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Este manual foi redigido e compilado em conformidade com a norma IEC 60601-1 (Dispositivos
Eletromédicos Parte 1: Requisitos gerais de seguranga) e com a Diretiva Maquinas 93/42 CEE, atende as
normas internacionais e do setor e foi aprovado pelo State Technological Supervision Bureau chinés. O
Manual se refere a verséo atual do Monitor Gima Vital Sign.

O manual descreve as caracteristicas e os requisitos do Monitor Gima Vital Sign, sua estrutura principal,
suas fungbes, as especificagdes, os métodos de transporte, a instalacdo e o uso, o funcionamento, os
reparos, a manuteng¢do e a conservagdo do Monitor e os procedimentos de seguranga do utilizador e do
equipamento. Para as informacdes necessarias, consulte os diferentes capitulos deste manual.

O Manual foi traduzido em italiano e todos os direitos sdo reservados. E proibido fotocopiar, reproduzir ou
traduzir o manual sem autorizagdo prévia por escrito. Reservamo-nos o direito de melhora-lo e modifica-lo a
qualquer momento sem aviso prévio. As modificacdes serdo, de todo modo, apresentadas em uma nova
edicdo do manual.

Versdo deste manual: Ver 2.0

Data de revisao: 21 de abril de 2021
Data de fabrico: Ver etiqueta

Vida util: 5 anos

Todos os direitos reservados.

Simbolos usados no manual:
& Atencao: instrucdo a ser seguida para evitar colocar o operador e o paciente em perigo.

£ Precaugao: a ser seguida para evitar danos ao Monitor Gima Vital Sign.

= Nota: informacgdes e sugestbes importantes sobre o funcionamento e a aplicagao.
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Instrugoes para a utilizagao

Caro utilizador,
Obrigado por ter adquirido um dos nossos produtos. Pedimos que leia atentamente as informagdes
apresentadas a seguir antes de utilizar este aparelho.

Antes de utilizar o Monitor Gima Vital Sign, leia atentamente estas instrugdes. Estas instru¢gdes descrevem os
procedimentos operacionais e devem ser rigorosamente seguidas. O desrespeito destas instrugdes pode
causar anomalias no monitoramento, danos ao dispositivo e lesbes pessoais. O produtor NAO se
responsabiliza pela segurancga, a fiabilidade e o desempenho do aparelho, nem por eventuais anomalias de
monitoramento, lesdes pessoais € danos ao dispositivo causados pela inobservancia das instrugbes para a
utilizagdo por parte do utilizador. A garantia do produtor € anulada em caso de utilizagdo imprépria ou nao
em conformidade com as instru¢des para a utilizagao.

‘-

ADVERTENCIA - PACIENTES PORTADORES DE PACEMAKER E possivel que o Monitor Gima Vital
Sign continue a detectar os batimentos do pacemaker durante a parada cardiaca e em caso de arritmia.
Nao se fie exclusivamente dos ALARMES do Monitor! Mantenha os pacientes portadores de pacemaker
sob estreita observacao.

* Monitore um Unico paciente de cada vez.

* O Monitor Gima Vital Sign é a prova de desfibrilador. Antes de proceder a desfibrilagcao, verifique se os

acessorios funcionam em seguranca e normalmente e se o Monitor esta adequadamente ligado a terra.

* Antes de ressonancias magnéticas tomograficas (MRI), desconecte o Monitor Gima Vital Sign e os

sensores. A utilizacdo durante ressonancias magnéticas tomograficas pode causar queimaduras ou
influenciar negativamente na qualidade da imagem tomografica e na precisdo das detecgbes do Monitor.

& Em caso de duvida sobre a configuragéo da ligacao a terra e sua integridade, utilize a bateria integrada.

& Todas as combinagdes de dispositivos devem estar em conformidade com a norma IEC 60601-1-1, que

&

o

© o o o

&

&

fixa os requisitos dos dispositivos eletrométicos.

Verifique o local de aplicagdo da sonda de SpO2 regularmente (a cada 30 minutos) para averiguar a
circulagéo, o posicionamento e a sensibilidade da pele.

* A sonda de SpO2 deste Monitor Gima Vital Sign pode nao funcionar com todos os pacientes. Se nao

conseguir obter leituras estaveis, troque de sonda ou suspenda o monitoramento da SpO2.

* Para a limpeza, ndo mergulhe o Monitor Gima Vital Sign ou seus acessoérios em substancias liquidas.
* Utilize apenas acessorios fornecidos/recomendados pelo fabricante.
“ Verifique sempre se os limites de alarme configurados sdo adequados para o paciente monitorado.

* O Monitor Gima Vital Sign foi exclusivamente projetado como auxilio para a avaliagdo do paciente. Deve

ser utilizado no contexto dos conhecimentos e da avaliagdo integrada dos parametros clinicos e dos
sintomas do paciente.

* Para detectar a pressao arterial de um paciente recém-nascido ou pediatrico (com menos de 10 anos),

NAO se deve operar como nos pacientes adultos. Uma presséo alta de inflamento pode causar lesdes,
inclusive graves.

“ E proibido o uso do Monitor Gima Vital Sign em pacientes com graves tendéncias hemorragicas ou

anemia falciforme, em quem o uso do Monitor para a medi¢gdo da pressao arterial pode desencadear
hemorragias.

NAO meca a presséo arterial em um membro sob transfusdo continua, com acessos venosos ou outras
formas de acesso ou intubagdo, nem em cute lesionada, para evitar danificar o membro.

O uso continuado do sensor de SpO2 pode causar incomodo ou dor, sobretudo em pacientes com
problemas de microcirculagdo. Recomenda-se NAO deixar o sensor aplicado no mesmo local por mais de
duas horas; troque o local de detecgao com regularidade, se necessario.
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‘-

‘-

A posicdo de medicdo da SpO2 deve ser avaliada com grande atencdo nos pacientes com
particularidades. NAO instale o sensor de SpO2 em dedos que apresentarem edemas ou vulnerabilidade
dos tecidos.

Para evitar o risco de curto-circuito e garantir a qualidade do sinal de ECG, o dispositivo deve ser
adequadamente ligado a terra.

* Embora tenham sido executados testes de biocompatibilidade em todas as pegas destinadas ao contato

com o paciente, alguns pacientes alérgicos podem apresentar eventos anafilaticos em casos
excepcionais. NAO aplique em pacientes que sofrem de anafilaxia.

“ Todos os cabos de conexao e tubos em borracha dos elementos aplicados devem ser mantidos afastados

do pescogo do paciente, de modo a evitar possiveis sufocamentos.

* Os componentes do Monitor Gima Vital Sign devem ser substituidos EXCLUSIVAMENTE de acordo com

as instrugdes deste manual. Para evitar efeitos negativos para a seguranga e a biocompatibilidade, caso
seja necessario substituir pecas e componentes do Monitor, utilize pecas de reposigcéo fornecidas pelo
fabricante do Monitor ou, de todo modo, pecgas de reposicdo do mesmo modelo e da mesma qualidade
dos originais.

“ NAO fixe a luz infravermelha do sensor de SpO2 quando ele estiver aceso, pois isso pode causar lesées

aos olhos.

* Se 0 Monitor Gima Vital Sign cair acidentalmente, NAO o recoloque em funcionamento antes de verificar

com resultados positivos a sua seguranga e os indicios técnicos.

* Recomenda-se proceder a medi¢gdo manual da pressao arterial. A medi¢do na modalidade automatica ou

continua deve ser realizada na presenga de um médico/enfermeiro.

“ Nao configure limites de alarme superiores ao intervalo de medigdo normal, para evitar a falha de ativacao

do alarme em caso de valores anomalos. Consulte as Especificacbes Técnicas para obter detalhes sobre
o intervalo de medicao.

* Leia atentamente as indicagdes sobre as limitagdes clinicas e as contraindicagdes.
* Para o descarte do Monitor Gima Vital Sign e seus acessorios, siga as normas locais em vigor.

“ Nao substitua a bateria integrada enquanto o aparelho estiver em funcionamento.



Sumario
(O T 110U Lo 00 I 14 ¥ {0 g F= oY== e 1= - 1= 7
(I O 1= T (=Y ] (7= TSR 7
(I N o]0 g =N =W g aToTo 1= (o 2o [o 38 o] o T L] (o TSR 7
(IR T LYo T o (= V1 (o SR 7
IS T [ =1 o L= SR 7
Capitulo 2 Principio de fuNCioNamMENtO ... s e me e e e sm e e e me e e nnns 8
B I =T (8= T o =T = | RSSO 8
B T | U (8- LRSS 8
(02 T T 0] Lo B [ £=3 = 2= o= o = o o 1= ¢ Vo R 9
KR = 0T o o SRR 9
K O I =Y 0 T= I o o = SRR 9
3.1.2 PaINEILaeral........eeiiieiee e 11
3.1.3 PaINEI POSTEIION ....eiiiiiie ettt ettt e e s e e e e eneeeeeeas 12
3.1.4 Parte inferior do MONITON..........oi e 12
3.2 InStalagao da DAEria ........coueiiiiiiee e 13
KRG I [ 0153 = - Vo= o LR STPSRSTRI 13
3.3.1 Abertura da embalagem € VerifiCaga0 ..........oooiiiiiiiiiiii e 13
3.3.2 Conexao da aliMeNntagao ........coouiiiiiiiiie ettt 14
3.3.3 Acionamento dO MONITON .......coiiiiiiii et e e e e 14
3.4 Posicionamento dO SENSOr € CONEXA0 ...c..euuuiieeiiiieaeaitiieaeeiieeeeeateeeesaneeeeeanteeeeaenneeeesanneeeeeas 14
3.4.1 Conexao do Cabo A ECG ... it 14
3.4.2 Conexao da bragadeira para a pressao arterial .........cccccccoeeevviieeeee e, 16
3.4.3 Conexao do SENSOr de SPO2........ooi ittt e e e e e enaee e 19
3.4.4 Conexao do transdutor de TEMP (0pCIoNal) ........coeiiiiiiiiiiiiie e 20
3.4.5 Carregamento do papel de impressao (se a impressora estiver instalada)................. 21
L0 T T U] Lo S 1 |- Vo= L 2 22
4.1 Pagina inicial de monitoramento .........ooueiiiiiiiiii e 22
il e Yo | [ =T o T= o I = Lo TSR 22
4.3 Pagina do tragado de ECG em tempo real.........ooouiiiiiiiiiii e 25
4.4 Pagina de recuperagao do tragado de ECG ... 25
4.5 Pagina da lista de NIBP....... ...t e e e e naeeas 27
4.6 Pagina da lista de dados de SPO2..........eoiiiiiiiii et 27
4.7 Pagina da lista de eventos de alarme ... 28
4.8 Visualizagao do tragcado (para a opGa0 SPO2) .......eeeiiiiiiiieieiee et 28
4.9 Pagina do menu de CONfIQUIAGOES. ........uuiiiiiiiiie et e e e 29
4.9.1 Configurages de ECG ...t 30
4.9.2 Configuragies de SPO2...... ..ottt e naeeas 31
4.9.3 Configuragtes de NIBP....... ... e 32
4.9.4 Configuragtes de TEMP ...t 34
4.9.5 Configuragbes de hemostasia (OpCIONal).........ccooiueriiiiiiiiiiiiee e 34
T O B =T (o1 [0 3 o F= i 1= o | (= ISR 35
4.9.7 Configuragao de data/Nora...........cuueiiiiiiii s 36
4.9.8 Configuragéo da chamada do enfermeiro............ccoeeiiiiiiiiiiiiii e 36
4.9.9 Configuragtes de rede (OPCIONAI).......ouuiiii i 37
4.9.10 Configuragtes de SISTEMA........ccuiiiiiiiee e 37
4.9.11 Restauro das configuragdes de fAbriCa ...........ooicuiiiiiiiiii i 38
TR D ) o T4 4= oo 1= SR 38
4.10 Configuragies de @larmMe ...... ..o 38
4.11 Carregamento de dAdOS. .......ooii ittt e e e e e naeeas 39
L0 T 1T U] Lo TR =Y 1= L= 39
5.1 Prioridade dOS @larmEs..........ooi ittt anaeea e 39
5.2 Geracao do Sinal de @larme ...........ooo i 40
5.3 Reset e silenciamento dO @larme..........oooi i 40
5.4 Configuragies de @larmMe ..........ouiii it 40
5.5 Verificagao do funcionamento dos @larmes ...........cooi i 41
Capitulo 6 ESpecificacOes tECNICAS .......ccccirirriaerrrceeierrre e e e e e e e e e s e sme e s s e smn e e s e sme e e e s me e e e e amn e e e e mneeeann 41
6.1 Monitoramento de ECG..... ...ttt ettt e e 41
6.2 Monitoramento de TEMP........oo et 42

6.3 MONItOrameENto A& NIBP ....... ittt e e et e e e e e e e e e e e e ereeeeaees 42



©GINMA 6

6.4 Monitoramento de SPO2 ... e e e e e e 42
6.5 Monitoramento da freqUeNncia CardiaCa..........coooiuuiiii i 43
6.6 ReQIStroO dOS AAUOS. ... ..eiiiiiiie ettt et e e e 43
6.7 Outras especifiCagdes tECNICAS . .....ccoi ittt enaee e 43
6.8 AMDIENtE OPErACIONAL ... ittt e s e e e e 43
RS I O F= TS 7= Vo= Lo J R SUPRRSTRI 43
6.10 Outras iNformagdes tECNICAS ... .. coiii ittt e e e e enneeee e 43
6.10.1 Descri¢des adicionais para o monitoramento de ECG............cccceeeeiiiiiiieeie e, 43
6.10.2 Descri¢des adicionais para o monitoramento de SpO2 .........cccceeeeeviiiiiiiieeee e, 44
6.10.3 Descrigdes adicionais para a medigado de NIBP.............ccccviiieeiiiii i, 44
6.10.4 Descrigbes adicionais para a medigao da temperatura............cccceeviieeiiiiieeeniiieenns 44
6.10.5 Descrigdes adicionais para o sistema de alarme .............cccccvvieeeeiiiiiiiiiieeeeee e, 44
6.10.6 Descrigdes adicionais para alimentagdo, rede € eCra..........ccceeeeeeeeiiiiiiieeeeeee e, 45
6.11 Diretrizes e declaragao do fabricante - Compatibilidade eletromagnética .......................... 45
Capitulo 7 Embalagem € @aCeSSOIIOS. .......ccurirerereceaiereeeaeeeeessme e eessme e s sss e e s s assmne e s assme e e ensmeessasamnessansnneenans 48
A =1 41 =1 F= Lo =T o o TR UTURRSTR 48
7.2 ACESSOIIOS TOMMECIAOS ...cooiiiiiie ittt e et e e s et e e e e et e e e enaee e e eenneeeeeas 48
Capitulo 8 Parametros de monitoramento ... 49
8.1 Monitoramento de ECG...... ..ottt e e 49
8.1.1 Como obter um ECG de alta qualidade e uma detecgao precisa
(o P (=To (01T o= W or=T o 1 =T R OUPRRSRTRI 49
8.1.2 Fatores que influenciam 0 sinal de ECG .........oooiiiiiiiii e 49
8.2 Monitoramento de NIBP ... 50
8.2.1 PrinCipio d& MEAIGAO ... ceeiiuiiieeiiiee ettt e et e e e e e e e e nee e e e e enneeeeeas 50
8.2.2 Fatores que influenciam a medicdo de NIBP ... 51
8.2.3 Limitacdes clinicas € contraindiCagiesS.........cuiiiuiiiieiiiii e 51
8.3 Monitoramento de SPO2 ... e 51
8.3.1 PrinCipio d& MEAIGAO ... ceeiiiiiie ettt ettt e e e e e e e e e e eneeeaeea 51
8.3.2 Fontes de interferéncia para as medigdes de SpPO2 .........ccceeiiiiiiiii e 52
8.3.3 Razdes patoldgicas para valores baixos de SpO2..........cooivvviiiieieiii i, 52
8.3.4 LIMItagOes ClINICAS ... ..eeeieiiiiee ettt e e e e e e e eneeeeeeas 52
8.3.5 Precaucgbes para a medigdo da SpO2 ou da frequéncia do pulso.........ccceeeeeeeeiinnnne. 52
8.4 Monitoramento da temMPEratura ...........c.ooii i 53
Capitulo 9 Resolucao de Problemas ... er e e e e ne s 53
S o = I =Y 0 T o] = o R SUUSRSTRI 53
9.2 Interferéncia excessiva com o sinal de ECG ou linha de base demasiado espessa............ 53
9.3 Nenhuma leitura da pressao arterial e da saturagao de OXigenio ........cccevviieeieiiieieeiiieenne 53
S [ g oIS T = To I =T o g o] = g oo H R STPRRSTR 53
9.5 AlArmMe de SISTEMA ... . eeiii ittt e e e e e et e e e e e e e anaeeaeea 53
L0 T T W] Lo 0 011 = T L0 =Y 4T o= Vo 54
10.1 ASSISIENCIA € INSPEGAD ...eeeieeiie ettt ettt e e e ettt r e e e e e e e e eneee e e s enteeeeenneeas 54
(O =T o T= o= Lo N o 1= T4 - R 54
(L B 1Y F= 1o 10 =Y aTor= To R o T o [T T- T = R 54
10.1.3 ManutenGao das baterias. .........ocueiiiiiiii i 54
O NS 1] (= o (o - TSR 54
10.2 Limpeza € deSINTECGA0 . ...ceieeiee ettt e s e e e e neeeas 55
10.3 Limpeza € desinfeCGa0 dOS ACESSOMIOS ....oiuuuiiiiiiiiiie e e s e 55
(L0 N =V = g = T g T= o o SRR 55
(ORI =T 17 oo o (SRR 55
L0 T 11U Lo T I Y oY1 4 T |- 56
11.1 Explicac@o dos dados imediatos .........cuuiiiiiiiiiii e 56
11.2 Limites de fabrica predefinidos de alarme e intervalos de configuragdo...............ccccuvveeee... 57
11.3 Abreviagies Para arrifMias. .......ooueii oo e 58

11.4 Instrugdes para @ SONA@ SPO2Z.......oo it e e s e e e e eneeeas 58



7 2 GINMA

Capitulo 1
INFORMACOES GERAIS

1.1 Caracteristicas

» A pressao arterial, a SpO2 e a frequéncia cardiaca (pulso) podem ser visualizados no ecra em LED, de
dimensbes adequadas;

» O tragado de ECG e o pletismografia podem ser visualizados no ecra LCD em cores;

» Medigao de NIPB precisa com protegdo de hardware e software contra sobrepressoes; esta ainda
disponivel uma fungdo hemostatica por meio de bracadeira;

» Esta técnica exclusiva de oximetros garante medi¢des precisas e sensiveis da SpO2 e das pulsagdes, e €
ainda possivel configurar diferentes tons;

* A memoria nao volatil permite memorizar e exibir listas contendo até 12 mil grupos de medigbes de NIBP.
Os dados memorizados podem ser carregados no computador;

» Os dados da cronologia podem ser exibidos na forma de tragado, lista ou grafico;

= Fungao de alarme acustico e visual multinivel, com disponibilidade de chamada do enfermeiro;

* Funcgédo de rede para a conexao com o sistema de monitoramento central;

» Suporte: protocolo HL7

» Impressora integrada opcional para a impresséo de graficos e dados.

Nota: com base na configuragcao, o Monitor Gima Vital Sign adquirido pode nido apresentar todas as fungbes
aqui indicadas.

1.2 Nome e modelo do produto
Nome: MONITOR GIMA VITAL SIGN - VITAL PRO-SNET

1.3 Uso previsto

O Monitor Gima Vital Sign € um aparelho multifuncional para o monitoramento dos parametros fisioldgicos
vitais de pacientes adultos e pediatricos. As funcbes de registro em tempo real e de visualizagdo de
parametros como a pressao arterial (ndo invasiva), a temperatura corporal, a saturagao funcional de oxigénio
etc. permitem uma analise abrangente das condigdes fisioldgicas do paciente.

Este aparelho pode ser empregado em ambito hospitalar e deve ser utilizado exclusivamente por
profissionais qualificados.

