 e e DiagnoseRegion

W Pie Chart Page Analyze iten

I™ Correlation Page I™ Nedication recomnendations

I” Frequency Histograns Page

I” PR/UP/PP Histograns Page

% Show report date

7 Hoasure Data Pago % Show diagnosis conclusion ID

™ Hourly Sumnary Page Custont ——
I sp02 Report [ L.
-
I Custon —
@ IE]
e Footer info I
oy | |

Figura 8.19.2 Editar Relatério
O relatdrio de andlise de SpO; sé podera ser impresso quando o ficheiro do caso contiver a SpO; e o “SpO; report” (Relatdrio de
Sp0:) estiver selecionado.
Clique em “Add Report” (Adicionar Relatério) para adicionar um novo relatério. Se ndo precisar do relatério atual, também pode clicar em

“Delete Report” (Excluir Relatdrio) para exclui-lo.

\;
&

Clique na tecla de atalho k=t ou selecione “Report” (Relatdrio) no menu para visualizar o relatdrio e selecione “Print”
(Imprimir) para imprimir o relatério.
8.20 Gestdo do utilizador
Este capitulo aplica-se quando o Inicio de sessdo Seguro estd habilitado (consulte a Secgdo 8.15 DefinigBes de Gestdo para saber como
habilitar esta fungdo).
8.20.1 Administrador
Quando o software é langado pela primeira vez (ou se ndo existirem utilizadores), aparecera a interface padrdo do “Administrador”,

52



conforme mostrada abaixo. A partir daqui, pode iniciar sessdo na conta de administrador ou alterar a palavra-passe de administrador.

Administrator

Passvord
New password

Please emter 8-16 characters.

It must be composed of letters and numbers.

Confirm password ‘

Modify ‘ Login Cancel ‘

Figura78.20.1 Administrador

Inicio de sessdo de administrador:
Introduza a palavra-passe de administrador e clique em “Inicio de sessdo”.
A palavra-passe padrdo da conta de administrador é “Abpm70605006c”.

Notificagdo de erro:

N.2 Notificagdo Descrigdo do erro
A palavra-passe ndo pode estar vazia! Nenhuma palavra-passe foi introduzida.
2 Erro de palavra-passe, tente novamente! A palavra-passe introduzida estd incorreta.
Alterar a pal p de admini: lor;

Clique em “Modificar”, introduza uma nova palavra-passe nos campos “Nova palavra-passe:” e “Confirmar palavra-passe:” e o botdo
“Inicio de sessdo” mudara para “OK”.

Introduza a palavra-passe antiga no campo “Palavra-passe” e uma nova palavra-chave nos campos “Nova Palavra-chave” e “Confirmar
Palavra-passe”, de seguida, clique em “OK” para atualizar a palavra-passe e iniciar sessdo na conta de administrador.

Nota: A palavra-passe deve ter 8 a 16 carateres de comprimento e incluir letras e nimeros.

Notificagdo de erro:
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N.2 Notificagdo Descrigdo do erro

1 A palavra-passe ndo pode estar vazia! Nenhuma palavra-passe antiga foi introduzida.

2 Erro de palavra-passe, tente novamente! A palavra-passe antiga introduzida esta incorreta.

3 A palavra-passe nova ndo pode estar vazia! Nenhuma palavra-passe nova foi introduzida.

4 A palavra-passe nova esta incorreta, O formato da palavra-passe nova esta incorreto.
introduza-a novamente!

5 Introduza a palavra-passe de confirmagdo! Nenhuma Palavra-passe de confirmagdo foi introduzida.

6 A palavra-passe de confirmagdo estd incorreta, O formato da Palavra-passe de confirmagdo esta
reintroduza-a! incorreto ou ndo corresponde com a Palavra-passe nova.

8.20.2 Gestdo de Utilizador
Apds iniciar sessdo com sucesso na conta de administrador, aparecera a interface “Gestdo de Utilizador”, conforme mostrado abaixo.
Esta interface é utilizada para adicionar ou eliminar utilizadores.

User Management

Account: | =l

Please enter 1-32 letters or numbers.

Password: |
Please enter 8-16 characters.

It must be composed of letters and numbers.