1.4 Seguranca

a) Este dispositivo esta em conformidade com a norma IEC 60601-1, seguranga elétrica de classe |, partes
aplicadas de tipo BF e CF.

b) Este dispositivo & a prova de desfibrilador e resistente as interferéncias das unidades eletrocirurgicas.

c) Este dispositivo dispde de uma fungéo para a inibicdo do impulso de pacemakers cardiacos.

d) NAO utilize este aparelho enquanto o paciente for submetido a ressonancia magnética tomografica ou
tomografia computadorizada.
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Capitulo 2
PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

2.1 Estrutura geral
A estrutura geral do Monitor Gima Vital Sign é representada na Fig. 2.1.

AC100-240V

Botdes de operagao " L ) A é_llimenta(;éo-
(botdes, seletor de EC[aCD Comsnlcaé:ao (incluindo a bateria)
navegagéo) e rede suporta a poténcia
de cada componente

Impressora <
integrada _
Elaboragédo central

Maédulo de Modelo de presséao Modelo de saturagao
eletrocardiograma arterial de oxigénio
(ECG, TEMP) nao invasiva (NIBP) (Sp02, PR)

Cabos e eletrodos
de ECG - Sonda de
temperatura

Bracadeira de Sensor de
NIBP SpO2

Figura 2.1

2.2 Estrutura

O Monitor Gima Vital Sign € um produto modular; € composto por um médulo de ECG, um maodulo de NIBP,

um modulo de SpO2, um mdédulo para a temperatura, uma unidade de controlo principal, um modulo para a

impressora, um ecra e um moédulo de alimentagao etc. e dispbe dos acessorios para a detecgédo de ECG,

NIBP, SpO2 e temperatura.

& Com base nas necessidades do utilizador, & possivel encomendar o dispositivo em uma configuragao
diferente, incluindo todas as fungdes necessarias. O Monitor adquirido pode, portanto, ndo apresentar
todas as fungdes e os acessorios aqui descritos.

1. O moédulo de ECG/TEMP detecta o sinal de ECG por meio do cabo de ECG / dos condutores dos
eletrodos. A temperatura € medida pela sonda de temperatura.

2. 0 moédulo de SpO2 detecta e calcula as pulsacdes e a saturagao funcional de oxigénio (Sp0O2), e gera uma
pletismografia e um indice de perfusao.

3. O modulo de NIBP mede a pressao arterial (diastolica, sistolica e média) de modo nao invasivo com
tecnologia oscilométrica. As bragadeiras foram projetadas para o uso em adultos, criangas e recém-
nascidos.

4. A unidade de controle principal dispde de LED e ecra LCD, entrada para teclado, memorizagdo de dados,
impresséao e fungdo de conexao em rede.
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Capitulo 3 )
INSTALACAO E CONEXAO

3.1 Aspecto
3.1.1 Painel frontal
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Figura 3.1 Painel frontal para monitor
Descrigao:
1 <<__— Indicador de alarme.
Indicador Nivel de alarme

Intermitente vermelho | Alarme de alta prioridade
Intermitente amarelo Alarme de média prioridade
Luz amarela Alarme de baixa prioridade
Luz verde Normal

2 SYS: exibicdo do valor da pressao sistdlica.
3 DIA: exibi¢ao do valor da presséao diastdlica.

4 @: indicador de batimentos cardiacos.

5. HR/PR: exibi¢do da frequéncia cardiaca (pulso); unidade; bpm A frequéncia cardiaca é exibida com
prioridade.
6 SpO2 Exibigdo do valor de SpO2; unidade “%”.

7 Painel em LCD.

[ 3
8. O(® Botio de ativagdo: Mantenha premido o botdo de ativagio para ligar ou desligar o Monitor Gima
Vital Sign; prima-o brevemente para ativar ou desativar a modalidade de economia de energia.

9 =~ : Indicador de alimentagéo de corrente alternada (CA).

10 : Indicador de alimentagao de corrente continua (CC).
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Descri¢ao do indicador de alimentagcao CA, CC:

Indicador de Indicador de s
alimentacgao de alimentacgao de Descrigao
CA cC
o dispositivo esta ligado e esta a utilizar a
ON ON alimentacao de CA.
o dispositivo esta ligado e esta a utilizar
Estado OFF ON a bateria integrada.
ON OFF o dispositivo esta desligado e a bateria se
recarrega enquanto esta conectado a
alimentacao de CA.

11 MAP/time: exibicdo alternada da pressao arterial média apods a detecgéo eficaz com indicagao do horario
de fim (na modalidade Manual ou STAT) ou da contagem regressiva (na modalidade AUTO). Exibicao da
pressao da bragadeira durante a medigcéo da pressao arterial ou durante o uso da fungdo hemostatica.

Ao fim da medig¢éo de NIBP, sdo possiveis duas diferentes exibi¢bes:

1) Na modalidade de medicao de NIBP “Manual” ou “STAT”, sdo exibidas alternadamente a presséao arterial
média e o horario da medi¢gdo em formato “hh:mm”.

2) Na modalidade de medigéo de NIBP “AUTO”, é exibida a contagem regressiva em formato “mm:ss”. Se a
duragao da contagem regressiva for superior a uma hora, o formato de exibi¢ao € “hh:mm”.

Nota: : O valor de NIBP pode ser exibido em duas unidades, “xxx” mmHg” ou “xx.x” kPa,. Para selecionar a
unidade de visualizagao, consulte a secado “4.9.3 Configuragbes de NIBP” . A relagdo de conversao entre
essas unidades é: 1 kPa=7,5 mmHg, 1 mmHg=0,133 kPa.

12 ©Tecla de configuragao de NIBP: Tecla de atalho para alterar a modalidade de medicdo de NIBP e
o tempo de ciclo para a modalidade AUTO.

“ Tecla de selecao do canal de ECG: Mantenha premidas esta tecla e a tecla de configuracao de
NIBP para bloquear ou desbloquear seu funcionamento. Prima brevemente este botdo para ativar ou
desativar a modalidade de economia de energia (“Power Saving Mode”).

13

[ ]
14 i 'nl & |ndicador da categoria do paciente: ' para adulto; 'ﬂ' para pediatrico; ®#® para recém-
nascido.

15 X Tecla de silenciamento de alarmes.

16 %Impresséo: A impressora integrada € opcional. Se instalada, prima esta tecla para imprimir os dados
de medigao atuais.
17 O : Indicador de silenciamento do alarme. Quando aceso, indica que o alarme foi silenciado.

18 Tecla de operagao de NIBP: prima para iniciar/anular a medi¢ao de NIBP.

] @

19 == : grafico de barras da intensidade do impulso.

20 A Para cima: desloca o cursor para frente/para cima.

21 m OK: No menu de configuragdes, prima para confirmar a selecdo ou a modificagdo; no ecra de
cronologia, mantenha esta tecla premida até ser exibida a janela de dialogo de apagamento; no ecra de
monitoramento, prima brevemente para congelar/descongelar o tragado de ECG.

22 V Para baixo: desloca o cursor para tras/para baixo

23 Tecla de paginas: prima brevemente para rolar as paginas do LCD ou para retornar ao nivel superior
da pagina; prima e segure para passar a pagina inicial do menu principal de configuragdes.

24 TEMP: conector da sonda de TEMP.

25 NIBP: conector do tubo flexivel de NIBP.

26 SpO2: conector do sensor de SpO2.
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Nota: por premir e segurar, manter premido ou exercer uma presséo longa, entende-se premir e manter
premido por 2 segundos.

3.1.2 Painel lateral

Ventoinha

Indicador

de estado da «
impressora
Conector do P Impressora
cabo de ECG térmica

integrada
(opcional)

Figura 3.2 Lado direito do monitor Figura 3.3 Lado esquerdo do monitor
O painel direito do monitor ¢ ilustrado na figura 3.2.

l Simbolo para parte aplicada de tipo CF a prova de desfibrilador.
» ECG: conector do cabo de ECG.
e O : porta reservada para usos futuros.

O painel esquerdo do Monitor € ilustrado na figura 3.3.
A impressora térmica integrada esta no painel da esquerda. Se instalada, o utilizador pode imprimir o tragado e
os dados com toda a facilidade.

. \Ll_r%\_l_] : indicador de estado da impressora. Um € o indicador do estado da impressora; o

indicador luminoso verde mostra que ela esta ligada; com o monitor desligado, o indicador luminoso verde
também se apaga. O outro € o indicador de erro: o indicador luminoso vermelho acesso mostra que o papel
acabou ou que a impressora nao esta em funcionamento.
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3.1.3 Painel posterior

Pega

Placa de dados

Furo de montagem
para pendurar o monitor

A0\ | = —
% 4 - ; ..
[— —
Tomada de alimentagédo de CA [H D i [ I@ — Rede
— —
N Sle-| =S Conector USB
Porta- fusivel (2xT1.0AL) HOPI =S e | = U] 1 -
I : = —
| v© — Q — Conector de chamada do
Terminal equipotencial " 5 S enfermeiro
de ligagao a terra
g g \/ 1 J —
Figura 3.4 Painel posterior
O painel posterior do Monitor € ilustrado na figura 3.4.
Forma 3-1 Simbolos e descrigdo do painel posterior
Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao
Adverténcia FUSE Porta-fusiveis
/!\ Ver o Manual do Utilizador 2XT1.0AL
2 Conector USB v Terminal equipotencial
% Rede (:_[> Conector de chamada do enfermeiro

Especificagdes do fusivel: T1.0AL/250V ¢ 520 mm.

3.1.4 Parte inferior do monitor

Tampa da
bateria

Figura 3.5 Parte inferior do monitor
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3.2 Instalagao da bateria

1. Assegure-se de que o Monitor Gima Vital Sign ndo esta conectado a alimentacédo de CA e que esta desligado.
2. Abra a tampa da bateria e desloque lateralmente a barra de bloqueio.
3. Insira a bateria no alojamento e desloque a barra de bloqueio para tras. Atengao: os cabos da bateria
devem permanecer para fora.
4. Conecte a ficha dos cabos da bateria a tomada da bateria no sentido correto, conforme a figura 3.6.
5. Organize os cabos e feche a tampa da bateria.

Cabo da bateria

Bateria
Ficha dos cabos
da bateria

Botéo de bloqueio

Tomada da bateria

Cabo de alimentacao I] I] ”
da bateria
LJ = Cordao da tampa da
—HRd e bateria

Tampa da bateria

L
A

Figuras 3.6 Instalagéo da bateria

AN\

Adverténcia:

1. Para evitar danificar a bateria, remova sempre a(s) bateria(s) antes de enviar ou armazenar o aparelho.

2. Recomenda-se usar a bateria indicada pelo fabricante.

3. A vida util da bateria depende da frequéncia e da duragdo de uso. Quando corretamente mantidas e
conservadas, a vida util das baterias de acido de chumbo e de litio &, respectivamente, de cercade 2 e 3
anos. A vida util pode se reduzir devido a um uso intenso. Recomenda-se substituir as baterias de acido
de chumbo a cada 2 anos, e as baterias de litio, a cada 3 anos.

Atencao:

1. Mantenha a bateria fora do alcance de criangas.

2. Nao desmonte a bateria.

3. N&o jogue as baterias no fogo.

4. N&o provoque curtos-circuitos nas baterias.

3.3 Instalagao

3.3.1 Abertura da embalagem e verificagao

1. Abra a embalagem, extraia os acessoérios do Monitor Gima Vital Sign da caixa com prudéncia e posicione-
0s em uma superficie estavel e segura.

2. Abra o documento de acompanhamento para verificar os acessorios segundo a lista de embalagem.
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» Inspecione o Monitor Gima Vital Sign para verificar se ndo ha danos mecanicos.

» Verifique todos os acessorios. Verifique se nao estdo danificados, riscados ou deformados, em particular
0s conectores, cabos e as pecgas das sondas.

= E possivel personalizar a configuracdo do dispositivo com os mddulos mais adequados as suas
necessidades de uso. O Monitor Gima Vital Sign adquirido pode, portanto, ndo apresentar todas as
fungbes e acessorios aqui descritos.

Em caso de duvida ou problemas, entre em contato com o revendedor local ou com nossa empresa. Nos Ihe

ofereceremos a melhor solugao para suas exigéncias.

3.3.2 Conexao da alimentacao

1. Conexao a alimentagao de rede de corrente alternada:

- Assegure-se de que a alimentacgao de rede de corrente alternada esteja entre 100-240 Vca, 50/60 Hz.

» Utilize o cabo de alimentacédo fornecido pelo fabricante. Insira uma extremidade do cabo na porta de
alimentacdo do Monitor Gima Vital Sign e a outra extremidade na tomada de alimentacao trifasica com
ligacao a terra.

- Para eliminar diferengas de potencial, o monitor dispde de conexdao de ligacdo a terra equipotencial
separado. Conecte uma extremidade do cabo de ligagdo a terra fornecido a porta de ligagdo a terra
equipotencial na parte posterior do monitor, e a outra extremidade a um ponto do sistema de ligacéo a
terra equipotencial.

Atencao: assegure-se de que a ligacao a terra do monitor esta correta.

£ Se a alimentagdo de rede for interrompida e reconectada dentro de 30 segundos (com o botdo de
alimentagao ainda em “on”), o Monitor Gima Vital Sign se reativara mantendo as ultimas configuracgdes.

2. Quando alimentado pela bateria integrada

- Atencgdo: se possivel, recarregue a bateria quando estiver quase descarregada; o tempo de recarga é de
cerca de 13~15 horas.

» A bateria integrada do Monitor Gima Vital Sign deve ser recarregada apds o transporte ou um eventual
periodo sem utilizagdo. Se for ligado sem ser conectado a alimentagdo de CA, o monitor pode nao
funcionar corretamente por carga insuficiente da bateria.

3.3.3 Acionamento do monitor

Ao ligar-se o Monitor Gima Vital Sign, o sistema executa um teste de autodiagndstico e exibe a pagina de

acionamento. Um indicador luminoso laranja indica que o dispositivo esta pronto para o uso.

» Verifique todas as fungbes para assegurar-se de que o monitor esta funcionando normalmente.

= Se for utilizada a bateria, recarregue-a apo6s ter utilizado o monitor, para garantir uma autonomia suficiente.
A recarga da bateria de 0 a 90% exige pelo menos 8 horas.

£ Nao utilize o dispositivo no paciente na presenga de sinais de danos ou mensagens de erro. Na presenga de
sinais de danos ou mensagens de erro, entre em contato com o revendedor local ou com nossa empresa.

£ Uma vez desligado o monitor, aguarde um minuto antes de liga-lo novamente.

3.4 Posicionamento do sensor e conexao
3.4.1 Conexao do cabo de ECG

A medicdo de ECG consiste na coleta do sinal de ECG por meio dos eletrodos de ECG. Os eletrodos
aplicados no paciente estdo conectados ao Monitor Gima Vital Sign por um cabo. O posicionamento correto
dos eletrodos é muito importante para um sinal preciso de ECG.

1. Conecte o cabo ao conector do painel a direita com o icone de ECG.

2. Selecione os eletrodos a serem utilizados. Utilize exclusivamente eletrodos do mesmo tipo no paciente,
para evitar variacbes na resisténcia elétrica. Para o monitoramento de ECG, recomenda-se firmemente
utilizar eletrodos em prata/cloreto de prata; o uso de eletrodos em materiais diferentes expde os eletrodos
a amplos potenciais de compensacao devido a polarizagao. O uso de eletrodos em metais diferentes pode
ainda aumentar o tempo de recuperagao apos a desfibrilagao.

. Prepare os pontos de aplicagdo dos eletrodos seguindo as instrugdes do fabricante.

. Limpeza da cute.

- Limpe, raspe os pelos a seco e enxugue a cute para reduzir a impedancia ao minimo. Para limpar a cute,

use sabao neutro e agua.
Nota: nado use alcool para limpar a cute do paciente, pois o alcool forma uma pelicula que pode aumentar
a impedancia. Se utilizar alcool, deixe secar por pelo menos 30 segundos.

* Raspe a cute a seco com delicadeza e enxugue com um pano seco ou uma gaze; uma preparagao para a

limpeza da pele também pode ser util para remover a pelicula ndo condutiva.

~ W

—t

' Este simbolo indica que os acessorios do cabo foram projetados de modo a assegurar a protecao
contra as descargas elétricas e sdo a prova de desfibrilagao.
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Os pontos de aplicacéo dos eletrodos sao ilustrados na figura a seguir:

Figura 3.7 Posicéo dos eletrodos

(RL)

(LA)

C1~C6
(V1~V6)

F
(LL)

Nota: se a pele avermelhar ou apresentar sintomas insolitos, remova os eletrodos.

5. Ap6s ligar o Monitor Gima Vital Sign, se os eletrodos ndo aderirem corretamente a pele ou se soltarem
durante o monitoramento, o sistema exibe a mensagem “LEAD OFF” (eletrodos soltos ) no ecra, para avisar o

operador.

£ E possivel que trés derivagdes nao bastem para produzir o tragado de ECG: utilize cinco derivagoes.

Para um ECG completo e correto, devem ser utilizadas simultaneamente as cinco derivagoes.
6. Os eletrodos de ECG e os respectivos pontos de aplicagédo sao:

Conexao do eletrodo 1 Conexao do eletrodo 2
Norma IEC Norma AHA
( .) ( : ) Etiqueta do eletrodo
Cor Etiqueta do Cor Etiqueta do
eletrodo eletrodo
Posicione no brago direito ou na intersecg¢ao
Vermelho R Branco RA entre a linha média da clavicula direita e a 2°
costela.
Posicione no brago direito ou na intersecc¢ao
Amarelo L Preto LA entre a linha média da clavicula esquerda e
a 2° costela.
Posicione na perna esquerda ou na parte
Verde F Vvermelho LL esquerda superior do abdémen.
Posicione na perna direita ou na parte direita
Preto Nou RF Verde RL superior do abdémen.
Um eletrodo unico e removivel posicionado
Branco C Marrom \Y no peito.
No 4° espaco intercostal na extremidade
Branco ou C1 Marrom V1 direita do esterno.
vermelho
Marrom ou No 4° espaco intercostal na extremidade
Branco ou C2 amarelo V2 esquerda do esterno.
amarelo
Branco ou verde c3 Marrom ou V3 A linha média entre V2 e V4.
verde
Branco ou A intersecgao entre a linha média da
marrom (azul) C4 Mar;glrﬂ ou va clavicula e o 5° intercostal.
Marrom ou A interseccao entre a linha axilar anterior
Branco ou preto C5 preto vo esquerda e o nivel horizontal de V4.
Branco ou c6 Marrom ou V6 A interseccao entre a linha axilar anterior
violeta violeta esquerda e o nivel horizontal de V4.

Tabela 3-2
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Instrug6es de seguranga para o monitoramento de ECG

& Utilize eletrodos do mesmo tipo no mesmo paciente. Se a pele avermelhar ou manifestar sintomas
insolitos, remova os eletrodos. Nao aplique os eletrodos em pacientes com a pele inflamada ou lesionada.

£ O Monitor Gima Vital Sign pode utilizar exclusivamente os eletrodos de ECG de nossa produgao; o uso de
eletrodos de ECG de outras marcas pode determinar detecgbes imprecisas e mau funcionamento, e nao
garante protecao suficiente em caso de uso do desfibrilador.

& As partes elétricas dos eletrodos, as derivagdes e os cabos ndo devem entrar em contato com outras
partes condutivas (hem mesmo com a ligagéo a terra).

£ O Monitor Gima Vital Sign é a prova de desfibrilador e unidades eletrocirirgicas. Os valores exibidos
podem ser momentaneamente imprecisos durante e depois do uso do desfibrilador ou de unidades
eletrocirurgicas.

& Os transitérios causados por bloqueios dos circuitos elétricos durante o monitoramento podem determinar
tracados similares a um tragcado cardiaco real, mas na presenca de transitérios, o alarme correspondente
dispara. Para reduzir a possibilidade de transitorios, os eletrodos e cabos devem ser posicionados
corretamente, de acordo com as instru¢des deste manual e com as instru¢des de utilizagdo dos eletrodos.

& Além disso, a conexao incorreta com unidades eletrocirirgicas pode causar queimaduras, danos ao
Monitor Gima Vital Sign e anomalias de medigéo e detecgdo. Para evitar tudo isso, podem ser adotadas,
por exemplo, as seguintes precaucgdes: NAO utilizar eletrodos ECG de pequenas dimensbes, aplica-los
em pontos devidamente distanciados do percurso das ondas hertzianas, usar eletrodos eletrocirurgicos de
dimensdes maiores e conecta-los adequadamente ao paciente.

£ O uso do desfibrilador pode danificar os cabos de ECG. Antes de utilizar os cabos novamente, faga um
teste de funcionamento.

& Para remover o cabo de ECG, segure o conector pela cabega e extraia-o.

&£ Se o Monitor Gima Vital Sign nao puder ser utilizado devido a uma sobrecarga ou uma saturagcao dos
componentes do amplificador, o operador é avisado pela mensagem “Lead off”.

& Quando diferentes elementos do Monitor Gima Vital sign estiverem interconectados, a soma das correntes
de dispersao ndo deve causar perigos previsiveis.

@ Esta disponivel uma fungdo que inibe o impulso dos pacemakers cardiacos durante o calculo da
frequéncia cardiaca; esta funcdo esta sempre ativa em todas as configuracbes de filtros para o
monitoramento de ECG e nao pode ser desativada pelo utilizador.

3.4.2 Conexao da bracadeira para a pressdao arterial

1. Encaixe o cabo no conector da direita do painel sinalizado pelo icone de NIBP.
2. Selecione a bragadeira adequada (veja abaixo) e prenda-a ao redor do brago do paciente.
Requisitos da bragadeira:

1) Selecione uma bracadeira adequada as medidas do paciente. A largura da bracadeira deve
corresponder a 2/3 do comprimento do brago. A parte de inflamento da bragadeira deve ser longa o
suficiente para permitir enrolar 50-80% do membro interessado.

Nota: as medidas da bracadeira selecionada devem permanecer adequadas ao paciente inclusive ao longo

da deteccao.

£ Posicione a bragadeira ao redor do brago do paciente e aperte-a de maneira adequada.

2) Lembre-se de eliminar o ar residual dentro da bragadeira antes de proceder a medicao.

3) Posicione a bragadeira de modo que o simbolo “¢” se encontre na posi¢do em que as pulsagdes da
artéria braquial estejam mais claramente detectaveis.

4) A bragadeira deve estar apertada de modo que ainda seja possivel inserir um dedo.

5) A parte inferior da bragadeira deve se encontrar 2 cm acima da jungao do cotovelo.

3. Posicao do paciente durante a medi¢ao da pressao arterial para a obtengao de resultados corretos:

= Comodamente sentado

« Pernas ndo cruzadas

* Pés em contato com o chao

» Costas e bragos sustentados

Centro da bragadeira no nivel do atrio direito do coragao

Figura 3.7 Posicionamento da bragadeira



GIMA

17

e Verificagdo da precisao da detecgao

A fungdo de verificagdo da precisdo da deteccao da pressdo arterial averigua a eficiéncia da medigao
realizada pelo modulo de NIBP do dispositivo. Os técnicos ou os operadores do dispositivo devem executar a
verificagdo da precisao da detecgdo da pressao arterial a cada seis meses ou um ano, para verificar se as
medi¢bes da pressdo ainda estdo em conformidade com os requisitos de funcionamento do produto. Em
caso de afastamento além das especificagbes declaradas, pode-se reenviar o aparelho ao produtor para
reparos ou calibragdes.

Antes da verificagcdo, conecte o Monitor Gima Vital Sign a um sfigmomanometro de precisédo, por ex., um
esfigmomandmetro de mercurio, utilizando-o como referéncia.

Esfigmomanoémetro
de mercurio

Bragadeira de NIBP com tubo
de ar duplo

Tubo de ar

Tubo de ar

" Tubo de ar

Valvula de ar

Valvula manual /K

de expurgo
Verificagao — Médulo de
dos médulos —_— NIBP Baldo de / Aume_nte manualmepte a
—_— inflamento pressao usando a valvula
de inflamento
Software

No monitor do médulo

Figura 3.8 Conexao do instrumento de calibragéo da presséo

Modalidade 1: Inflamento automatico

O inflamento pode ser ativado pelo Monitor Gima Vital Sign de modo que a pressdo aumente
automaticamente até superar o limite especificado na tabela A. O valor-limite da pressao depende do tipo
selecionado para o paciente, conforme a tabela A:

Adulto 240 mmHg
Pediatrico 200 mmHg
Recém-nascido 120 mmHg
Tabela A

Durante o inflamento, o Monitor Gima Vital Sign fecha a valvula de inflamento e o valor da pressao é exibido
durante o inflamento. Na auséncia de esvaziamento manual, a pressdo permanece inalterada até o
esvaziamento por meio da valvula manual. E necessario que o esvaziamento seja realizado em graus, de
modo que se possa verificar a precisdo da detecgao da pressao ao longo de toda a escala de medigao.

Modalidade 2: Inflamento manual.

Aumente a pressdo manualmente utilizando a valvula de inflamento; a verificagcdo pode ser realizada
aplicando-se manualmente diferentes valores de pressao. Caso o limite de pressao indicado na tabela B seja
superado, o Monitor Gima Vital Sign inicia automaticamente o esvaziamento por meio da intervengéo da
valvula de sobrepresséo, em todas as modalidades.
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Adulto 300 mmHg

Pediatrico 240 mmHg

Recém-nascido 140 mmHg
Tabela B

£ Apos realizar a verificagdo, prima novamente o botdo para retornar a modalidade normal de
funcionamento, e entdao continue a utilizar; a tecla de NIBP se desativara.

& A verificagao da precisdao da detecgdao deve ser realizada por um técnico ou um operador
qualificados, e nunca com a bragadeira de NIBP no brago do paciente.

» Verificagao das fugas de ar

Para evitar erros ou a impossibilidade de proceder a medicdo devido a uma fuga de ar do sistema
pneumatico, inclusive da bragadeira, recomenda-se, durante a detecgao, verificar a presenga de eventuais
fugas, inclusive do sistema pneumatico.

£ Remova a bragadeira do brago do paciente durante a execugido da verificagdo das fugas.

Instrugdes de seguranga para o monitoramento de NIBP

& Quando se realiza a medicao de NIBP em pacientes recém-nascidos ou pediatricos (de idade inferior a 10
anos), NAO proceda como com os pacientes adultos, pois a alta pressdo de inflamento pode causar
lesbes, inclusive graves, a crianga ou ao recém-nascido.

* Recomenda-se medir a pressdo manualmente. A medigao automatica deve ser realizada na presencga de

um médico/enfermeiro.

- E proibido o uso do monitor de NIBP em pacientes com graves tendéncias hemorragicas ou anemia

falciforme, nos quais a deteccao pode desencadear hemorragias.

" Recomenda-se medir a pressdo manualmente, ou, de todo modo, fazer a medigdo automatica na

presenca de um medico.

“ Verifique o tipo de paciente (adulto, pediatrico ou recém-nascido) antes da medicao.

“ NAO envolva a bracadeira de NIBP em membros nos quais haja transfusdes em andamento ou, de todo

modo, com acessos venosos ou com a pele lesionada, para evitar danos e lesées adicionais.

© Se a detecgado automatica da pressao se delongar excessivamente, o membro com a bragadeira pode
apresentar lesdo cutanea purpurica, dificuldades circulatérias e nevralgia. Para proteger o paciente, é
necessario verificar com frequéncia a coloragao, a temperatura e a sensibilidade das suas extremidades.
Em caso de anomalia, interrompa imediatamente a deteccéo da presséao arterial.

O paciente deve relaxar o maximo possivel durante a detecgao.

* Recomenda-se aguardar 5 min antes de iniciar a primeira detecgéo.

© O paciente deve estar deitado em uma cama ou sentado, com a bracadeira posicionada no nivel do
coragao, de modo a se obter um resultado mais preciso. Posturas diferentes podem determinar uma
medig&o imprecisa.

“ Nao fale nem se mova durante a medicao. Assegure-se de que a bragadeira ndo receba golpes nem entre
em contato com outros objetos.

© As detecgcbes devem ser realizadas a intervalos adequados. Medigcbes a intervalos demasiado breves
podem causar a compressao do brago, um afluxo reduzido de sangue e uma pressao arterial reduzida,
com consequente imprecisdo das detecgcdes. Recomenda-se um intervalo de dois minutos entre uma
deteccgdo e a sucessiva.

* Se se estiver a monitorar um adulto, mas o Monitor Gima Vital Sign estiver na modalidade pediatrica, os

resultados da detecgao seréo incorretos.

“ Antes de utilizar a bragadeira, expurgue o ar residual, para garantir uma medi¢cao adequada.

“NAO torga o tubo da bragadeira e ndo o esmague com objetos pesados.

* Para desconectar a bracadeira, segure a cabega do conector e extraia-o.

“ Ao se utilizar o Monitor Gima Vital Sign com unidades eletrocirurgicas, evite o contato entre a bragadeira, a

saca e o tubo de ar com a unidade eletrocirurgica, para proteger o paciente de possiveis queimaduras.

* Assegure-se de que o dispositivo seja utilizado no ambiente descrito neste Manual de Utilizagdo; do
contrario, a detecgéo pode nao ser precisa.

©> %o o o o

%00

® ©

© ®000 o
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' ! Este simbolo indica que os acessorios do cabo foram projetados de modo a assegurar a protecao
contra as descargas elétricas e sao a prova de desfibrilagado.
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3.4.3 Conexao do sensor de Sp0O2

O sensor de SpO2 é muio delicado. Siga rigorosamente as etapas e os procedimentos explicados a seguir.
Um uso incorreto pode danificar o sensor de SpO2.

Procedimento operacional:

1. Ligue o sensor de SpO2 ao conector etiquetado com “SpO2”. Para remover o sensor, segure a cabeca do

conector e extraia-o.

2. Se se utilizar um sensor de SpO2 com clipe para os dedos, insira um dedo no sensor (dedo indicador,
médio ou anular com unhas curtas) conforme indicado na figura abaixo.

)|

Figura 3.9 Posicionamento do sensor de SpO2 com clipe para os dedos

Para selecionar o sensor a ser utilizado, tenha em conta o tipo de paciente, a adequacao da perfuséao, a
disponibilidade do local de aplicagdo da sonda e a duragdo prevista para o monitoramento. Utilize apenas
sondas de SpO2 fornecidas pela nossa empresa junto deste monitor. A tabela a seguir apresenta dados e
informacdes sobre a sonda de SpO2. Para informagdes detalhadas sobre cada sonda de SpO2, consulte o

capitulo 11.5.
Sonda de Sp02 Categoria de paciente
Sensor de SpO2 de clipe para os dedos Pediatrico
Sensor de SpO2 em borracha para os dedos Adulto
Sensor de SpO2 de clipe para os dedos Adulto

3. O sensor de SpO2 para recém-nascidos deve ser conectado conforme a figura 3.10.

Sensor de tipo Y

2%

Adaptador para sensor: invélucro

Dy

Figura 3.10 Posicionamento do sensor de SpO2 para recém-nascidos

As fontes de luz ambiente muito fortes, como |ampadas cirurgicas (em particular de xénon), lampadas para
fototerapia, lampadas fluorescentes, lampadas de aquecimento infravermelhas e a luz direta do sol podem
interferir no funcionamento do sensor de SpO2. Para evitar essa interferéncia com a luz ambiental, assegure-
se de que o sensor esta corretamente aplicado e cubra-o com material opaco.

Do contrario, os dados das detecgbes podem ndo ser precisos.

Se movimento do paciente perturbar a detecgéo, verifique se o sensor esta posicionado de modo adequado
e seguro; se for o caso, posicione-o em um local menos ativo ou utilize um sensor adesivo que tolere o
movimento; neste Ultimo caso, utilize um sensor novo com adesivo intacto.
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Em caso de sensores reutilizaveis, siga as instrugdes de utilizagdo, limpeza e reutilizagdo correspondentes.

Em caso de sensores descartaveis, utilize um novo sensor para cada paciente. Nao esterilize os sensores

com irradiagao, vapor ou oxido de etileno.

Informagodes de seguranga para o monitoramento da Sp0O2

é O uso continuado do sensor de SpO2 pode causar incomodo ou dor, sobretudo em pacientes com
problemas de microcirculacdo. Recomenda-se NAO deixar o sensor no mesmo local por mais de duas
horas; troque o local de detecgdo com regularidade, se necessario.

é A posigéo de medigdo da SpO2 deve ser avaliada com maior atengdo para determinadas categorias de
pacientes. NAO aplique o sensor SpO2 em dedos de pacientes com edemas ou tecidos frageis.

£ N&o utilize o sensor de SpO2 descartavel se a embalagem estéril estiver danificada.

& Antes da utilizacao, verifique o sensor de SpO2 e o cabo. NAO utilize se o sensor de SpO2 estiver danificado.

£ Nao utilize o sensor de SpO2 em caso de anomalias de temperatura.

& Verifique se o cabo nao esta torcido ou dobrado.

& NAO aplique o sensor de SpO2 e a bracadeira de pressdo no mesmo membro. A medi¢do de NIBP pode
falsear a medigéo de SpO2 e causar um alarme.

& O uso de esmalte para as unhas ou outros produtos cosméticos pelo paciente pode prejudicar a precisdo da
medicao.

& As unhas dos dedos do paciente nao devem estar longas.

& Nao mergulhe o sensor SpO2 em agua, alcool ou detergente, pois ele ndo é estanque.

3.4.4 Conexao do transdutor de TEMP (opcional)
Para medir a temperatura, siga os métodos indicados para o transdutor de temperatura selecionado.
» Métodos de conexao do transdutor de temperatura térmico:
1. Conecte o transdutor ao paciente de modo seguro.
2. Conecte o cabo ao conector da sonda de TEMP no painel frontal.
- Métodos de conexao da sonda de temperatura por infravermelhos:

Tecla de medicéo

Tampa da sonda
de temperatura

Ecra Ecra

Botao On/Off

{ <
ﬁ

Tampa da bateria

(
-
-
-
-—v,
-

(
-

'
-
'
-
.
-
.
-

Figura 3.11A Sonda de temperatura por infravermelho Figura 3.11 B

1. Ligue a sonda de temperatura por infravermelho ao conector na parte frontal do dispositivo indicado pela
sigla “TEMP”.

2. Quando a pagina da sonda for exibida como na figura 3.11B e a unidade de temperatura “°C” piscar, inicie
a medicgéo.

3. Insira a ponta da sonda de temperatura na orelha do paciente e prima a tecla de inicio da medi¢do. Um
breve sinal acustico indicara o fim da medicéo, e o resultado é exibido no ecrd da sonda e do Monitor
Gima Vital Sign.

Nota: para remover o sensor, segure a cabeca do conector e extraia-o.
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3.4.5 Carregamento de papel de impressao (se a impressora estiver instalada)

Procedimentos para o carregamento do papel de impresséao:

. Para abrir a tampa da impressora, prima com forga as duas marcacgdes “OPEN” com os dois polegares.

. Para desbloquear o rolo, desloque a lingueta de bloqueio do rolo de borracha a esquerda em 90° para
cima, conforme a figura al@@jxo, posigéo

. Corte uma extremidade do papel em triangulo e carregue o papel inserindo-o no lado inferior do rolo de
borracha.

. Gire o rolo no sentido horario para enrolar o papel e inserir o rolo de papel no compartimento correto.

. Extraia o papel da fissura correspondente na parte anterior da impressora.

. Desloque a lingueta de bloqueio do rolo de borracha em 90° para baixo, de modo a bloquear o rolo.

. Reposicione o painel e fixe-o.

~NOoO O~ w N —

Procedimentos para a extragdo do rolo de papel:

Passagens 1 ~ 2: Conforme indicado acima.

Passagem 3: Gire o rolo de carregamento no sentido anti-horario e extraia o papel.
Passagens 4 ~ 5: Conforme as passagens 6 ~ 7 acima.

6),/_>§‘ Enrole de volta

Alimentagéo de
papel

-
~

Cmm——
————

Figura 3.12 Carregamento e extragao do papel para impressao

A impressora P8 pode ser utilizada em configuragées diferentes
Instrug6es operacionais para a impressora P8

Indicador de funcionamento: o indicador luminoso verde indica que a impressora esta ligada; se o Monitor
Gima Vital Sign estiver desligado, o indicador luminoso também se apagara

Indicador de erro: o indicador luminoso vermelho indica esta a faltar papel ou que ele nao esta

corretamente posicionado. Se a impressora estiver corretamente configurada, o indicador luminoso vermelho
estara apagado.

Indicador de funcionamento

Botdo de abertura

Indicador de erro

mpartimento do papel

Figura 3.12 Impressora P8
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Carregamento do papel:

Passagem 1: prima e puxe a pega de abertura para baixo para abrir o compartimento do rolo de papel.
Passagem 2: insira o papel na impressora corretamente, e entdo extraia 2 cm de papel conforme a figura
3.13. Passagem 3: feche a tampa da impressora ao longo da direcédo da seta conforme a figura 3.13.

Figura 3.13 Papel de impressao

Capitulo 4_
UTILIZACAO

Este capitulo ilustra o ecra e suas instrugdes de uso, a pagina inicial, a pagina padréo, o menu do sistema, o
menu das configuragdes e o carregamento dos dados. Antes de usar o Monitor Gima Vital Sign, conecte os
acessorios conforme explicado na respectiva se¢gdo do manual.

Nota: com base na configuragao, o monitor adquirido pode nao apresentar todas as fungdes aqui indicadas.

4.1 Pagina inicial de monitoramento .
Para aceder ao Monitor Gima Vital Sign, prima e segure a tecla de acionamento O®. com o sinal

sonoro (bipe), o ecra LCD se acende, conforme a figura 4.1, para indicar que o monitor foi corretamente
inicializado.

Initialization...

Figura 4.1 Pagina das configuragoes

[
Prima brevemente a tecla O® para passar da modalidade de economia de energia para a de ativagéo
completa. Na modalidade de economia de energia, os ecras LED e LCD se tornam mais escuros. Ha dois
niveis de luminosidade. o
Premindo e segurando o botdo de ativacdo O , € exibida uma pagina preta e o ecrd se apaga: o
Monitor Gima Vital Sign foi corretamente desligado.

4.2 Pagina padrao
Ao se ativar o Monitor Gima Vital Sign, no LCD, também sera exibida a pagina padrao, conforme ilustrado na
figura 4.2.
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000 2014/07/28 22:08 -0 1 Linha do titulo
= Xl 37.5%] Temperatura
Area do tragado L
y AN
VINE AW PI% 12.3
Area da lista de (12:32:59 120/74/9 64 98 375 72
dados recentes 12:3145 121/75/92 63 99 375 72 )
12:30:23 120/73/93 66 - 375 72 Area de _
informacdes
| Mute T imediatas

Figura 4.2A Ecra de monitoramento padrao (monitores com fungéo ECG)

~ 000 2014/07/28 22:08 O {mm-—— Linha do titulo
W50 €@ MM : Temperatura
Area do tragado PI% 12.3

5YS/DIA/MAP Sp02
Area da lista de 2:32:5'9 120 /74 /7 94 64 98
1:2:30:23 12873 F53 515 - Area de

o informacgbes
I Mute “f—— imediatas

Figura 4.2B Ecra de monitoramento padréo (somente para monitores com fungéo SpO2 e

NIPB)
000  2014/07/28 21:10 000 i o
[PID] Date |SYS/DIA/MAP | PR |
M50 €D MW 001 2014/07/2217:18  123/78/90 75

PI% 12.3

— Mute | [ Mute

Figura 4.2C Pagina de monitoramento padréo Figura 4.2D Ecra de monitoramento padrao
(somente para monitores com fungao SpO2) (somente para monitores com fungéo NIPB)

Nota: se o Monitor Gima Vital Sign estiver configurado apenas para NIBP, a pagina de monitoramento indica
apenas a lista de NIPB e a lista de eventos.

Linha do titulo:

. 'I' 000: numero de ID do paciente em monitoramento.
* 2014/07/28 22:08: data e hora no formato ano/més/dia hora:minuto.
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. : icone de bloqueio da tecla; quando este icone € exibido, indica que a funcionalidade da tecla esta
desativada.

Nota: o estado de bloqueio da tecla pode ser configurado em qualquer pagina premindo-se a combinagao de
teclas indicada. No estado de bloqueio da tecla, todas as funcionalidades das teclas estdo desativadas,
exceto o botdo de acendimento e a combinacao de teclas para a operagao de desbloqueio.

. : icone de conexao de rede; indica que o dispositivo esta conectado a rede. Se o dispositivo estiver
desconectado da rede, o icone desaparece.

. 4j|: indicador de tens&o da bateria.
* PLETH: indica que o tragado exibido € uma pletismografia.

Area do tragado:

= ll: derivacédo de ECG.

» X1: aquisi¢cao do tragado de ECG.

* P1% 12.3: a etiqueta e o valor do indice de perfusdo. Este item so é exibido quando o “Menu de
configuragbes— SpO2 - Display PI” esta configurado para “ON”.