Confirm passvord

Save ‘ Delete | QK

Figura 8.20.2 Gestdo de Utilizador

Adicionar um novo utilizador:
Introduza as informagdes da conta e clique em "Guardar". A mensagem "Guardado com sucesso!" indica que o novo utilizador foi
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adicionado.

Conta: De 1 a 32 carateres de comprimento, contendo letras ou nimeros.

Palavra-passe e Confirmar palavra-passe: 8 a 16 carateres de comprimento e incluir letras e nimeros.
Notificagdo de erro:

N.2 Notificagdo Descrigdo do erro
1 A conta ndo pode estar vazia! Nenhuma conta foi introduzida.
O nome da conta esta incorreto, introduza-o L
2 ! 0O formato da conta esta incorreto.
novamente!
3 A palavra-passe nova ndo pode estar vazia! Nenhuma palavra-passe nova foi introduzida.
A palavra-passe nova estd incorreta, introduza-a -
4 P P O formato da palavra-passe nova estd incorreto.
novamente!
5 Introduza a palavra-passe de confirmagao! Nenhuma Palavra-passe de confirmagdo foi introduzida.
6 A palavra-passe de confirmagdo estd incorreta, O formato da Palavra-passe de confirmagdo esta
reintroduza-a! incorreto ou ndo corresponde com a Palavra-passe nova.

Editar a palavra-passe do utilizador:

Se a conta de utilizador introduzida ja existir e os campos “Palavra-passe” e “Confirmar palavra-passe” estiverem corretamente
preenchidos, clique em “Guardar” para atualizar a palavra-passe.

Excluir utilizador

Selecione a conta a ser excluir na lista suspensa e clique em “Excluir”. A mensagem “Excluido com sucesso!” indica que as informagdes
do utilizador foram excluidas.

Voltar para “Inicio de sessdo de utilizador”

Ap6s concluir a gestdo de utilizador, clique em “OK” para voltar a interface “Inicio de sessdo de Utilizador”.
8.20.3 Inicio de sessao de Utilizador:

Apds adicionar novas contas, aparecerad a interface “Inicio de sessdo de Utilizador”, conforme mostrado abaixo.
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User Login

Account: [Doctor | |

Password: |

Login Exit |

Administrator

Figura 8.20.3 Inicio de sess&o de Utilizador

Selecione uma conta de login, introduza a palavra-passe e, de seguida, clique em “Inicio de sessdo”.

Clique em “Administrator” (Administrador) para aceder a interface de “Administrador”. Para obter informagdes detalhadas, consulte a
Secgdo 8.20 Gestdo de Utilizador.

Clique em “Sair” para fechar o software.

8.20.4 Sugestdes de seguranga:

Para proteger a segurancga dos dados de satde dos pacientes, sdo fornecidas as seguintes sugestdes:

1. Bloqueio automatico do ecrd: Configure o protetor de ecrd para exibir a interface de inicio de sessdo quando o sistema for
recuperado; encurte o intervalo para o término de sessdo automatico quando o sistema estd inativo e aconselhe os utilizadores a terminar
sessdo ou a desligarem o computador quando estiverem ausentes.

2. Os utilizadores podem utilizar os seus nomes de utilizador e as palavras-passe do Windows ou o Inicio de sessdo Seguro (veja a
Secgdo 8.20 Gestdo de Utilizador para os detalhes) fornecido por este software para iniciar sessdo. Ao utilizar o nome de utilizador e a
palavra-passe, preste atengdo aos dois pontos seguintes:

(1) Configure palavras-passe complexas e edite-as regularmente; é recomendado habilitar a politica de palavra-passe do Windows;

(2) Desabilite as contas de administrador e de convidado; cada utilizador deve ter uma identidade Unica;

3. Instale software de seguranga e antivirus e habilite a firewall e as atualizagdes automaticas. Execute o software antivirus
regularmente;

4. Garanta a seguranga fisica de todos os componentes do dispositivo (excluindo os suportes amoviveis) que armazenam informagdes
pessoais, ou seja, que ndo podem ser removidos sem ferramentas;

5. Este software contém dados de saude e registos médicos que requerem proteg¢do e confidencialidade. Ndo copie estas informagdes

56



para suportes de armazenamento amoviveis. Se a cdpia for necesséria, mantenha sempre a seguranga fisica dos suportes;