Nota: a funcdo Pl é opcional; consulte o Monitor Gima Vital Sign em uso, pois 0 manual ndo fornece
instrugdes adicionais a esse respeito.

» 37.5°C/-- °C: valor da temperatura medida. Esta fungéo € opcional.

Sp0O2:

“ @ 50 ”(Quando esta configurado Nellcor SpO2 E, a configuragdo do valor SatSeconds € diferente de

zero): o icone de SatSeconds. Aqui, “60” é o valor do parametro SatSeconds. G ” & o icone de
enchimento do circulo em andamento. Quando o circulo esta completamente cheio, sera ativado um alarme.
O monitor exibira o icone SatSeconds se ele for ativado pelo menu de configuragdo de SpO2. Para obter
informacdes adicionais, consulte o capitulo 4.9.2 Configuragdes de SpO2.

“ @) (E exibido apenas se estiver configurado Nellcor SpO2): icone Pulse Search. Apds a aplicacéo do
sensor SpO2 no local de medicao, se o monitor detectar os batimentos cardiacos, sera exibido o icone Pulse
Search até que esteja disponivel a primeira leitura valida de SpO2. O icone Pulse Search sera exibido
continuamente nas condigdes de perda do impulso.

“ “ NH ” (E exibido apenas se estiver configurado Nellcor SpO2): icone Interference Icon. O icone
Interference Icon sera exibido continuamente durante os periodos de interferéncia de artefatos devido a um
movimento intenso.

Se o0s acessorios estiverem incorretamente conectados ou estiverem desconectados do Monitor Gima Vital
Sign, no ecra é exibida a mensagem “Sensor desconectado” e/ou “ECG lead off”.

Area da lista de NIBP:

Uma vez detectada a pressao arterial, a area de visualizagdo dos dados mostra os 4 grupos de dados recentes,

conforme a figura 4.2.

» Time: horario da medicao.

- SYS/DIA/MAP: pressao sistolica/diastolica/arterial/média.

* PR: pulsag¢des detectadas pelo canal de medigdo da presséo arterial, ou valor das pulsa¢gdes detectado
pelo canal de medigdo da oximetria. Sera dada prioridade a exibicdo do valor de PR detectado pela
oximetria.

» Sp02: Saturacao de oxigénio (abreviacao em SpO2).

 TEMP: o valor de temperatura.

» HR: frequéncia cardiaca.

Nota: 1. Se o dispositivo for reinicializado, os dados na area da lista de dados sao zerados.

2. Os valores ndo validos sio exibidos como “-

Area de informagdes imediatas:
= MAP over-limit: mensagem para um evento de alarme em andamento, indica que o valor de MAP medido
supera o valor-limite pré-configurado.
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* Mute 112 x : estado de alarme silenciado e contagem regressiva do tempo restante até o fim do
intervalo de silenciamento.

ﬂ. indica que o alarme esta ativo e nao silenciado; ﬁ indica que o alarme foi silenciado por 120 segundos;

& indica o silenciamento do alarme sonoro.

Instrugdes operacionais:
= Prima brevemente a tecla ecré para passar para outra pagina.

* Prima e segure a tecla de ecra para passar a pagina de configuragdo do menu.

» Para Monitores Gima Vital Sign sem fungédo ECG, prima antes de tudo a tecla auxiliar : , € depois a tecla de

configuragao de NIBP ; assim, a tecla é bloqueada ou desbloqueada. Para monitores com fungao de

A

ECG, prima antes de tudo a tecla de sele¢do do canal de ECG , € depois a tecla de configuragdo de

NIBP ; assim, a tecla é bloqueada ou desbloqueada.

Nota: esta fungao esta disponivel em todas as paginas; ndo serdo dadas outras instrugdes ou indicagdes a
respeito neste manual.

» Prima brevemente a tecla % para iniciar a impressao no formato especificado em “Menu de configuragdes
- Sistema = Impressao”, se a impressora estiver instalada.

A operagao a seguir é valida também para o Monitor Gima Vital Sign com fun¢ao ECG.

* Prima a tecla OK B para congelar/descongelar o tragado de ECG.

* Prima brevemente a tecla h para passar a derivagao sucessiva do ECG.
» Prima brevemente a tecla Para cima/Para baixo (A/V¥) para modificar a aquisi¢do do tragado de ECG.

Nota: existem 7 tipos de paginas (dependendo da configuragédo): pagina padrao, pagina para o tragado de
ECG em tempo real, pagina da lista de NIBP, pagina da lista de dados de SpO2, pagina da lista de eventos
de alarme, pagina do tragado e pagina de recuperagado do tracado de ECG. Veja a seguir a descrigdo de
cada uma dessas sete paginas.

4.3 Pagina do tragado de ECG em tempo real

Nota: esta pagina é apenas para o Monitor Gima Vital Sign com fungao ECG.
A pégina do tracado de ECG em tempo real € como a representada na figura 4.3.

. /000 2014/07/28 21:11 @)

II X1

7 W . —t——p Tragado de ECG

_ Mute Figura 4.3 Pagina do tragado de ECG em tempo real

» |lI: derivacao de ECG.
» X2: aquisicdo do tragado de ECG.
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Instrugdes de uso:
* Prima a tecla OK B para congelar/descongelar o tragado de ECG.

A~

» Prima brevemente a tecla Para cima/Para baixo (A/V¥) para modificar a aquisi¢gdo do tracado de ECG.

= Prima brevemente a tecla de selec¢édo Lead para passar para a derivagdo de ECG sucessiva.

* Prima brevemente a tecla de impressao % para iniciar/interromper a impresséo do tragado de ECG em
tempo real.

4.4 Pagina de recuperagdo do tracado de ECG
Nota: esta pagina é apenas para o Monitor Gima Vital Sign com fungao ECG.

A pagina para a recuperacao do tragado de ECG é como a representada na figura
4.4.

000 2014/07/28 22:08 -0
II X1 HR 72

001 2014-10-20 12:30:00 12:31:00
001 2014-10-20 12:30:00 12:31:00
001 2014-10-20 12:30:00 12:31:00

Figura 4.4 Pagina para a recuperacao do tragado de ECG

Area de visualizagdo do tragado de ECG:

= lI: derivacao de ECG.

» X1: aquisicao do tragado.

= HR 72: simbolo de frequéncia cardiaca e de frequéncia cardiaca medida.

Area da lista de cronologia de ECG:

* PID: numero de ID do paciente.

- Date: data da medicéo de ECG.

- Start time: hora de inicio da medi¢cdo de ECG recuperada.
* End time: hora de fim da medi¢cdo de ECG recuperada.

Nota: cada medi¢cdo de ECG tem inicio com um sinal de ECG valido (quando desaparece a mensagem de
sensor desconectado “Lead off”) e termina quando o sensor de ECG é desconectado. Cada gravagao de
ECG dura no maximo 1 hora.

Instrugdes de uso:

» Prima a tecla Para cima A ou Para baixo ¥ para selecionar um registro de ECG, em seguida, prima a tecla
OK para recuperar o tragado de ECG selecionado. Prima a tecla A ou a tecla ¥ para rolar o tragado de
ECG para frente/para tras.

* Prima a tecla % para imprimir o tracado de ECG recuperado.
* Premindo-se e segurando-se OK M, é exibida uma janela de dialogo para o apagamento dos registros,
conforme a figura 4.5; o utilizador pode eliminar toda a cronologia dos dados dos tragados de ECG.
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2014/07/28 22:08

Clear ECG history?

[es J[ No |

Figura 4.5 Apagamento da cronologia NIBP over range Mute 114

de ECG

4.5 Pagina da lista de NIBP

Nota: a pagina a seguir diz respeito apenas ao Monitor Gima Vital Sign com fungéo
NIBP.
A pagina de NIBP é como a representada na figura 4.6.

000 014 8 08 O

PID Date/Time SYS/DIA/MAP | PR
001 2014/12/22 09:21:20 78/99/82 8
001 2014/12/22 09:21:09 78/99/82 7
001 2014/12/22 09:20:56  78/99/82 6
001 2014/12/22 09:20:45  78/99/82 =
001 2014/12/22 09:20:30 78/99/82 4
3
2
1

001 2014/12/22 09:1545  78/99/82
001 2014/12/22 09:15:21  78/99/82
001 2014/12/22 09:15:08 78/99/82

Figura 4.6 Lista de NIBP

Na primeira coluna, esta indicada a data; na segunda coluna, o tempo de detecgédo de NIBP; na terceira coluna,
o valor de NIBP detectado; e na quarta coluna, a frequéncia cardiaca (detectada por meio da modalidade NIBP).

Instrugdes de uso:
» Prima brevemente a tecla Para cima A ou Para baixo V¥ para passar a pagina precedente ou sucessiva e
visualizar outras medi¢des de NIBP.

* Prima brevemente a tecla de impresséao % para imprimir a lista de NIBP atual.

» Prima e segure a tecla OK B para exibir a janela de dialogo para o apagamento da cronologia dos dados;
aqui, o utilizador pode optar por eliminar todos os dados de NIBP.

4.6 Pagina da lista de dados de SpO2 0 0 8 8 O
Nota: a pagina a seguir diz respeito apenas a Monitores PID Date/Time Sp02 | PR
Gima Vital Sign com fungéo SpO2. 4 3:34- 74
A pagina da lista de dados de SpO2 é como a representada 001 QeRlssberetiis niiel o€

001 2014/12/22 13:33:54 97 71
001 2014/12/22 13:33:54 98 72
001  2014/04/02 17:0431 97 71
001  2014/04/02 17:04:19 98 71

na figura 4.7.

Figura 4.7 Pagina da lista de dados de SpO2

| spo2overiimit  [IEUN
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Nesta pagina, na primeira coluna, ¢ indicado o ID do paciente; na segunda coluna, o tempo de deteccao de
SpO02; na terceira coluna, o valor de SpO2 detectado; e na quarta coluna, a frequéncia cardiaca (detectada
por meio da modalidade SpQO2).

Instrugdes de uso:

» Prima brevemente a tecla Para cima A ou Para baixo V¥ para passar para a pagina anterior ou sucessiva e
ver outras medi¢des de SpO2. B

= Prima brevemente a tecla de impresséo £ para imprimir a lista de SpO2 atual.

» Prima e segure a tecla OK B para exibir uma janela de dialogo para o apagamento da cronologia dos
dados; aqui, o utilizador pode optar por eliminar todos os dados relativos ao SpO2.

4.7 Pagina da lista de eventos de alarme
A pagina da Lista de eventos de alarme é como a representada na figura 4.8.

0 4 8 ] 9

Date/Time Event Value | Hi/Lo
12/22 09:21 SYS over limit 99 90/60
12722 09:21 SYS over limit 99 90/60
12/22 09:21 SYS over limit 99 90/60
12/22 09:21 SYS over limit 99 90/60
12/22 09:21 SYS over limit 99 90/60
12/22 09:21 NIBP signal weak - -

12/22 09:21 NIBP signal weak -- --

12722 09:21 SYS over limit 99 90/60

Figura 4.8 Lista de eventos de alarme

Nesta pagina, a primeira coluna € o horario em que ocorreu o alarme (formato més-dia hora: minuto), a
segunda coluna é a descricdo do evento, a terceira coluna € o valor de insurgéncia e a quarta coluna é o
valor do limite superior/inferior.

» Prima brevemente a tecla A ou V¥ para passar para a pagina anterior/sucessiva para ver outros eventos de
alarme. Nota: se a descrigdo do evento for longa demais para ser visualizada, clicando-se na tecla OK, &
possivel visualizar a descrigdo completa, mas sem a terceira e a quarta coluna.

* Prima brevemente a tecla de impresséao % para imprimir a lista de eventos da pagina atual.

* Prima e segure a tecla para exibir uma janela de dialogo para apagar a cronologia dos dados; aqui, o
utilizador pode optar por apagar todos os dados dos eventos de alarme.

4.8 Visualizacao do tragado (para a opgao Sp02)
A pagina do tragado é como a representada na figura 4.9.

000 2014/07/28 22:08

Tragado

&h Sh 12h

Date/Time HR SpUZ Comprimento do tragado
12 hour
2014712722 09:01 91 cursor off
Figura 4.9 Pagina do tragcado Mute 100
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Descri¢ao da pagina

* Sp02: Tragado de SpO2. Se o Monitor Gima Vital Sign tiver a fungdo ECG, “Sp02” e “HR” podem ser
opcionais.

* 12 hour: comprimento do tracado; existem trés opcoes: “12”, “24” ou “96” horas. Prima a tecla OK B para
selecionar o comprimento do tragado “12 horas”, “24 horas” e “96 horas”; em seguida, o grafico do tragado
mostrara a curva do tragado de SpO2 para o periodo selecionado.

e Cursor on (cursor ativo): habilita a fungdo do cursor no grafico do tragado, ou seja, a linha vertical
(cursor) exibida no grafico do tracado, de modo que o utilizador possa deslocar o cursor premindo as teclas
para cima/para frente A e para baixo/para tras ¥ para ver o valor de SpO2 em um determinado horario.

» Sp02: indica que o grafico do tragado ilustra a SpO2 e o valor abaixo corresponde ao valor de SpO2 na
posicéo do cursor.

E possivel selecionar “PR” ou “HR” (para Monitores Gima Vital Sign com fungdo ECG).
» Date/Time: horario de inicio do tragado.

Instrug6es para a visualizagao do grafico do tragado:

» Selecione “cursor on” (cursor ativo) e prima a tecla OK B para confirmar; em seguida, “cursor on” (cursor
ativo) passara para “cursor off’ (cursor inativo). Agora, € possivel premir a tecla para cima A ou para baixo
V¥ para mover o cursor vertical; na lista a seguir, serdao exibidos o valor de SpO2/HR e o tempo no ponto
em que o cursor foi posicionado. Mova o cursor para frente e para tras para visualizar o tragado de
SpO2/HR (no intervalo de 12/24/96 horas). Prima novamente a tecla B para sair da exibicao do tragado.

* Prima a tecla A ou V para deslocar o cursor com incrementos variaveis. O incremento inicial é de 1;
premindo-se a tecla A ou ¥ na mesma direcao por 5 vezes, o incremento passa a ser 5; em seguida,
premindo-se outras 5 vezes, o incremento passa a ser 10, e entdo 20. Premindo-se a outra tecla A ou ¥, 0
incremento volta em 1 para a diregao oposta.

* Prima e segure a tecla B para exibir a janela de dialogo para apagar a cronologia dos dados; aqui, o
utilizador pode optar por apagar todos os dados relativos ao tragado.

* Prima brevemente a tecla de impresséao % para imprimir o tragado atual.

4.9 Pagina do menu de configuragées

A pagina do menu de configuragdes € a pagina principal do menu. Mantenha a tecla de ecra premida para
passar para a pagina de configuragdo do menu, conforme a figura 4.10.

Nota: seu Monitor Gima Vital Sign pode ndo apresentar todas as configuragdes dos parametros funcionais
listados na pagina principal do menu. Consulte o monitor adquirido.

000 Menu [TT1T]

ECG |

NIBP

Data/Time Nurse Call
Network Syslermn Selup
Delaull About

[
E
l Hemostat
[
|
l

|
[ Patient Info
l_
|
[

)
)
]
|
]

Figura 4.10 Pagina principal do menu
de configuragbes (consulte seu
monitor)

Over pressure

Estao disponiveis até 12 grupos funcionais para a configuracdo dos parametros: “ECG, SpO2, NIBP, TEMP,
Hemostase, Dados do paciente, Data/Hora, Chamada do enfermeiro, Rede, Configuracdes do sistema,
Padrao e Informagdes”. Encontram-se na pagina do menu de configuragbes, segundo a configuracao do seu
Monitor Gima Vital Sign.

Instrug6es para a navegagao pelos parametros:

1. Prima brevemente a tecla A ou V¥ para deslocar o cursor na diregdo do grupo de configuracdes
correspondente.
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2. Prima brevemente a tecla B para confirmar e entrar na pagina correspondente ao parametro funcional.
3. Prima brevemente a tecla para sair da pagina do menu de configuragées.

Nota: o dispositivo guarda automaticamente as ultimas configuragdes; a maior parte das configuracoes
guardadas ndo é volatil, ou seja, quando desligado e, depois, reativado o dispositivo mantém as
configuragbes guardadas por ocasido do ultimo uso, com excegdo, por ex., das do cabo de ECG e da
modalidade de NIBP.

4.9.1 Configuracées de ECG 000 ECG

RAM Il Hi [0 Lo o1

Ehance mode v Gain| X2 1my| Off

1imV J Cable 5

Figura 4.11 Configuracdes de ECG Over pressure

Descrigao da pagina:

» HR ALM: botado de alarme de frequéncia cardiaca, € fixo em “ON” (ligado) e nao pode ser modificado pelo
utilizador.

Hi: limite superior (“high”) de alarme para a HR
Lo: (HR baixa): limite inferior para alarme de HR

» Lead (derivagao): configuracéo das derivacdes de ECG.

= Gain (ganho): configuragao do ganho do tragado de ECG, “X1, X2, X4, X1/2, X1/4”, opcional.
X1: Escala do tragado com ganho de base
X2: Escala igual a duas vezes o ganho de base
X4: Escala igual a quatro vezes o ganho de base
X1/4: 1/4 do ganho de base
X1/2: Igual @ metade do ganho de base

= 1mV: estado de ativagdo do sinal de calibragdo 1 mV interno. Selecionando-se “V ”, o sinal de calibragéo 1
mV interno é ativado; selecionando-se “x”, ele é desativado. “\’ significa que a fonte do sinal de ECG é um
sinal de calibragdo 1 mV gerado internamente, e o tragado do sinal de calibragao (1 mV, onda quadrada de
1 Hz ) sera exibido no ecra.

& O sinal de calibragdo de 1 mV é utilizado para testar a funcionalidade de ECG do dispositivo. € nao é
utilizado durante o funcionamento normal.

« Enhance mode (modalidade ampliada): botdo para a modalidade de filtro. Selecionando-se “\ ”, configura-
se a modalidade “enhance”, ou seja, com um filtro com largura de banda aumentada (0,05 Hz~40 Hz);
selecionando-se “x”, configura-se o filtro com largura de banda normal (0,5 Hz ~ 40 Hz).

» Cable: selecione o numero de derivacdes a serem utilizadas para o ECG. Opgbes “3” e “5”. Selecionando-
se a opcgao “3”, podem ser selecionadas apenas as derivagdes |, Il e lll. Selecionando-se a opgao “5”
eletrodos, podem ser selecionadas todas as derivagdes de ECG, incluindo as derivagées |, II, lll, aVR,
aVvL, aVvF, V (V1~V6). A configuracao de fabrica € “3”.

Instrug6es para a configuragdo dos parametros:

1. Prima a tecla A ou V¥ para deslocar o cursor e selecionar os parametros. O parametro no qual o cursor €
posicionado se torna amarelo. Prima brevemente a tecla OK B para configurar o pardmetro selecionado,
que se torna azul.

2. Exerga novamente uma pressao breve nas teclas A ou V¥ para regular ou modificar os valores do
parametro. Prima brevemente a tecla OK B mais uma vez para confirmar e guardar as configuragdes.

3. Prima brevemente a tecla para retornar ao nivel superior da pagina.
Nota: a operacao para a configuragdo de cada parametro é semelhante as configuragbes para o ECG, assim,
ela ndo sera ilustrada novamente neste capitulo.
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4.9.2 Configuragées de Sp0O2 000 SpO2 @y

Sp02 ALM Hi [100 Lo fo1
PRAM| v~ Hi [120 Lo [60
Pldisplay[ «  AvgTime [4
FastSat [ . Sensitive [Nommal
SmartTone |

Figura 4.12A Pagina de configuragdes de SpO2 Figura 4.12B Pégina de configuragdes de SpO2 (com moédulo Maximo SpOz2)

000 Sp0O2

spo2AM KMl Wi [0 o fo1
PRALM| v | Hi [120 Lo [60
PI display l»_ Response speed IN ormal

spo2AM Ml Hi 100 Lo [o1

PRALM| v i [120 Lo [60

PI dl'splayl N SatSeconds \I 50

Over-limt ml
Figura 4.12C Pagina de configura¢des de SpO2 (com médulo Nellcor SpO2)

A pagina de configuracdes de SpO2 é representada como na figura 4.12A ou 4.12B ou 4.12C; consulte de
todo o modo seu Monitor Gima Vital Sign.

Descrigao da pagina:

* Sp02 ALM: botao de alarme de SpO2; é fixo em “ON” (ligado) e nao pode ser modificado pelo utilizador.
Hi/Lo: limites superior e inferior do alarme de SpO2

* PR ALM: botao de alarme das pulsagdes. E fixo em “ON” (ligado) e ndo pode ser modificado pelo utilizador.
Hi/Lo: limites superior e inferior de alarme de PR.

= P1% display: bot&o do ecra PI. “\” indica que o ecra Pl foi ativado, “x” indica que o ecra P! foi desativado.

* Response speed: opgdes “Normal” (normal), “Steady” (constante) e “Fast” (rapida).

Nota: esta configuragdo € opcional, consulte o Monitor Gima Vital Sign adquirido.

» AvgTime (somente se estiver configurado Maximo SpO2): o tempo médio da oximetria pode ser
configurado em: 2, 4, 8, 10, 12, 14 e 16 segundos. Para a configuragdo em 2 e 4 segundos, o tempo médio
pode estar respectivamente entre 2-4 e 4-6 segundos. A configuracao predefinida é 8. A estabilidade das
leituras de SpO2 e PR ao longo do tempo depende da modalidade de média configurada. Quanto mais
longo é o tempo de média, mais as leituras tenderdo a ser estaveis. Isso se deve a atenuagao da resposta
com o aumento do tempo de média do sinal. Observe, de todo modo, que o aumento do tempo de média
atrasa a resposta do oximetro e reduz as variagbes medidas para SpO2 e PR.

- FastSat (somente se estiver configurado Maximo SpO2): existem duas opgdes: “ON” e “OFF”. Selecione
“ON” para ativar o algoritmo FastSat. Com o FastSat, o tempo de média depende do sinal de entrada. Com
o tempo de média configurado para 2 e 4 segundos, o algoritmo FastSat se ativa automaticamente. A
configuracéo predefinida € “OFF”.

- Sensitive (somente se estiver configurado Maximo SpO2): gire o seletor para passar da modalidade
Normal para a APOD ou Maximum Sensitivity (sensibilidade maxima). Para um monitoramento tipico, utilize
a configuracdo Normal Sensitivity (sensibilidade normal). Utilize a configuracdo APOD quando houver uma
alta probabilidade que o sensor se solte. Utilize a configuragdo Maximum Sensitivity (sensibilidade
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= maxima) para os pacientes com baixa perfusdo ou quando, no ecra, na modalidade APOD ou Normal
Sensitivity (sensibilidade normal), for exibida a mensagem de baixa perfusdo. A configuragao
predefinida é APOD.

* SmartTone (somente se estiver configurado Maximo SpO2): a fungdo SmartTone age no sinal acustico
das pulsagbes no tragado do sinal de IQ. Quando a fungdo SmartTone esta ON (ativa), os algoritmos
Masimo SET® continuam a produzir a sinalizagdo acustica das pulsacdes e os tragados dos sinais de 1Q,
inclusive quando a pletismografia for ruidosa devido ao movimento ou a condi¢gdes de baixo sinal. Se a
SmartTone estiver OFF (desativada), na presenga de movimento ou de condi¢des de baixo sinal, a
sinalizagéo acustica é silenciada. A configuragéo predefinida € OFF.

- SatSeconds (somente se estiver configurado Nellcor SpO2): o SatSeconds fornece uma técnica
proprietaria de gestdo dos alarmes para ajudar a reduzir os falsos alarmes e os alarmes inoportunos
quando se utiliza a pulsioximetria. Esta fungdo pode ser ativada selecionado-se um limite de Sat. “0” (o
zero indica que a gestao dos alarmes SatSeconds esta desativada), “10”, “25”, “560” e “100” sdo opcionais.
NOTA: 1 O icone do SatSeconds pode ser preenchido em sentido horario a partir da posicao de 12 horas.
O icone pode ser preenchido por incrementos, utilizando-se uma relagéo do valor de SatSeconds atual,
com base na configuragao atual de SatSeconds.

2. Quando o valor de SatSeconds atingir a configuragdo do SatSeconds (como “50”), o icone do circulo de

SatSeconds se tornara um retangulo vermelho com um circulo preto (como “-”); nesse meio-tempo,
o alarme de SpO2 ¢ ativado.
3. Valor de SatSeconds = Pontos de saturagéo * em segundos.

4.9.3 Configuracées de NIBP

000 NIBP A
sysAm[ ~ i I Lo [o0
DIAALM [ v | Hi [99 Lo [60
mAPALM| ¥ | Hi[120 | Lofeo

Initial pressure| 150 Unit ImmHg

NIBP ModelManuaI LockI v More )

Figura 4.13 Lista de NIBP MAP over limit i,

Descrigcao da pagina de configuragao de NIBP:

SYS ALM, DIA ALM e MAP ALM séo fixos em “ON” (ativo) e ndo podem ser modificados pelo utilizador.

* SYS ALM: botao de alarme da presséo sistdlica.

SYS Hi/Lo: limite de alarme para pressao sistolica alta/baixa
» DIA ALM: botado de alarme de pressao diastodlica.
DIA Hi/Lo: limite de alarme para pressao diastélica alta/baixa.

* MAP ALM: botao de alarme da presséao arterial média.

MAP Hi/Lo: limite de alarme para presséao arterial média alta/baixa.

- Initial pressure: a pressao inicial de inflamento da bracadeira a ser inflada depende do tipo de paciente.
para recém-nascidos: pressao inicial de inflamento: intervalo de configuragao: 60~80 mmHg; valor
predefinido: 70 mmHg.
para pacientes pediatricos: pressao inicial de inflamento: intervalo de configuragéo: 80~140 mmHg; valor
predefinido: 120 mmHg.
para adultos: pressao inicial de inflamento: intervalo de configuragéo: 80~200 mmHg; valor predefinido:
150 mmHg.

Nota: se o dispositivo dispuser do modulo de presséao arterial SunTech, o intervalo da pressao inicial de
inflamento para adultos é de 120~200 mmHg.

Nota: para evitar que um valor de presséo inicial inadequado cause danos ao paciente, quando se passa a
um paciente de outro tipo ou se modifica a modalidade de medig¢édo ou o ID do paciente, o valor da pressao
de inflamento inicial volta ao ultimo valor configurado.

» Unit (unidade): a unidade de medigdo da pressdao. mmHg e kPa, opcional.

* NIBP Mode (modalidade NIBP): modalidades de medicdo NIBP disponiveis: “STAT”, “Manual’,
“‘CUSTOM”, “AUTO 17, “AUTO 27, “AUTO 37, “AUTO 4”7, “AUTO 5”, “AUTO 10”7, “AUTO 15", “AUTO 207,
“‘AUTO 307,
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“AUTO 407, “AUTO 507, “AUTO 607, “AUTO 90", “AUTO 120", “AUTO 240 e “AUTO 480”. Em modalidade
“STAT”,

o dispositivo executa uma medicao de NIBP automatica a intervalos breves (5 minutos). “AUTO 1” significa
que a medigdo de NIBP é realizada automaticamente a cada minuto; “AUTO 480” significa que a medigéo
de NIBP é realizada automaticamente a cada 480 minutos; na modalidade AUTO, o timer da contagem
regressiva € exibido no espago MAP (tempo), no canto superior direito.

Nota: na modalidade “STAT” (medigdo NIBP automatica a intervalos breves), a parte do ecra para os
valores de MAP passa para a exibicao “STAT”, indicando a ativacdo da modalidade NIPB; o valor de MAP
nao é, portanto, exibido. Ao fim da modalidade “STAT”, ou seja, apés 5 minutos (ou na presenga de um
erro de medigcdo ou de interrupcdo manual da medicdo), o dispositivo passa automaticamente a
modalidade “Manual”.

- Lock (bloqueio): selecione “\” para bloquear a pressao de inflamento da bracadeira no valor inicialmente
configurado. Uma vez selecionado “Lock”, a presséo de inflamento da bragadeira ndo é mais regulada com
o resultado da ultima medicao de NIBP, mas se bloqueia no valor inicial predefinido.

» More >>: icone para a exibigdo da parte inferior da pagina. Desloque o cursor até o ultimo item (“Lock”) e,
em seguida, prima a tecla Para Baixo ¥ para passar a pagina de configuracao da verificagdo de NIBP,
conforme a figura 4.14.

NIBP
Verification Mode 1
Verification Mode 1 | Start |
Air Leakage | Start l
Back >>
\53#&?39201 3e Eﬁgga de configuragao. da NIBP leak in gasrun Mute 70

Descrigao da pagina:

= Verification Mode 1: a pressao é gerada automaticamente pela bomba interna. Desloque o cursor para o
botdo “Start” da modalidade de verificagdo de NIPB 1, prima OK e inicie a verificagcdo do medidor de
pressao. (Nesse meio-tempo, o “Start” se torna “Stop” e, apos a verificagéo, o “Stop” volta a ser “Start”).

» Verification Mode 2: a pressao provém de uma fonte externa. Desloque o cursor para o botdo “Start” da
modalidade de verificagdo NIPB 2, prima OK e inicie a verificagcdo do medidor de pressdo. (Nesse meio-
tempo, o “Start” se torna novamente “Stop” e, apos a verificagao, o “Stop” volta a ser “Start”).

- Air leakage (fuga de ar): verifique a eventual presencga de fugas de ar do sistema pneumatico. Desloque o
cursor para o botao “Start” da fungao “Fuga de ar” e, em seguida, prima a tecla OK. A bomba infla até uma
determinada presséo e, depois, a valvula se fecha por 10 segundos para detectar eventuais fugas de ar. A
pressao é liberada automaticamente e o ecra exibe o resultado

- Se forem exibidas as mensagens a seguir, a medi¢do de NIBP deve ser interrompida.

1) Pressure verification... (verificagdo da pressao)

2) Air leakage preparing... (preparacao)

3) Air leakage countdown... (contagem regressiva)

4) Air leakage in 10s:... (medigao de fugas de arem 10 s)

Instrucdes de seguranca:

& As fungbes de calibragdo de NIBP e de deteccdo das fugas de ar s6 podem ser realizadas quando a
medig¢ado de NIBP esta configurada para a modalidade “Manual’.

Descricao da pagina de configuragao de NIBP:

Prima brevemente a tecla de configuracéo de NIBP O para aceder a pagina de configuragdo de NIBP,

conforme a figura 4.15.

Na pagina de configuracao de NIBP, prima brevemente a tecla Q para selecionar a modalidade de
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medicdo. Prima a tecla de medi¢do de NIBP kﬁ para configurar as configuragdes e sair da pagina de

configuragbes. Prima brevemente a tecla do ecra para sair.
Prima as teclas Para cima/Para baixo para selecionar o tipo de paciente.

* Modalidade NIBP: selecione a modalidade de medic&do de NIBP.
Na modalidade “STAT” (medigdo automatica de NIBP a intervalos breves), a parte do ecra para os valores
de MAP passa para a exibigdo no modo “STAT”, indicando a ativagdo do modo NIPB; o valor de MAP nao
€, portanto, exibido. Ao fim da modalidade “STAT”, ou seja, apds 5 minutos (ou na presenga de um erro de
medi¢do ou de interrupcdo manual da medigdo), o dispositivo passa automaticamente a modalidade
“Manual’.

NIBP Mode| Auto 1 4

Category |adult Rd

Figura 4.15 Pagina de configuragcao de NIBP >
NIBP timeout Mute 48

4.9.4 Configuragées de TEMP

000 TEMP
A KB Hi[100 0 Lo [or
Unit | C Sensor I YSI

Figura 4.16 Pagina de configuragcdo de TEMP

Descrigao da pagina:

= TEMP ALM: botdo de alarme da temperatura. E fixo em “ON” (ativo) e ndo pode ser modificado pelo utilizador.
Hi/Lo: limites de alarme para temperatura alta ou baixa.

» Unit (unidade): configuragdo da unidade de temperatura, “’C” ou “’F”.

» Sensor: tipo de sensor de temperatura, opgdes “KRK” e “YSI”. Configure o tipo de sensor segundo o que
estiver em uso; do contrario, a medi¢ao da temperatura ndo sera realizada ou tera resultados imprecisos.
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4.9.5 Configuracées de hemostasia (opcional)

000 Hemostat L[TT1T]]

pressure m duration |7
Alert Time I3

| Start |

’A Q"|
Figura 4.17 Pagina das configuragdes de hemostasia Press fault Mute 93

Descrigcao da pagina das configuragdes de hemostasia:

» Pressure (pressao): a fungdo de hemostasia exige a pré-configuragao da pressao de hemostasia da
bracadeira. A pressao pode ser regulada dentro de limites que variam com base no tipo de paciente:

Para recém-nascidos: Intervalo predefinido: 70~100 mmHg; valor padrao: “90” mmHg;

para pacientes pediatricos: Intervalo predefinido: 80~130 mmHg; valor padrao: “110” mmHg;

para pacientes adultos: escala predefinida: 80~180 mmHg; valor padrdo: “140” mmHg.

Se, devido a uma pequena perda de ar do sistema pneumatico, a pressao cair lentamente em mais de 10
mmHg com relagdo ao valor predefinido, o Monitor Gima Vital Sign infla novamente a bragadeira, de modo
a manter a pressao nas proximidades do valor predefinido.

Nota: a unidade da pressao da bracadeira € a mesma selecionada na configuracdo da modalidade NIBP.

» Duration (duragao): uma vez predefinida a presséo da bragadeira, deve-se configurar o periodo de tempo
pelo qual a pressao deve ser mantida no valor predefinido apds o inflamento. Regulavel em “5, 6, 7,...120”
minutos. O valor padrao é de “40” minutos.

Se o valor configurado for de “xx” minutos, o Monitor Gima Vital Sign iniciara automaticamente a contagem
a “xx” minutos a partir do inicio do inflamento da bragadeira. Transcorrido o tempo predefinido, a bragadeira
se esvazia automaticamente.

e Alert Time (tempo de alerta): lembra o usuario do intervalo de tempo ao fim do qual a fungdo de
hemostasia sera concluida. Regulavel de 1 a 60 minutos com incrementos de 1 minuto; o valor padrao € de
5 minutos. Se o valor configurado for de “xx”, o Monitor Gima Vital Sign emitira um som de alarme para
indicar que faltam xx minutos até o fim para o esvaziamento. O alarme tem alta prioridade. (Por exemplo:
por uma duracao de 40 minutos, o “tempo de alerta” é de 5 minutos, portanto, o alarme soara para sinalizar
que o tempo de duragao residual é de 5 minutos). A area “Prompt Info” comega a indicar: Hemo C-D 300
segundos.)

Start: desloque o cursor para “Start” e prima a tecla W, o “Start” se torna “Stop” e, nesse meio-tempo, a
bracadeira de detecgéo da pressao arterial se infla. Prima o botdo “Stop” para concluir esta funcdo. Apds o
esvaziamento, passara novamente para “Start”.

4.9.6 Dados do paciente Patient Info
PatientID |000 A
Category ’ adult ]v ’

Figura 4.18 Pagina de configuragao dos
dados do paciente.

NIBP timeout Mute 48
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Descrigao da pagina:
- Patient ID (ID do paciente): troque ou configure o numero de ID (de 0 a 100) do paciente; se o ID do
paciente é alterado, a cronologia dos tragados sera apagada e serao restauradas as configuragdes padrao

dos parametros

- Category (categoria): troque ou configure a categoria do paciente atual; estdo disponiveis as opgdes

“adulto”, “pediatrico” e “recém-nascido”. Prima a tecla OK para confirmar as configuragdes; o indicador do
tipo de paciente no painel frontal do dispositivo passa para o estado “ON”. A configuracéo predefinida é

“adulto”.

4.9.7 Configuracao da data/hora

Figura 4.19 Pagina de configuragao da data/hora

Descrigao da pagina:

*YY 2014 MM12

- HRS 08 MIN 54

000 Date/Time

wBEl  wmwm[i2 | opf2
HRs 08 | winfs4 | sec[31 |

Date Format | vyYY.MM.0D] ¥ |

NIBP signal overflow

Mute C_D 32

DD 22: configuragédo da data.
SEC 31: configuracao da hora.
» Formato da data: 4 opc¢des.

4.9.8 Configuragao de chamada do enfermeiro 000

Figura 4.20 Pagina de configuragdo da chamada do enfermeiro

Descrigao da pagina:
» Output level (nivel de saida): estao disponiveis duas opgdes para o nivel de saida: “low” (baixo) ou “high”

(alto).

Nurse Call L(TT1T)
output level l|°W LY ]
Duration continuous | ¥ |
Sorce [V Hi_ALM

¥ MiALM
[v Lo ALM

» Duration (duragao): para a modalidade de saida, estao disponiveis duas opgdes — “pulse” (intermitente)
ou “continuous” (continua) — com o nivel de saida e a duragao indicados a seguir.

Nivel de saida Duragao Output (formato)
Alto Continuo

0 12
Baixo Batimentos 0 12
Alto Continuo 12 0
Baixo Batimentos 12
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= Source (fonte): trés tipos de fonte de alarme podem fazer a chamada do enfermeiro disparar: alarme de
nivel alto, alarme médio e alarme baixo. Apds selecionar o nivel de alarme, o dispositivo envia o sinal de
chamada do enfermeiro com base na “fonte” e no “nivel de saida” configurados. Se nao for selecionada
nenhuma fonte, ndo sera gerado nenhum sinal de chamada do enfermeiro (Nota: podem ser selecionadas
varias “fontes”.)

Nota: a funcdo de chamada do enfermeiro ndo deve ser considerada o método principal para a notificacao

de alarme! Nao se fie exclusivamente a esta fungido! Para determinar o estado do paciente, € necessario

combinar os valores dos parametros com o nivel de alarme e o comportamento clinico

e os sintomas do paciente

4.9.9 Configuragées de rede (opcional) * 000 Network @ |
Client IP address
__ 3N B
Server IP address

[192 = f168 163 | 202

Port W
HL7 [x

Figura 4.21 Pagina de configuragdes de rede

Descrigao da pagina:

= Client IP address: para configurar o endereco IP do Monitor Gima Vital Sign, que tem a fungao de client no
sistema de rede.

» Server IP address: para configurar o endereco IP do servidor remoto, que € o sistema de monitoramento
central para a conex&o.

- “Port”: o numero da porta remota a qual o monitor se conectara a estagdo de trabalho no Sistema de
monitoramento centralizado. Seu intervalo de configuragdo vai de 6001 a 6064. Pode ser utilizado também
para representar o numero do leito do paciente que se conecta a estacao de trabalho. Por exemplo, o
numero de porta 6002 indica que o monitor esta atribuido ao leito nimero 2 no CSM. A estagao de trabalho
pode se conectar a no maximo 64 monitores, portanto, pode-se configurar o nimero de porta entre 6001 e
6064. Prima o seletor para criar a nova configuracgao.

< “HL7”: permite habilitar ou desabilitar o servico de rede por meio do protocolo HL7. Selecionando-se “ \ ”,
o monitor funcionara como um servidor que permite o acesso pelo cliente remoto por meio do protocolo
HL7; nesse meio-tempo, o monitor se desconectara da estacdo de trabalho no sistema de monitoramento
central. Selecionando-se “x”, o monitor funcionara como cliente que se conecta ao CMS e nao fornecera o
servico de rede com o protocolo HL7. A configuragdo predefinida € a fungdo de rede CMS (servigo HL7
desabilitado).

Nota: 1. Assegure-se de que o servidor remoto e o Monitor Gima Vital Sign se encontrem no mesmo
segmento de rede. Cada monitor deve ter seu proprio nimero de porta. Do contrario, a conexao de rede
nao podera funcionar.

2.0 icone (no canto inferior direito do ecra) indica o estado da rede.

4.9.10 Configuragées do sistema

system Setup

ALM Vol |2 |w| Keyclick |off |w|

Language |English | ¥ | Priority |PR | ¥ |
Run Mode lDEMjl Beat Beep ‘ 1 |w

Print Mode | 10S | ¥

DIA over limit

Figura 4.22A Pégina de configuragdes do sistema

Synitem Setup

ALM Vol. KeyClick [off |¥ |

Language ‘:English |VI Priority lvPR [v‘

Run Mode DEMO |w | BeatBeep |1 |w|

IEan:mg}@ rord |:Delete']
(o N1 2)3[4]
(s 67 ]s8]ol]

DIA over limit

Figura 4.22B Pégina de configuragdes do sistema
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Descrigao da pagina:

= Alarm Vol.: para configurar o volume do alarme de 1 a 10; configuracdo de fabrica: 5. Recomenda-se nao
configurar o volume a um nivel inferior ao de fabrica, salvo quando o paciente e o dispositivo forem
continuamente monitorados por profissionais de enfermagem

- Key tone: para ativar/desativar o tom das teclas; a configuragao predefinida € “ON”.