6. Antes de utilizar dispositivos de armazenamento USB, deve tomar medidas antivirus, como por exemplo, realizar controlos de virus
no dispositivo USB;

7. Desabilite os servigos padrdo do Windows, incluindo o Ambiente de Trabalho Remoto, Telnet e Partilha de Ficheiros;

8. Ambiente seguro:

Este produto destina-se a ser operado num ambiente que incorpore as seguintes medidas esperadas de protegéo da privacidade e da
seguranga:

(1) O computador no qual este software esta instalado deve estar fisicamente protegido para impedir o acesso por utilizadores ndo
autorizados;

(2) Os suportes externos contendo dados de pacientes, relatérios e registos devem ser protegidos. Quando ja ndo estiverem em
utilizagdo, os dados armazenados devem ser eliminados em seguranga e/ou os suportes devem ser removidos em seguranga.

O monitor do computador no qual este software estd instalado deve ser posicionado de forma a garantir que apenas os utilizadores
autorizados podem visualizar o contetido do ecra.
8.21 Ajuda

Clique na tecla de atalho  Help  para o seu submenu, que fornece uma breve descrigdo de cada fungdo do programa. Além disso,
encontrard 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 Descrigdo Sinal Descrigdo
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; Saturagdo de oxigénio arterial funcional CEM Compatibilidade eletromagnética
IPXX Grau de protegdo do invdlucro N/P Caodigo do material do fabricante
Adulto MP Modo de Monitorizagdo do Paciente
Modo de Monitorizagdo da Tensdo Arterial em
L < INFO Informagdes
Ambulatério
Numero de série Lé Reciclavel

Fechar o som

Equipamento de Classe Il

Fechar a indicagdo de som de notificagdo

Abrir a indicagdo de som de notificagdo

ADU
MTAA
SN

Numero de lote

Utilizar por data

—
—

Este lado para cima

Fragil, manusear com cuidado

Armazenar em local fresco e seco

Limite dea pressdo atmosférica
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Limite de temperatura

Limite de humidade

Fabricante

Data de fabrico

Energia das pilhas

Frequéncia cardiaca (bpm)

1. o clipe do dedo cai (nenhum dedo inserido)
2. Erro da sonda
3. Indicador de sinal inadequado

1. Sem Frequéncia cardiaca
2.Um indicador de inadequag&o do sinal

Disposigdo REEE

Dispositivo médico em conformidade
com a Diretiva 93/42/CEE

Representante europeu

Pecas aplicadas a prova de desfibrilador
tipo BF

Sem latex de borracha natural

Identificador Unico do dispositivo

HEIEE RS

Caodigo produto

Importado por




Capitulo 10 Especificacdo

Nome

Monitor do paciente

O grau de protegdo contra a
penetragdo de dgua

IPX1

Modo de exibi¢io

Visor LCD colorido de 2,4”

Modo de funcionamento

Operagdo continua

Especificagdo de TANI

Método de medigdo

Método de oscilografia

Modo de trabalho

Automdtico

Tens3o arterial

Gama de pressdo da bragadeira

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

Precisdo da pressdo da bragadeira

Pressdo estatica: +3 mmHg (0,4 kPa)

Protegdo contra pressdo excessiva

Adulto: 297+3 mmHg  (39,6%0,4 kPa)

Valor pré-inflagdo

Adulto: 160 mmHg (21,33 kPa)

Resolugdo 1 mmHg (0,133 kPa)
O valor de TA medido pelo dispositivo é equivalente ao valor de medigdo do
Estetoscopio, faga a verificagdo clinica de acordo com os requisitos da 1SO 81060-2:
Erro 2013, cujo erro correspondem aos seguintes:
Erro médio maximo: £5 mmHg
Desvio Padrdo Méximo: 8 mmHg
SpO:

Intervalo de medigcdo

0% a 100 %

Resolugdo

1%

Erro

Valor medido na faixa de 70% a 100%, erro absoluto é +2%, abaixo de 70% n3o
especificado.
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Desempenho da medigdo em
condigBes 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

Precisdo

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

Temperatura / humidade de
P

+52C a 40 °C 15% HRa 85% HR (sem condensagdo)

Transporte

Transporte por veiculo comum ou de acordo com o contrato de encomenda. Evitar
colisBes, sacudidelas e pingos de chuva e neve durante o transporte.