= Language: para selecionar o idioma. “ENG” para inglés.

« Priority: item nao regulavel, a exibigdo do parametro “HR” é prioritaria.

* Run mode: para configurar a modalidade de execucgdo; a configuracdo predefinida €& “Real’. A
configuragcdo “Demo” serve so para fins demonstrativos. A modificacdo deste item exige uma palavra-
passe, e a palavra-passe predefinida é “1234”.

O modo Demo fornece uma demonstragéo de tragado e de dados, gerados pelo Monitor Gima Vital Sign.
O modo Real fornece o tragado e os dados reais do paciente. E a modalidade normal de funcionamento.

» Beat bip: regula o volume do som do bipe para as pulsagdes e pode ser regulado de 0 a 7. Configurando-
se o valor “0”, o bipe se desativa. A configuragdo de fabrica é “2”. O bipe que sinaliza a variagdo das
puslagdes muda com a variagdo da SpO2 detectada: quanto mais alto o valor da SpO2, mais alto e agudo
sera o bipe; quanto mais baixo for o valor da SpO2, mais o bipe € baixo.

* Print mode (modo de impressao): para configurar o intervalo de impressdo em tempo real segundo as
opgdes “Continue” (“continuar’) , “10s”, “20s”, “30s” e “60s”. Selecionando-se “Continue”, o dispositivo
continuara a imprimir a pletismografia e o tragcado de ECG em tempo real até que o utilizador passe a uma
nova pagina ou clique novamente na tecla de impressao.

XXs: imprime a pletismografia e o tragado de ECG em tempo real por XX segundos.
Nota: o fundo cinza indica que o item ndo pode ser regulado.

4.9.11 Restauro das configuragées de fabrica

000 Default (111

Are you sure to default

[ Yes ] | No I

Figura 4.23 Configuragdes predefinidas Sl

4.9.12 Informagées

Esta pagina informa a versao do software e o numero de série, conforme a figura 4.24; consulte o Monitor
Gima Vital Sign em uso para obter maiores detalhes.

Software Version: 3.0.2.0

Serial Number: - - - -

Figura 4.24 Configuragdes

4.10 Configuracées de alarme

Prima a tecla de silenciamento do alarme & para configurar o estado do som do alarme. Existem trés opc¢des:
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= O som do alarme esta ativo: esta é a configuragéo predefinida.
= Silenciamento de curto prazo (120 segundos) do alarme: premindo-se brevemente a tecla de silenciamento

do alarme, na parte inferior da pagina, € exibido o icone vermelho , com a mensagem “silence count-
down time 120" (contagem regressiva de 120 segundos para o silenciamento) na parte inferior da pagina.
Neste ponto, o indicador luminoso de silenciamento no lado esquerdo da tecla de silenciamento do alarme
se ilumina. O dispositivo silencia o som do alarme temporariamente - por dois minutos -, mas mantém ativo
o alarme visual intermitente. Ao fim da contﬁm regressiva (120 s), o silenciamento do alarme se

desativara automaticamente, o icone vermelho
do alarme se apagara.

desaparecera e o indicador luminoso de silenciamento

= Silenciamento de longo prazo do alarme: premindo-se e segurando-se a tecla de silenciamento do alarme,

na parte inferior da pagina, é exibido o icone vermelho e o indicador luminoso de silenciamento do
alarme no lado esquerdo da tecla de silenciamento se acende. O dispositivo silencia o som do alarme
continuamente, mas mantém ativo o alarme visual intermitente até se verificar um novo evento de alarme.
O estado de silenciamento do alarme termina, entdo, automaticamente e o som do alarme é restaurado, o

icone vermelho desaparece e o indicador luminoso de silenciamento do alarme se apaga.
Nota: se o alarme tiver sido silenciado, para reativa-lo, prima e segure ou prima e solte a tecla de
silenciamento.

4.11 Carregamento de dados

Quando conectado a um computador por USB, o dispositivo entra em modalidade de carregamento de dados,
conforme a figura 2.25.

2014-09-08 12:23

Data uploading ...

Na modalidade de carregamento de dados, o dispositivo interrompe automaticamente a medigéo da SpO2, a
medig¢ao de NIBP, a hemostasia, a verificagao da.presséo, a verificagdo das fugas de ar etc., e todas as

Figura 4.25 Pagina de carregamento de dados

teclas se desativam, exceto o botéo liga/desliga O®.

Capitulo 5
ALARMES

5.1 Prioridade dos alarmes

Baixa prioridade:

NIBP acima do intervalo
Temp acima do intervalo

PR acima do intervalo
Sonda do ECG destacada
Sonda de SpO2 destacada
Sonda Temp destacada
Medicao frequente de NIBP, Pare!
Sem sensor de SpO2
Sensor de SpO2 com defeito
Baixa perfusdo de SpO2



©GINMA 40

Procura do pulso de SpO2
Interferéncia de SpO2

Sensor de SpO2 destacado
SpO2 Demasiada luz ambiente
Sensor de SpO2 nao reconhecido
Baixo SIQ de Sp0O2

Sem cabo de Sp0O2

Sem sensor de SpO2

Modo de Demonstracédo de SpO2
Falha de Sp0O2

Falha de presséao

Erro da bracadeira

Fuga de ar

Movimentacdo em excesso
Sobrepressao

Saturacao da pressao

Detectada fuga de ar

Sinal de BP fraco

BP acima do intervalo

Falha de fungédo de BP

Tempo esgotado para medi¢ao de BP
Mau funcionamento de SpO2
Erro de software de SpO2

Erro de comunicacao de SpO2
Sensor de SpO2 com defeito

Erro de SpO2 E necessario login
Erro de comunicacao do sensor de SpO2
SpO2 INOP

Sensor de SpO2 nao reconhecido

Prioridade média:
HR acima do intervalo

Prioridade alta:

Bateria fraca

SpO2 acima dos limites
SYS acima dos limites
DIA acima dos limites
MAP acima dos limites
Temp acima dos limites
PR acima dos limites

HR acima dos limites

RR acima dos limites
Impossivel detectar a SpO2
Impossivel detecatar o HR
Tempo

5.2 Geracdao do sinal de alarme

Quando se verifica uma condigéo de alarme, o Monitor Gima Vital Sign gera um sinal de alarme visual exibido
em dois modos: indicador de LED com cores diferentes e mensagens de texto, e um alarme acustico.

Indicagdes dos alarmes visuais
A tabela a seguir ilustra as frequéncias de intermiténcia para as trés categorias de alarme:

Cor do indicador de LED Categoria do alarme Ritmo da intermiténcia
Intermitente vermelho Alarme de alta prioridade 2 Hz

Intermitente amarelo Alarme de média prioridade 0,5Hz

Luz amarela Alarme de baixa prioridade Constante (aceso) (ndo intermitente)
Tabela 5.1

Para as descri¢gdes detalhadas das mensagens de alarme, consulte o Capitulo 11.2 Informagbes sobre os
alarmes.
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Indicagoes dos alarmes acusticos
O alarme acustico tem diferentes tons e sequéncias, de acordo com o nivel de prioridade, conforme a tabela a
sequir:

Categoria do alarme Tom Sequéncia de bipe
Alarme de alta prioridade ~400 Hz 10 bipes pausa 3 seg.
Alarme de média prioridade ~500 Hz 3 bipes pausa 5 seg.
Alarme de baixa prioridade ~500 Hz Bipe unico

Tabela 5.2

Nota: os indicadores visuais de alarme ndo podem ser inibidos nem removidos. O volume dos alarmes
acusticos pode ser abaixado ou silenciado conforme descrito.

5.3 Reset e silenciamento do alarme

Prima a tecla & (silenciamento do alarme) para colocar o alarme acustico em pausa ou para fazer o reset
da condigdo do alarme atual. Durante o monitoramento, prima brevemente a tecla “Silenciar alarme” para
silenciar o alarme por 2 minutos. Uma vez iniciado o silenciamento do alarme, no canto superior esquerdo do
ecra, é exibida a contagem regressiva do tempo. Ao premir e segurar a tecla “Silenciar alarme”, faz-se o
reset da condigdo do alarme atual; este alarme néo pode ser silenciado novamente até verificar-se um novo
evento de alarme. Durante o periodo de silenciamento do alarme, se for verificada uma nova condigéo de
alarme, o novo alarme sera audivel. Uma vez concluido o periodo de silenciamento do alarme, se a condicao
atual de alarme persistir, 0 alarme volta a ser audivel.

Quando o Monitor Gima Vital Sign gera alarmes, o utilizador pode premir a tecla para fazer o reset

ou colocar os alarmes acusticos em pausa por um determinado periodo de tempo, se necessario. &

& NAO configure a modalidade silenciosa do alarme nem diminua seu volume se isso puder comprometer a
seguranga do paciente.

& Nas condicdes de alarme “Cannot detect Sp0O2” (SpO2 nao detectavel) e “Cannot detect HR/PR” (HR/PR nao
detectaveis), o alarme acustico durara apenas cerca de 7 segundos.

& Pode ser feito o reset do sinal de alarme, mas ele NAO pode estar sempre desativado.

5.4 Configuragées de alarme

1 O volume do alarme acustico é regulavel, mas as outras propriedades do sinal de alarme nao podem ser
configuradas pelo utilizador, como, por exemplo, a prioridade do alarme, a intermiténcia do indicador
luminoso etc. Além disso, todos os alarmes deste Monitor Gima Vital Sign sédo de tipo “ndo bloqueado”, o
que significa que, ao cessar a condigdo de alarme, o sinal de alarme correspondente € automaticamente
interrompido.

O volume dos alarmes é:

» Alto: 45 dB~80 dB (com distancia de 1 m entre a parte frontal do dispositivo e o instrumento de verificagao)

* Médio: 45 dB~75 dB (com distancia de 1 m entre a parte frontal do dispositivo e o instrumento de verificagao)

» Baixo: 45 dB~70 dB (com distancia de 1 m entre a parte frontal do dispositivo e o instrumento de verificagao)

2 Quando, no ecra, é exibido o icone & em vermelho, isso significa que o volume do alarme é de 0
(alarme silencioso); neste caso, o utilizador deve prestar particular atengdo ao paciente.

£ Recomenda-se que o utilizador ndo configure um volume de alarme inferior as configuragdes de fabrica,
se nao tiver a possibilidade de vigiar atenta e constantemente o paciente, para evitar que a falta de
detecgdo do evento de alarme por parte do préprio utilizador cause danos, inclusive irreversiveis, ao
paciente.

&£ Durante o periodo de silenciamento do alarme, qualquer novo evento de alarme reativa o alarme acustico,
que volta ao estado normal.

&£ Quando a contagem do tempo de silenciamento do alarme chega a 0, ou quando o utilizador preme
novamente a tecla de silenciamento, o sistema restaura o som do alarme, se a condicdo de alarme
persistir.

£ NAO configure limites de alarme superiores as escalas de medigéo ou exibicdo declaradas, do contrério, o
sistema de alarme nao disparara.

3. As configuragbes de alarme nao sao volateis, ou seja, se desligado (intencionalmente ou por uma
interrupcao da alimentacao) e depois ligado novamente, o Monitor Gima Vital Sign mantém as
configuragdes do seu ultimo uso.

4. Premindo-se a tecla de silenciamento do alarme, o sistema entra na modalidade “alarme silencioso” por 2
minutos.
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5. O volume do alarme é restaurado 1 segundo apos a desativagao do silenciamento do alarme.

Prima e segure a tecla Display View para aceder a pagina do menu de configuragdes, e desloque o cursor
para os varios parametros (por exemplo, SpO2, NIBP etc.) para configurar os limites maximos e minimos.

< Limites de configuragdo: Va até os limites “superior” e “inferior” das configuracdes de alarme e prima a tecla
“Alarm” para ativar ou desativar a configuragao dos alarmes. O indicador luminoso de silenciamento dos
alarmes se torna amarelo quando os alarmes estdo silenciados.

Consulte o capitulo 11.2 para obter os valores de alarme predefinidos de todos os parametros e os intervalos de

configuragao.

& Quando o Monitor Gima Vital Sign esta em uso, verifique os limites de alarme para assegurar-se de que sao
adequados para o paciente monitorado.

& Se a alimentacdo de rede for interrompida por ndo mais de 30 segundos, as configuragbes dos alarmes
inseridas antes do momento da interrupgéo da alimentagédo s&o automaticamente restauradas.

5.5 Verificagao do funcionamento dos alarmes

Para verificar o bom funcionamento dos alarmes, selecione “Demo” no menu de configuragbes dos parametros
do sistema. Regule os valores-limites dos alarmes ou modifique suas configuragdes e, entdo, verifique
atentamente o sinal de alarme. Se os indicadores visuais e acusticos de alarme dispararem de acordo com as
configuragdes, os alarmes estéo ativos e funcionam corretamente. NAO configure um volume de alarme inferior
ao nivel de ruido ambiental.

Capitulo 6 ) )
ESPECIFICACOES TECNICAS

6.7 Monitoramento de ECG

. Intervalo dos sinais de entrada, amplitude: = (0,5 mVp ~ 5 mVp).
. Intervalo de exibicado da frequéncia cardiaca 15 bpm ~ 350 bpm.
. Precisao da exibigdo da frequéncia cardiaca: + 1% ou + 2 bpm, a mais alta.
. Frequéncia cardiaca média: Média dos ultimos oito batimentos com intervalos RR dentro dos limites
aceitaveis.
. Atraso do alarme de frequéncia cardiaca: < 10 seg.
. Tempo de resposta as variagdes da frequéncia cardiaca:
Variagao de 80 bpm a 120 bpm: < 8 seg.
Variagdo de 80 bpm a 40 bpm: < 8 seg.
7. Rejeicéo das ondas T altas: Rejeitar todas as ondas T inferiores ou iguais a 120% de 1 mV QRS.
8. Selecao de sensibilidade:

AWN =

[e2é)]

x1/4, 2,5 mm/mV tolerancia: + 5%
x1/2, 5 mm/mV tolerancia: + 5%
x1, 10 mm/mV tolerancia: + 5%
X2, 20 mm/mV tolerancia: + 5%

9. Velocidade de sweep: 25 mm/s tolerancia: £10% 10. Nivel de ruido de ECG: < 30 pVP-P.

11.Corrente de loop de entrada de ECG: < 0,1 pyA. 12.Diferencial de impedancia de entrada: = 10 MQ.

13. Relagéao de rejeigdo de modo comum (CMRR): = 105 dB.

14. Constante de tempo: = 3, 2 s para modalidade ampliada = 0,3 s para modalidade normal.

15. Resposta de frequéncia: 0,05 Hz~40 Hz para modalidade ampliada 0,5 Hz~40 Hz para modalidade normal

Declaragbes adicionais de conformidade com a norma especifica IEC 60601-2-27 Aparelhos
eletromédicos Parte 2-27: Normas particulares para a seguranca dos aparelhos de monitoramento
eletrocardiografico, incluindo os desempenhos essenciais

Corrente continua para a respiragéo, | Corrente aplicada inferior a 0,1 microampere
detecgéo das derivagdes
desconectadas e supressao ativa do

ruido
Resposta a ritmo irregular A1 Bigeminismo ventricular - 8 BPM
A2 Bigeminismo ventricular com alternancia lenta - 60 BPM
A3 Bigeminismo ventricular com alternancia rapida - 120 BPM
A4 Sistole bidirecional - 90 BPM
Tempo de ALARME Tragado B1, amplitude 1 mV Tempo médio de alarme
para taquicardia 0,5mV <8 seg

(1 mVv/ <8 seg
2 mV) <8 seg
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Tragado B2, amplitude 1 mV Tempo médio de alarme
TmV <8 seg
2mV < 8 seg
4 mV <8seg

6.2 Monitoramento de TEMP
1. Escala de medicédo de TEMP: 21,0~50,0 °C

2. Precisdo da medi¢do de TEMP: ndo superior a 0,2 °C com intervalo de detec¢gdo de TEMP 25,0 °C~45,0
°C
3. Tempo de resposta de TEMP: < 150 s para sensor KRK; < 40 s para sensor YSI

6.3 Monitoramento de NIBP

1. Método de detecgao Técnica oscilométrica
2. Intervalo de medigao da pressao pneumatica: 0 mmHg~300 mmHg
3. precisao da medigao da pressdo: £+ 3 mmHg
4. Tempo de inflamento da bracadeira: < 10 segundos (bragadeira tipica para adulto)
5. Tempo médio de medicao: < 90 segundos
6. Tempo de liberacao do ar com o apagamento da medigéo: < 2 segundos (bragadeira tipica para adulto)
7. Pressao inicial de inflamento da bragadeira
Adulto: 175 mmHg Pediatrico: 135 mmHg Recém-nascido: 65 mmHg
8. Limite de protegao contra sobrepressao
Adulto: <300 mmHg Pediatrico: < 240mmHg Recém-nascido: < 150 mmHg
9. Intervalo de medicao de NIBP:
Presséao (unidade) Adulto Pediatrico Recém-nascido
SYS mmHg 40~275 40~200 40~135
MAP mmHg 20~230 20~165 20~110
DIA mmHg 10~210 10~150 10~95

10.Precisado da detecgao de NIBP:
Diferenca média maxima: £5 mmHg.
desvio padrédo maximo: 8 mmHg.
modalidade de medi¢do: Manual, Auto, STAT.

6.4 Monitoramento de Sp0O2

1. Transdutor: LED de comprimento duplo de onda.
Comprimento de onda Luz vermelha: 663 nm, luz infravermelha: 890 nm.
Poténcia 6ptica maxima de saida: inferior a 2 m\W média maxima.

2. Intervalo de medicao de Sp0O2 35%~100%.

3. Precisédo da medigédo de SpO2: A precisdo da medigao ndo supera 3% do intervalo de medigdo de SpO2
incluso entre 70% e 100%.
*NOTA: o valor normal da precisao € definido como o valor quadratico médio do desvio com base em ISO
80604-2-61.

4. Rendimento em condi¢bes de baixa perfusdo: obtém-se a precisao declarada inclusive com indice de
perfusdo de 0,4%.

6.5 Monitoramento da frequéncia cardiaca

1. Intervalo de medicao da frequéncia cardiaca: 30 bpm~240 bpm.
2. Precisdo da medicao da frequéncia cardiaca: + 2 bpm ou * 2%, a mais alta.
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6.6 Registro de dados

1. Tolerancia a selegéo de sensibilidade: + 5%.

2. Velocidade de registro: 25 mm/s.

3. Precisao da velocidade de registro: £ 10%.

4. Histerese: < 0,5 mm.

5. Resposta de frequéncia: 0,5~40 Hz para modalidade ampliada, 0,05~40 Hz para modalidade normal.
6. Constante de tempo: = 0,3 s para modalidade ampliada, = 3,2 s para modalidade normal.

6.7 Outras especificagoes técnicas

1. Alimentagcédo de CA: 100-240 Vca.

2. Frequéncia de alimentagdo de CA: 50/60 Hz.

3. Especificagbes da bateria: 11,1 V/4400 mAh (baterias de ides de litio).

6.8 Ambiente operacional
Ambiente de trabalho

Temperatura ambiente: 5 °C~40 °C.
Humidade relativa: 30~80%.

Pressao atmosférica: 70 kPa~106 kPa.

Transporte e ambiente de armazenamento
Temperatura ambiente: -20 °C~60 °C.
Humidade relativa: 10~95%.

Pressao atmosférica: 50,0 kPa~107,4 kPa.

6.9 Classificagao

Norma de seguranga EN 60601-1:

Tipo de protegado contra as descargas elétricas Dispositivo de classe |

O grau de protegao contra as descargas elétricas Partes aplicadas de tipo BF, CF
Compatibilidade eletromagnética: Grupo |, Classe A

6.10 Outras informacgobes técnicas
6.10.1 Descrigbes adicionais para o monitoramento de ECG

1. Supressao da interferéncia das unidades eletrocirurgicas: este dispositivo é resistente as interferéncias
das unidades eletrocirurgicas durante o monitoramento de ECG.

2. Frequéncia cardiaca média: Média dos ultimos oito batimentos com intervalos R-R dentro dos
limites aceitaveis. Atualizacado do ecra: 1 vez/segundo.

3. Precisédo da medigao da frequéncia cardiaca e resposta a ritmo irregular:

Sinal de entrada: HR detectado (bpm) Formula de calculo
IEC60601-2-27Y2011(EF) 80
201.7.9.2.9 101 A1
IEC60601-2-27Y2011(EF) 60
201.7.9.2.9 101 A2

Calculo de tod d RS
IEC60601-2-27Y2011(EF) 120 dleulo de todas as ondas Q
201.7.9.2.9 101 A3
IEC60601-2-27Y2011(EF) 90

201.7.9.2.9 101 A4

4. Tempo de alarme para taquicardia: <12 s.

5. Rejeic&o do impulso de pacemakers:
Pode rejeitar o impulso de nao-overshoot do pacemaker: amplitude: £2 mV ~ £700 mV;
amplitude do impulso: 0,1 ms ~ 2 m Nao aplicavel para o impulso de overshoot do pacemaker.

6. Rejeicao do impulso de pacemaker para sinal de ECG: slew rate minima de entrada de 2 V/s RTI (segundo
as modalidades de filtro).
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7. Este dispositivo (incluindo os acessoérios, como a bragadeira, o sensor de SpO2 e o modulo ECG interno)
foi projetado de modo a ser a prova de desfibrilador.

8. Quando este dispositivo € utilizado junto de unidades eletrocirdrgicas, o ecra do sinal ECG pode voltar ao
estado normal anterior dentro de 10 s apds a exposi¢ao ao campo produzido pela unidade eletrocirirgica
sem a perda dos dados memorizados.

9. Quando as interferéncias da linha de alimentacdo (50 Hz/60 Hz) sdao muito elevadas, o impulso do
pacemaker pode ser detectado incorretamente.

10.Etiqueta de adverténcia de rejei¢gdo do impulso do pacemaker: ver se¢do 3.4.3 e segao 8.1.

11. Saida auxiliar: Nao disponivel

12. Tecnologia remota: Nao disponivel

6.10.2 Descrigbes adicionais para o monitoramento de SpO2

1. Este dispositivo € calibrado em fabrica e ndo necessita ser recalibrado por todo o ciclo de vida. Nao use
simuladores de SpO2 para validar a precisdao do oximetro; os simuladores podem ser utilizados somente
como teste de funcionamento para verificar a precisdo do instrumento. A precisdo da detecgdo do SpO2
declarada neste manual tem o suporte de estudos clinicos conduzidos induzindo-se a hipoxia em
pacientes saos, ndo fumantes e de diferentes etnias, em um laboratério de pesquisa independente.

2. Se necessario verificar regularmente a precisdo do oximetro, o utilizador pode usar um simulador de SpO2
ou procurar um laboratério de testes independente. Atengao: ao utilizar o simulador de SpO2, selecione a
curva de calibracao especifica (a chamada curva R), por ex. para o simulador SpO2 de série Index 2 da
Fluke Biomedical Corporation, configure “Make” em “DownlLoadMake: KRK”, e utilize esta curva R
especifica para testar o oximetro. Se o simulador de SpO2 nao dispuser da curva R “KRK”, consulte o
fabricante para baixar esta curva R no simulador de SpO2.

3. Atualizagdo de dados: < 10 s.

6.10.3 Descrigoes adicionais para a medi¢cdo de NIBP

A pressao arterial medida por este dispositivo &€ essencialmente idéntica a detectada com o método
auscultatorio.

6.10.4 Descrigoes adicionais para a medi¢cdo da temperatura

Este Monitor Gima Vital Sign utiliza uma sonda de tipo termistor. A microcorrente direta constante da sonda
de temperatura é de 32 pA, e a dissipagcdo de poténcia (I2R) depende do tipo de sonda. Com sonda de
temperatura KRK, a poténcia estatica é inferior a 17 yW no intervalo entre 15 °C e 55 °C; com sonda de
temperatura YSI, a poténcia estatica € inferior a 3 pyW no intervalo entre 25 °C e 45 °C. Respeitando-se as
especificacbes declaradas, o autoaquecimento nao levara a medigbes falseadas.

6.10.5 Descrigbes adicionais para o sistema de alarme

1. Indicagado de alarme: sinal de alarme sonoro e visual.

2. Alarme sonoro:

« Alarme com alta prioridade: uma série de 10 impulsos; x, x, 2x + td, x, 1s, X, X, 2x + td, X, € x=100 ms, a
duracgéo dos impulsos € de 160 ms, a frequéncia dos impulsos é de 400 Hz, o intervalo entre as séries de
impulsos € de 3 s.

» Alarme com prioridade média: uma série de 3 impulsos, o intervalo entre as séries de impulsos é y, vy, e
y=200 ms, a duragao dos impulsos é de 200 ms, a frequéncia dos impulsos € de 500 Hz e o intervalo entre
as séries de impulsos € 5 s.

» Alarme com baixa prioridade: um impulso Unico nao repetido, frequéncia de 500 Hz, duragdo do impulso de
200 mx.

3. Alarme visual: O alarme visual inclui um indicador LED situado no painel frontal superior do Monitor Gima
Vital Sign, a intermiténcia das leituras numéricas e a exibigdo de uma mensagem de alarme no fim do ecra
LCD. Frequéncia e cor do indicador luminoso de alarme da seguinte maneira:
LED de alarme: Alta prioridade: luz intermitente vermelha com frequéncia de 2 Hz e duty ratio de 50%
Baixa prioridade: luz intermitente amarela com frequéncia de 2 Hz e duty ratio de 50% Média prioridade:
luz amarela acesa Nenhum alarme: luz verde acesa
Alarme de leitura numérica: o valor da leitura pisca com uma cor diferente

4. Reset e silenciamento do alarme: ver secéo 4.10.

6.10.6 Descrigbes adicionais para alimentagao, rede e ecra
1. Alimentagao: alimentagao principal: AC 100V~240V, 50
Hz/60 Hz Alimentagéo interna: 11,1 Vcc.
. Alimentacéo de entrada: < 50 VA.
. Tempo de funcionamento minimo com todos 0s acessorios e alimentagéo interna: 270 min.
. Conexao de rede: Rede Ethernet.
. Painel do ecra: LCD TFT em cores.
6. Modalidade de funcionamento: Modalidades Demo e Tempo real.

A WN
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6.11 Diretrizes e declaragao do fabricante - Compatibilidade eletromagnética

Tabela 1

46

Diretrizes e declaragao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas para todos os equipamentos e o

sistema

O monitor de sinais vitais foi projetado para o uso no ambiente eletromagnético definido a seguir.
O cliente e o utilizador do dispositivo ou do sistema devem garantir que o monitor seja utilizado em
ambientes em conformidade com essas caracteristicas.

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético - guia

Emissdes de RF CISPR 11

Grupo 1

O monitor de sinais vitais utiliza a energia de RF
exclusivamente para seu proprio funcionamento interno.
Portanto, as emissdes de RF sdo extremamente baixas
e com pouca probabilidade de provocar interferéncias
com aparelhagens eletronicas nas proximidades.

Emissdes de RF CISPR 11

Classe A

IEC61000-3-2

Emissdes harmodnicas

Classe A

diretamente a rede

IEC61000-3-3

Flutuagdes da tensao /
emissdes de oscilagcéo

Em conformidade

O monitor de sinais vitais € adequado ao uso em todos
os ambientes n3o domésticos e ndo conectados

publica de baixa tensdo que

alimenta os edificios destinados ao uso doméstico.

Tabela 2

Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética para todos os equipamentos e os

sistemas

O monitor de sinais vitais foi projetado para ser utilizado no ambiente eletromagnético definido a seguir.
O cliente e o utilizador do dispositivo ou do sistema deverao garantir que ele seja utilizado em ambientes
em conformidade com essas caracteristicas.

eletrostatica
(Electrostatic
discharge - ESD)

Teste de IEC60601 - Nivel Ambiente eletromagnético
imunidade Nivel de teste de conformidade - Diretrizes

IEC61000-4-2 - 16 kV Contato 16 kV Contato Os pisos devem ser de madeira,
Descarga +8kV Ar +8kV Ar betdo ou azulejos em ceramica.

Se os pisos forem recobertos
com material sintético, a
humidade relativa deve ser de
pelo menos 30%

Transientes

12 kV para as linhas de

12 kV para as linhas de

A qualidade da alimentagéo de

tensao, breves
interrupgdes e
variagdes de
tensdo nas linhas
de entrada da
alimentacéao
IEC61000- 4-11

em Ur) por

0,5 ciclo

40% Ut (> 60% de queda
em Ur) por 5 ciclos 70%
Ut (30% de queda

em Ur) por 25 ciclos
<5% Ur (> 95% de queda
em Ur) por 5 seg

em Ur) por

0,5 ciclo

40% Ut (60% de queda
em Ur) por 5 ciclos 70%
Ut (30% de queda

em Ur) por 25 ciclos
<5% Ur (> 95% de queda
em Ur) por 5 seg

elétricos alimentacao alimentacao rede deve ser aquela tipicamente

velozes/esto 11 kV para as linhas de |1 kV para as linhas de |exigida para os ambientes

uros entrada/saida entrada/saida hospitalares ou comerciais.

IEC61000-4-

4

Sobretens 11 kV de linha(s) a 11 kV modalidade A qualidade da alimentagédo de

bes IEC linha(s) diferencial rede deve ser aquela tipicamente

61000-4-5 12 kV da(s) linha(s) a 12 kV modalidade comum |exigida para os ambientes
ligacéo a terra hospitalares ou comerciais.

Quedas de <5% Ut (> 95% de queda| < 5% Ut (> 95% de queda|A qualidade da alimentacdo de

rede deve ser aquela tipicamente
exigida para os ambientes
hospitalares ou comerciais.

Se o equipamento ou o sistema
tiverem que continuar a funcionar
inclusive durante as interrupgdes
de alimentagcdo, recomenda-se
utilizar um grupo de continuidade
Oou uma bateria.

IEC61000-4-8
Frequéncia de
alimentagao (50
Hz/60 Hz)

campo magneético

3 A/m

3 A/m

Os campos
frequéncia
devem ser
ambientes
comerciais.

magnéticos da
de alimentacao
os tipicos dos
hospitalares ou

NOTA: Ut é a tensao de rede de c.a. antes da aplicagao do nivel de teste.
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Tabela 3

Diretrizes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética para DISPOSITIVOS e SISTEMAS
nao DE SUPORTE VITAL

O monitor de sinais vitais foi projetado para ser utilizado no ambiente eletromagnético definido a seguir. O
cliente ou o operador do dispositivo ou do sistema devem assegurar-se de que ele seja utilizado em
ambientes com essas caracteristicas.

Teste de imunidade | Nivel de teste Nivel Ambiente eletromagnético - guia
IEC 60601 de conformidade
IEC 61000-4-6 RF 3 Vrms 3V As aparelhagens moveis de comunicagao
conduzidas de 150 kHz a 80 por radiofrequéncia nao devem ser
MHz utiizadas a uma distancia inferior a

minima recomendada com relagdo a
qualquer parte do monitor de sinais vitais,
incluindo os cabos; essa distancia é
calculada com a equagado aplicavel a

IEC 61000-4-3 RF 3 V/m 3 V/m frequéncia do transmissor.
irradiadas de 80 MHz a 2,5
GHz Distancia de separagao recomendada
d=12P

d=12P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3 VP 800 MHz a 2,5 GHz

Em que P é a poténcia nominal de saida
maxima do transmissor expressa em Watt
(W) conforme indicado pelo fabricante do
transmissor e d ¢é a distancia de
separagdo recomendada expressa em
metros (m).. As forcas de campo
provenientes de transmissores de RF
fixos, com base no que foi determinado
pelo exame eletromagnético do local,
devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em todas as gamas de

sinalizados com o simbolo a seguir,
podem-se verificar interferéncias:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2 As presentes diretrizes nao cobrem todas as situagdes possiveis. A propagacgao eletromagnética é
influenciada pela absorgéo e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

a: As amplitudes dos campos de transmissores fixos, como estagbes de radio (celulares/sem fio), telefones
e sistemas de radicomunicacao, radioamadores, estagdes de radio AM e FM e estagdes de TV ndo podem
ser teoricamente previstas com precisdo. Para estimar o ambiente eletromagnético com base nos
transmissores de radiofrequéncias fixos, deve-se considerar um exame eletromagnético do local. Se o
campo medido no local em que o monitor de sinais vitais é utilizado superar o nivel de conformidade
aplicavel as radiofrequéncias, o monitor de sinais vitais deve ser mantido sob observagao para verificar se
funciona corretamente. Do contrario, podem ser necessarias medidas adicionais, como a reorientagédo ou o
reposicionamento do monitor de sinais vitais.

b: Além do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgcas dos campos devem ser inferiores a 3
V/m.

frequéncia.o
Nas proximidades de equipamentos<<(i))>
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Tabela 4
Distancias de separagdao recomendadas entre os dispositivos de comunicagao portateis e moveis de
radiofrequéncias e o dispositivo ou sistema para dispositivos e sistemas nao de suporte da vida

O monitor de sinais vitais foi projetado para ser utilizado em ambientes eletromagnéticos com disturbios de
radiofrequéncia controlados. O cliente ou operador que utilizam o dispositivo podem contribuir para
prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre os sistemas de
comunicagao portateis e moveis de radiofrequéncia (transmissores) e o dispositivo, conforme recomendado
a seguir, de acordo com a poténcia maxima de saida dos sistemas de comunicagao.

Poténcia nominal Distancia de separagdao com base na frequéncia do transmissor m
maxima de saida de 150 kHz a 80 de 80 MHz a 800 de 80 MHz a 2,5
do transmissor W MHz MHz GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para os transmissores cuja poténcia nominal maxima de saida ndo se enquadra entre os valores listados
acima, a distancia de separagdo recomendada 4 em metros (m) deve ser calculada com a equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P € a poténcia nominal maxima de saida do transmissor
expressa em watt (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para o intervalo de frequéncia maior.
Nota 2: estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
influenciada pela absorgao e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

Capitulo 7 )
EMBALAGEM E ACESSORIOS

7.1 Embalagem

O produto é embalado com cartdo ondulado de alta qualidade, com espuma no interior para proteger o
dispositivo contra danos devido ao transporte e a movimentacao.

Peso: para maiores detalhes, veja a indicagdo dada no exterior da embalagem.

Dimensoes: 360(L) x 320 (P) x 410 (A) (mm).

7.2 Acessorios fornecidos

Bragadeira de NIBP 1 unidade
Sonda de SpO2 1 unidade
Sensor de temperatura 1 unidade
Cabo de alimentacéo 1 unidade
Cabo de ligagao a terra 1 unidade
Manual de uso 1 copia
Certificado de qualidade 1 copia
Garantia 2 copias
Packing list 2 copias

Nota: os acessorios estao sujeitos a variagdes com base na configuragdo do Monitor Gima Vital Sign adquirido.
Consulte a embalagem para obter detalhes sobre artigos e quantidades.
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Capitulo 8
PARAMETROS DE MONITORAMENTO

8.1 Monitoramento de ECG
8.1.1 Como obter um ECG de alta qualidade e uma detecgado precisa da frequéncia cardiaca

O eletrocardiograma, ou ECG, € um instrumento diagndstico primario para avaliar a atividade elétrica do
coragado. Os potenciais de acdo das células do musculo cardiaco sdo como baterias que induzem o
deslocamento da carga elétrica através dos fluidos corporais. Estas correntes representam a soma dos
potenciais de agcdo que se verificam simultaneamente em muitas células Unicas e podem ser detectadas
aplicando-se eletrodos na pele. A figura abaixo mostra o aparelho cardiaco.

Atrio dir Atrio esq

No sinoatrial
(SAN)

Feixe de HIS

Ramo esquerdo (LBF)
N¢ atrioventricular
(AVN)
Fasciculo posterior
esquerdo (LPS)

Ramo direito

(RBB) Ventriculo esq

Fasciculo anterior
esquerdo (LAF)

Ventriculo direito
Fibras de Purkinje (FP)

Sistema de condugao do coragao

Antes de tudo, o hospital deve dispor de um sistema de alimentacao 100 ~ 250 V com ligagéo a terra regular.
Em caso de fortes e continuas interferéncias no ECG, conecte uma extremidade do cabo de ligagéo a terra
fornecido com o equipamento ao cabo de ligagao a terra do painel posterior do Monitor Gima Vital Sign, e o
cabo de ligagéo a terra fornecido com o equipamento na outra extremidade do cabo de ligagéo a terra
especial ao tubo de agua ou ao radiador.

Com este monitor, um eletrodo comum de chapa para ECG tem curta duragédo. Em geral, a vida util é de
apenas um més apos a abertura. Em caso de uso de eletrodos de chapas vencidos, a possibilidade de
interferéncia aumenta e a linha de base do ECG apresentara uma inclinagao instavel, devido a impedancia
em contato com a pele e ao alto potencial do eletrodo. Recomenda-se, portanto, utilizar sempre eletrodos de
chapa nao vencidos.

8.1.2 Fatores que influenciam o sinal de ECG

« Interferéncia de unidades eletrocirurgicas.

» Falta de filtragcao do tragado de interferéncia.

 Ligacao a terra insuficiente ou incorreta.

= Posicionamento incorreto dos eletrodos.

» Uso de eletrodos vencidos ou emprego repetido de eletrodos descartaveis.

» A cute em que o eletrodo foi posicionado ndo esta limpa ou o eletrodo nao aderiu bem devido a pele morta
ou pelos.

* O eletrodo esta em uso ha demasiado tempo.
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8.2 Monitoramento de NIBP
8.2.1 Principio de medicao

A pressao arterial pode ser medida de modo invasivo (com o sensor inserido diretamente no vaso
sanguineo) ou de modo nao invasivo. O modo ndo invasivo prevé diferentes metodologias, como o método
dos sons de Korotkoff e 0 método oscilométrico. O método dos sons de Korotkoff € o tradicionalmente
utilizado e implica o uso de um estetoscopio. Com o método oscilométrico, uma bomba injeta ar e o libera
lentamente. Um computador registra a variagdo da pressdo da bragadeira com a liberagdo do ar. Esse
registro serve para determinar a pressdo do sangue. Antes de tudo, assegure-se de que a avaliagdo do
computador sobre a qualidade do sinal atenda aos requisitos de um calculo preciso (por exemplo, mesmo em
caso de movimento repentino de um membro ou impactos no engate durante a medigao). Se a resposta for
negativa, interrompa o calculo. Se a resposta for positiva, faga o calculo do valor da pressao.

A variagao da pressao sanguinea € registrada por um sensor elétrico cuja sensibilidade € significativamente
superior com relagao a do ouvido humano, portanto, o método oscilométrico usa definicdes diferentes para a
medigao da pressao diastolica, da pressao arterial média e da presséao sistdlica com relagdo ao método dos
sons de Korotkoff. Quando se usa o método oscilométrico, o aparelho de medigdo separa a amplitude das
variagoes da pressao da bracadeira das variagbes ligadas as pulsacdes. Com o método oscilométrico, o
ponto de amplitude maxima do sinal é entendido como o valor da presséo arterial média. A pressao arterial
calculada com base na amplitude da presséo da bragadeira progressivamente aumentada de acordo com as
devidas proporgdes indica o valor da pressao sistolica, enquanto a pressao arterial registrada diminuindo-se
devidamente a amplitude da pressao da bracadeira indica a pressao diastolica. A variagdo maxima da
pressao da pulsagao se verifica nestes dois pontos. No método dos sons de Korotkoff, equivalem ao ponto
em que se adverte a pulsagéo e ao ponto em que a pulsagdo ndo se adverte.

Quando os riscos do monitoramento invasivo superam as vantagens da precisao oferecida por esse método,
aconselha-se usar o monitoramento ndo invasivo.

Comparacao entre os métodos de detecgao da pressao arterial

A medicdo automatica da pressao arterial tem como objetivo anular a influéncia da variagédo do ouvido
humano e da velocidade de liberagdo do ar sobre a precisao da medicdo com o método dos tons de
Korotkoff. O sistema de medigdo automatica da pressdo arterial baseado no principio do método
oscilométrico ja esta consolidado. Todavia, na pratica, encontram-se varios problemas, por exemplo: por que
os valores medidos com o método oscilométrico sao inferiores ou superiores com relagdo aos detectados
com o método dos sons de Korotkoff? Por que os valores medidos tendem a diminuir? Por que, em alguns
casos, ndo se obtém nenhum resultado, apesar das acdes de inflamento? Por que os valores medidos
apresentam um grande descarte, e até mesmo dados andémalos, em alguns casos? Por que o tragado da
SpO2 pode desaparecer inesperadamente? ... e dai por diante. Veja a seguir as respostas e respectivas
explicacdes.