Armazenamento

Temperatura: -20 2C a +60 °C; Humidade relativa: <95 %; 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 alimentagdo

cC3v

Vida util das pilhas

Quando a temperatura for 23 C 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

Dimensdes

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

Peso da unidade

240 gramas (sem pilhas)

Classificacdo de seguranca

Equipamento alimentado internamente
Peca aplicada a prova de desfibrilagdo Tipo BF

Vida atil

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

Data de fabrico

Ver o rétulo
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Anexo

Orientagdo e declaragdo do fabricante para emissdes eletromagnéticas
Para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientagdo e declaragdo do fabricante - emissdo eletromagnética

O Monitor de Paciente destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Monitor de Paciente deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo

O Monitor de Paciente utiliza energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Portanto, as suas emissdes de RF sdo

CEI 61000-3-2

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 N X P
muito baixas e pouco provéveis de causar qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas proximidades.
Emissdo de RF CISPR 11 Classe B . X . .
- - O Monitor de Paciente é adequado para ser utilizado em todas
EmissBes de harménicas N3o aplicavel as instalagdes, incluindo as domésticas e as que se encontrem

diretamente ligadas a rede elétrica publica de baixa tensdo que

CEI 61000-3-3

Flutuagdes da tensdo/emissdes de cintilagdo

N&o aplicavel

alimenta edificios utilizados para fins domésticos.

Orientagdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética
Para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O Monitor de Paciente destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Monitor de Paciente deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade

CEI 60601 Nivel de
ensaio

Nivel de

. Ambiente eletromagnético — orientagdo
conformidade 8 &

Descarga eletrostatica (DES)
CEl 61000-4-2

6 kV pelo contacto
8kV pelo ar

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou azulejo
de cerdmica. Se o pavimento estiver coberto com

6 kV pelo R R .
3 material sintético, a humidade relativa deve ser de pelo
contacto -
menos 30%. O fabricante pode recomendar ao
8kV pelo ar

utilizador os procedimentos de precaugdo contra ESD
(descargas eletrostaticas).
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Frequéncia de poténcia Os campos magnéticos de frequéncia industrial devem
(50Hz) do campo magnético 3A/m 3A/m estar nos niveis carateristicos de uma localizagdo tipica,
CEl 61000-4-8 num ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Orientagdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética
Para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que ndo sejam de SUPORTE DE VIDA

Orientacdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O Monitor de Paciente destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Monitor de Paciente deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de CEI 60601 Nivel de Nivel de

X N ) ) Ambiente eletromagnético — orientagdo
imunidade ensaio conformidade 8 ¢

Os equipamentos de comunicagdo de RF portédteis e méveis ndo
devem ser utilizados mais préximos de qualquer pega do
Monitor de Paciente, incluindo os cabos, do que a distancia de
separagdo recomendada calculada com base na equagdo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

35
RF conduzida 3Vrms 3Vrms d= {*}/ﬁ

CEI 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz ! 80 MHz a 800 MHz

RF radiada 3V/m 3V/m d= 7 \/F

CEI 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz E
! 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P ¢é a classificagdo da poténcia de saida maxima do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de separagdo recomendada em
metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixa,
conforme determinadas por uma inspegdo eletromagnética do
local .a deve ser inferior ao nivel de conformidade em cada gama
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de frequéncia .b
Podem ocorrer interferéncias nas proximidades do equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais altas.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagBes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e
reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

A As intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como as esta¢bes base para telefones radio (teleméveis / sem fio) e
radios moveis terrestres, radio amador, emissdo de radio AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores fixos de RF, deve ser considerado um levantamento
eletromagnético ao local. Se a intensidade do campo medida no local em que o Monitor de Paciente é utilizado exceder o nivel de
conformidade de RF aplicdvel acima, o Monitor de Paciente devera ser observado para verificar o funcionamento normal. Se for
observado um desempenho anormal, poderdo ser necessdrias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o Monitor de
Paciente.

B Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo
de RF portdteis e méveis e 0o EQUIPAMENTO ou SISTEMA —
Para EQUIPAMENTO ou SISTEMA que ndo seja de SUPORTE DE VIDA

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portdteis e mdveis e o Monitor de Paciente

O Monitor de Paciente destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF irradiadas sdo
controladas. O cliente ou utilizador do Monitor de Paciente pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
distdncia minima entre equipamentos de comunicagdo de RF portateis e mdveis (transmissores) e o Monitor de Paciente conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

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

Poténcia de saida maxima 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
nominal do transmissor (W)
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3.5 3.5 7
d=|>22|pP d=|22 d=|—WP

" E, E,

0,01 0,117 0,117 0,233

01 0,369 0,369 0,738

1 1,167 1,167 2,333

10 3,689 3,689 7,379

100 11,67 11,67 23,33

Para os transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima n3o listada acima, a distancia de separagdo recomendada, d em
metros (m), pode ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificagdo de poténcia de
saida maxima do transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e
reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

AAvisoA

® Os dispositivos médicos ativos estdo sujeitos a precaugdes especiais de CEM e devem ser instalados e utilizados de acordo com estas diretrizes.

® Os campos eletromagnéticos podem afetar o desempenho do dispositivo, portanto, outros equipamentos utilizados perto do
equipamento devem satisfazer os requisitos de CEM apropriados. Os telemoveis, raios X ou dispositivos RMI sdo possiveis fontes de
interferéncia, ja que emitem radiagdo eletromagnética de alta intensidade.

e A utilizagdo de ACESSORIOS, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com excegdo de transdutores e cabos vendidos pelo
FABRICANTE do dispositivo como pegas sobresselentes para componentes internos, pode resultar no aumento de EMISSOES ou na
diminuigdo da IMUNIDADE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

e O dispositivo ndo deve ser utilizado quando estiver perto ou empilhado com outros equipamentos, se necessario, observe e verifique se
podem operar normalmente nas configuragdes.

e Os dispositivos ou sistemas também podem sofrer interferéncia de outros equipamentos, mesmo que esses outros equipamentos
satisfagam os requisitos da norma nacional correspondente.

® O dispositivo requer precaugdes especiais para a compatibilidade eletromagnética (CEM) e requer pessoal qualificado para a instalagdo e
a utilizagdo de acordo com as informagdes de CEM fornecidas abaixo.

e O dispositivo ndo deve entrar em contacto com os pinos dos conectores marcados com um simbolo de aviso ESD, salvo se forem
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utilizadas precaugdes quanto a descargas eletrostaticas, o dispositivo ndo deve ser conectado a esses conectores.

® Para evitar a acumulagdo de carga eletrostatica, recomenda-se armazenar, manter e utilizar o equipamento a uma humidade relativa de
30% ou mais. O pavimento deve ser coberto por carpetes de ESD dissipada ou materiais similares. Aquando da utilizagdo dos componentes,
deve usar vestuario ndo-sintético.

e De forma a evitar descargas eletrostdticas nas pegas sensiveis a ESD do dispositivo, o pessoal ndo deve entrar em contacto com a
estrutura metdlica dos componentes ou com os grandes objetos metalicos préximos do dispositivo. Quando utilizar o dispositivo,
especialmente quando for possivel entrar em contacto com as partes sensiveis a ESD do dispositivo, o operador deve usar uma pulseira
ligada a terra concebida para dispositivos sensiveis a ESD. Para obter mais informagdes quando a utilizagdo adequada, consulte as
instrugdes fornecidas com a pulseira.

® Todos os potenciais utilizadores sdo aconselhados a entender os simbolos de aviso de ESD e a receber formagdo sobre precaugdes de ESD.
® O conteudo mais basico da formagdo do procedimento de precaugdo de ESD deve incluir uma introdugdo a fisica da carga eletrostatica,
nivel de tensdo no caso convencional e danos nos componentes eletronicos quando o operador com carga eletrostatica entra em contacto
com eles. Adicionalmente, devem ser descritos os métodos para prevenir a acumulagdo eletrostatica, e a forma e motivos para a libertagdo
da eletricidade estatica do corpo para terra ou para a estrutura do equipamento, ou a utilizagdo de uma pulseira para ligar o corpo humano
a0 equipamento ou a terra antes de estabelecer a ligagdo.

= 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 dos aparelhos elétricos e eletrénicos

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