Método oscilométrico X Método dos sons de Korotkoff

A medigédo da pressao arterial com o método oscilométrico e 0 método dos sons de Korotkoff apresentam

uma boa correlagdo com a medicao invasiva. Apesar disso, cada um dos métodos nao invasivos para a

medicdo da pressdo € unilateral se comparado com um método de detecgdo invasivo. O método

oscilométrico tem suas vantagens com relagdo ao método dos sons de Korotkoff: menor nimero de erros e

maior fiabilidade e estabilidade. As diferencas entre os métodos sdo detectados em particular nos seguintes

aspectos:

1. As medicbes realizadas com o método dos sons de Korotkoff estdo sujeitas a possiveis erros humanos.
Por exemplo, pessoas diferentes podem ter uma capacidade diferente de julgamento, ou uma reatividade
diferente ao ouvir o som do batimento e ler o medidor de mercurio. As diferentes velocidades de liberagcao
do ar e a subjetividade do operador também podem alterar o julgamento. Com o método oscilométrico, o
calculo é executado pelo computador, eliminando, assim, o fator humano.

2.Com o método dos sons de Korotkoff, a medicdo € realizada com base no surgimento e do
desaparecimento do som dos batimentos. A precisdo da medi¢cdo pode estar sujeita a velocidade de
liberagédo do ar e dos batimentos cardiacos. Outras desvantagens sao uma liberagdo demasiado rapida do
ar, consequentemente com uma baixa precisdo. Com o método oscilométrico, por sua vez, a pressao &
calculada com base nas oscilagdes do tragado da presséo da bragadeira; a velocidade de liberagdo do ar
e os batimentos cardiacos interferem relativamente na preciséo da detecgéo.

3. As estatisticas mostram que, em caso de hipertensao, as medig¢bes realizadas com o método oscilométrico
séo inferiores com relagéo as do método dos sons de Korotkoff. No caso da hipertensao, as medicdes do
meétodo oscilométrico se mostram maiores das do método dos tons de Korotkoff. Isso, no entanto, nao
comporta pros e contras particulares entre 0 método oscilométrico e o dos tons de Korotkoff. Para avaliar a
precisdo dos diferentes métodos, procede-se a comparagao dos resultados da medigao invasiva com os
valores detectados por um simulador. Além disso, considere-se ainda que o conceito de valor alto ou baixo
€, de fato, um conceito estatistico.
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Recomenda-se que aqueles que geralmente usam o método dos sons de Korotkoff usem uma calibragéo
fisioldgica diferente para os valores determinados pelo método oscilométrico.

4. Os estudos demonstram que o método dos sons de Korotkoff tem uma menor precisdo nos casos de
hipotenséo, enquanto o método oscilométrico tem uma menor precisao nos casos de hipertenséo
controlada.

8.2.2 Fatores que influenciam a medicao de NIBP

= Selecione uma bragadeira adequada as dimensdes do paciente.

» A largura da bracadeira deve corresponder a 2/3 do comprimento do brago. A parte de inflamento da
bragadeira deve ser longa o suficiente para envolver 50-80% do membro interessado.

= Antes de utilizar a bragadeira, esvazie-a do eventual ar residual no seu interior, para garantir uma medicao
adequada.

» Posicione a bragadeira de modo que o simbolo “@” se encontre na posigdo em que as pulsacgdes da artéria
estejam mais claramente detectaveis, de modo a obter um melhor resultado.

» A parte de baixo da bragadeira deve se encontrar 2 cm acima da jungéo do cotovelo.

» Nao envolva a bragadeira sobre as roupas do paciente, se forem demasiado espessas.

» O paciente deve estar deitado ou sentado, com a bragadeira posicionada no nivel do coragdo. Outras
posturas podem determinar medigbes imprecisas.

= Nao mova o brago ou a bragadeira durante a medicao.

* O intervalo de medigcdo deve ser superior a 2 minutos, pois, durante uma medigdo continua, intervalos
demasiado breves podem causar inchago no braco e aumento do afluxo de sangue, com consequente
aumento da pressao arterial.

* Mantenha o paciente parado e tranquilo antes e durante a medigao, pois o estado de espirito do paciente
também pode condicionar o resultado da medigao. Por exemplo, se ele estiver agitado ou ansioso, a
pressao arterial subira.

» Os resultados também séo influenciados pelo horario, com uma tendéncia a serem mais baixos de manha e
mais altos de noite.

8.2.3 Limitacgées clinicas e contraindicagoes

1. Angioespasmo grave, vasoconstricdo ou pulsagao demasiado fraca.

2. Forte taquicardia ou bradicardia ou grave arritmia (em particular a fibrilagao atrial) podem levar a medi¢des
nao fiaveis ou tornar a medigado impossivel.

3. Pacientes conectados a maquina coragao-pulmao.

4. Pacientes que usam diuréticos ou vasodilatadores.

5. Pacientes que sofrem de hemorragia importante, choque hipovolémico e outras condigbes que implicam
rapidas variagdes da pressao arterial, ou com a temperatura corporal demasiado baixa: a leitura néo sera
fiavel, pois a baixa circulagao periférica determinara a redugdo das pulsacoes arteriais.

6. Pacientes com hiperadipose.

As estatisticas mostram ainda que 37% das pessoas apresentam uma diferenca na pressao arterial ndo
inferior de 0,80 kPa (6 mmHg) entre o brago direito e o esquerdo e que 13% da populagédo apresenta uma
diferenga nao inferior a 1,47 kPa (811 mmHg).

Nota: alguns médicos relatam fortes diferencas ou valores andmalos de medigéo da pressao arterial com o
meétodo oscilométrico. Na realidade, tudo isso deve ser considerado em nivel de significado estatistico de
dados de massa. Em alguns casos individuais, podem ser observados dados andmalos. Nas experiéncias
cientificas, isso € normal. Isso pode se dever a uma causa aparente ou, em outros casos, a fatores
desconhecidos. Os dados experimentais individuais de natureza dubia podem ser identificados e eliminados
utilizando-se técnicas estatisticas especiais. Tudo isso ndo € discutido neste manual. Os médicos podem
eliminar os dados aparentemente incorretos confiando na sua experiéncia.

8.3 Monitoramento de Sp0O2
8.3.1 Principio de medicao

Com base na lei de Lambert-Beer, a absorgdo da luz de uma determinada substancia é diretamente
proporcional a sua densidade ou concentragdo. Quando se emite uma luz com um determinado comprimento
de onda em um tecido humano, a intensidade da luz registrada depois que a luz é absorvida, refletida e
atenuada no tecido pode indicar o carater do tecido que a luz atravessou. O fato que a hemoglobina
oxigenada (HbO2) e a hemoglobina desoxigenada (Hb) possuam caracteristicas de absorgao diferentes no
espectro de cores compreendido entre a luz vermelha e a infravermelha (600 nm~1000 nm de comprimento
de onda) permite determinar a SpO2. A SpO2 detectada por este Monitor Gima Vital Sign corresponde a
saturacao funcional de oxigénio, o percentual de hemoglobina capaz de transportar oxigénio. Ao contrario, os
hemoximetros fornecem a deteccdo da saturagao fracional de oxigénio, uma porcentagem da hemoglobina
total que inclui a hemoglobina disfuncional, como a carboxihemoglobina ou a metemoglobina.
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8.3.2 Fontes de interferéncia para as medigb6es de SpO2

= Agentes colorantes intravasculares, como a indocianina verde ou o azul de metileno.

» Exposicao a uma iluminacao excessiva devido a luzes cirurgicas, lampadas para fototerapia, luzes
fluorescentes, lampadas aquecedoras de infravermelho ou luz direta do sol.

= Agentes colorantes vasculares ou produtos colorantes usados externamente, como esmalte para as unhas
ou produtos coloridos para o tratamento da pele.

* Movimentos excessivos do paciente.

» Posicionamento de um sensor em uma extremidade em que ja foi posicionada uma bragadeira para a
detecgao da pressao arterial, um catéter arterial ou uma linha intravascular.

» Exposicao a camara hiperbarica.

» Oclusao arterial nas proximidades do sensor.

» Contracao dos vasos sanguineos causada por hipercinesia dos vasos periféricos ou por uma diminui¢gao da
temperatura corporal.

8.3.3 Razobes patoldgicas para valores baixos de SpO2

= Hipoxemia, deficiéncia funcional de HbO2.

= Pigmentacao ou niveis anémalos de oxiemoglobina.

= Variagdo anémala da oxiemoglobina.

* Metemoglobinemia.

» Sulfoemoglobinemia ou uma oclusao arterial presentes perto do sensor.
» Pulsa¢des venosas evidentes.

= Pulsacao arterial periférica tornada fraca.

= Circulo arterial periférico insuficiente.

8.3.4 Limitacées clinicas

» A medigao é feita com base nas pulsagbes arteriais, portanto, € necessario um fluxo sanguineo pulsante
adequado.

Em pacientes com pulsagbes fracas devido a choques, baixa temperatura ambiental/corporal, hemorragia
intensa ou que utilizam farmacos vasoconstritores, o tragcado de SpO2 (onda pletismografica) sofre uma
reducdo. Neste caso, a medigdo sera mais sensivel as interferéncias.

» Em pacientes com concentragbes importantes de residuos de liquido de contraste (azul de metileno, verde
indigo e azul indigo acido), carboxiemoglobina (COHb), metionina (Me + Hb) ou hemoglobina tiossalicilica
e, em alguns individuos com problemas de ictericia, a determinagao da SpO2 por parte deste Monitor Gima
Vital Sign pode ser imprecisa.

- Farmacos como dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina e butacaina, por sua vez, podem ser um fator
relevante os erros de medigéo da SpO2.

* O valor de SpO2 serve como valor de referéncia para avaliar estados de hipoxemia e anoxia toxica.
Pacientes com forte anemia podem apresentar bons valores de SpO2.

8.3.5 Precaugoes para a medi¢cao da SpO2 ou da frequéncia do pulso

* O dedo deve estar em uma posigédo adequada (conforme a figura), do contrario, a detecgéo pode nao ser
precisa.

» Assegure-se de que o sensor esta alinhado de modo que os LEDs vermelhos e infravermelhos penetrem nos
capilares arteriais.

* O sensor de SpO2 nao deve ser posicionado em um local ou em um membro no qual ja tenha sido aplicada
uma bragadeira para a pressao arterial ou em que haja acessos venosos ou Ssoro.

» Nao fixe o sensor de SpO2 com fita adesiva, isso pode influenciar a pulsagao venosa e levar a resultados
nao fiaveis.

» Assegure-se de que o percurso 6ptico esta livre de obstaculos, como, por exemplo, fita adesiva.

+ Uma luminosidade ambiental excessiva (por exemplo, luzes fluorescentes, lAmpadas de aquecimento por
infravermelho e luz direta do sol) pode influenciar nas medigées.

* Movimentos bruscos do paciente ou fortes interferéncias eletrocirdrgicas podem alterar a precisédo da
medicdo.

» Nao utilize o sensor de SpO2 durante a ressonancia magnética, pois podem verificar-se queimaduras.

* Observe sempre o pletismografo (tragcado), que se dimensiona automaticamente de acordo com uma
escala maxima de 100. Se o tragado nao for harmonioso ou for irregular, isso pode significar que as leituras
de Sp0O2 nao sao precisas. Em caso de duvida, baseie-se no seu préprio julgamento clinico, em vez de na
leitura do Monitor Gima Vital Sign.

» Nao utilize testadores funcionais para regular a precisao do monitor pulsioximetro ou do sensor de SpO2.
No entanto, pode-se utilizar um testador funcional como simulador de SpO2 para verificar a precisao com
gue um pulsioximetro especifico reproduz uma determinada curva de calibragédo. Antes de fazer o teste do
oximetro, assegure-se da adequacgao da curva de calibragdo. Se necessario, pega-a ao fabricante e baixe-a
no testador.
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8.4 Monitoramento da temperatura

O sensor dispde de termistor (25 °C 5 kQ) e é alimentado por microcorrente constante. Calculo da medicao
da temperatura com base na tensdo. A medigdo da temperatura pode ser feita de dois modos: na superficie
corporal ou em uma cavidade do corpo (oral ou anal).
Valores normais: superficie corporal: 36,5 °C~37 °C; em uma cavidade corporal: 36,5 °C~37,7 °C.
Notas:
= prenda o transdutor/sensor de TEMP ao paciente, assegurando-se de que aderiu corretamente a
pele. Fixe o sensor com fita adesiva.
= Preste particular atencgao a fixagdo do transdutor nos pacientes pediatricos.

Capitulo 9
SOLUCAO DE PROBLEMAS

9.1 Ecra em branco

Desligue o Monitor Gima Vital Sign e desconecte o cabo de alimentacdo. Com um contador universal,
verifique se a tensdo de saida esta correta; verifique ainda se o cabo de alimentacdo esta em boas
condicdes e se esta corretamente conectado ao aparelho ou a saida. Remova o fusivel da parte posterior do
monitor e assegure-se de que esta em boas condigdes.

9.2 Interferéncia excessiva com o sinal de ECG ou linha de base demasiado espessa

1. Verifique se os eletrodos em chapa estao corretamente posicionados e se sao do tipo correto.

2. Verifique se os cabos dos eletrodos estao corretamente inseridos. Se nao for exibida nenhuma curva de
ECG, verifique se os cabos dos eletrodos ndo estao rotos.

3. Assegure-se de que a saida principal dispde de cabo de ligagao a terra em conformidade com as normativas.

4. Verifique se o cabo de ligagéo a terra do equipamento esta corretamente ligado a terra.

9.3 Nenhuma leitura da pressao arterial e da saturagcao de oxigénio

1. Verifique se a bracadeira para a pressao arterial estd corretamente envolvida no brago conforme as
instrugbes de uso, se ndo ha perdas na bragadeira, se as conexdes e os tubos estdo bem firmes na
bracadeira e se a entrada esta bem conectada a porta de NIBP do painel lateral. Verifique se o LED da
sonda de SpO2 pisca e se a sonda do polsioximetro esta corretamente conectada a porta de SpO2 do
painel lateral.

2. Se o problema persistir, contate o revendedor local.

9.4 Impressao em branco

1. Verifique se o papel de impressao esta corretamente instalado (com o lado sensivel voltado para cima).
Reinstale-o, se necessario.
2. Se o problema persistir, contate o revendedor local.

9.5 Alarme de sistema

1. Quando o valor do parametro for superior ou inferior aos limites configurados para o alarme, o alarme
dispara. Verifique as condi¢des do paciente e a configuragédo correta dos valores-limites de alarme.

2. Sensor desconectado. Verifique a conexao dos sensores.

Notas: em caso de problemas durante o funcionamento desta maquina, antes de tudo, siga as instrugbes

indicadas abaixo para a resolugdo de problemas. Se nao for possivel eliminar o problema, contate o

revendedor local ou o fabricante. Nao abra o Monitor Gima Vital Sign sem autorizagao.
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Capitulo 10
MANUTENZCAO

10.1 Assisténcia e inspegao

10.1.1 Inspecgao diaria

Antes de usar o Monitor Gima Vital Sign, proceda as seguintes verificagbes:

= Verifique se nao ha danos mecéanicos no monitor.

= Inspecione as partes expostas, 0s conectores e 0s acessorios.

» Examine todas as fungbes do monitor a serem utilizadas para o monitoramento do paciente e assegure-se
de que estao a funcionar corretamente.

» Assegure-se de que o monitor esta corretamente ligado a terra.

» Preste muita atencao as variagdes na tensao de alimentagdo. Se necessario, recomenda-se o uso de um
pressostato.

+ Em caso de danos ao monitor ou de funcionamento irregular, nao utilize o monitor.

10.1.2 Manutencgao ordindria

Recomenda-se uma inspeg¢ao anual de manutengao por profissionais qualificados, incluindo a verificacao de

funcionalidade e segurancga. A vida util estimada deste Monitor Gima Vital Sign de sinais vitais € de 5 anos.

Para garantir uma boa vida util do dispositivo, &€ necessario fazer a manutengao correta e regularmente.

¢ A falta de manutengéo ou uma manutencao incorreta ou insuficiente podem comprometer o bom
funcionamento do dispositivo e prejudicar a seguranga e a saude do paciente.

& Substitua os eletrodos de ECG danificados ou velhos.

& Se os cabos ou o transdutor apresentarem sinais de danos ou deterioragéo, nao os utilize.

£ As unidades regulaveis do Monitor Gima Vital Sign, como, por exemplo, o potenciometro, sé6 podem ser
reguladas apos a devida autorizagdo, para evitar problemas e avarias inuteis que comprometeriam o
funcionamento normal do monitor de sinais vitais. Reparos e manutencées devem ser realizados
exclusivamente por técnicos devidamente qualificados.

10.1.3 Manutencao dasbaterias

" Preste atencéo a polaridade das baterias, NAO as insira no alojamento com os polos invertidos.

“NAO utilize baterias produzidas por outras empresas, pois podem danificar o dispositivo.

* Para evitar danificar a bateria, NAO use outros alimentadores para carrega-la.

Ao fim do seu ciclo de vida, descarte as baterias de acordo com a normativa local em vigor.

* Proteja as baterias contra colisbes, quedas e golpes.

“Nao use esta bateria com outros dispositivos.

“Nao use a bateria a temperaturas inferiores a -10 °C ou superiores a 40 °C.

Para o descarte da bateria, siga a normativa local em vigor.

Para manter a duracao da bateria e prolongar sua vida util, recarregue a bateria uma vez a cada um ou

dois meses, se nao utilizar o Monitor Gima Vital Sign regularmente. Carregue a bateria por pelo menos

12-15 horas a cada vez. Antes da recarga, descarregue a bateria interna até que o monitor se desligue,

para reduzir ao minimo os efeitos na capacidade de memoaria. O tempo de recarga nao varia com o

monitor em funcionamento ou desligado. Recarregue por completo antes de um eventual periodo de sem

utilizar o monitor.

& Se utilizar um monitor apenas com alimentacdo a bateria, assim que a bateria se esgotar, o monitor se
desligara automaticamente.

£ NAO use baterias produzidas por outras empresas, pois podem danificar o dispositivo; (Se a bateria
estiver danificada, substitua-a rapidamente por uma bateria do mesmo tipo e das mesmas especificagbes
com marcagao “CCC” ou “CE”, ou contate nossa empresa.)

@
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10.1.4 Assisténcia

Se o Monitor Gima Vital Sign funcionar de modo anémalo e néo for possivel resolver um problema utilizando
o guia de resolucao de problemas, contate o fornecedor. A manutengao s6 pode ser realizada por um técnico
devidamente qualificado e autorizado pelo fabricante para realizar a assisténcia; aos utilizadores, € proibido
reparar o monitor ou realizar sua manutengéo de modo auténomo.



55 2 GINMA

10.2 Limpeza e desinfec¢ao

= Proteja o Monitor Gima Vital Sign contra o po.

* Limpe regularmente o invélucro externo e mantenha limpo o ecra do monitor. Utilize apenas detergentes
nao corrosivos ou agua limpa.
Limpe a superficie do monitor com um pano levemente humedecido com agua morna e um detergente
delicado e nao corrosivo, ou com um pano humedecido com alcool. Seque com um pano limpo ou deixe
secar ao ar.
O monitor pode ser esterilizado e desinfetado apés ser limpo.

“ Desligue o monitor e desconecte o cabo de alimentagéo antes de fazer a limpeza.

“NAO deixe o detergente ou outros liquidos entrarem na ficha do conector do monitor, para evitar danos.

* Limpe apenas a superficie externa do conector.

& Dilua o produto detergente de acordo com as instrugdes do produtor.

£ NAO deixe que haja entrada de liquidos no invélucro ou em outros componentes do monitor.

£ Nao deixe residuos de substancias de limpeza e desinfec¢do na superficie do monitor.

£ Nao esterilize o monitor com vapor a alta pressao.

&£ Nao mergulhe o monitor ou seus acessorios em liquidos.

£ Se o monitor for acidentalmente molhado, enxugue-o perfeitamente antes do uso. O painel posterior pode ser

removido por um técnico de assisténcia qualificado, para verificar se ndo ha agua.
£ Durante a desinfecgdo, ndo deite o desinfetante na superficie.
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10.3 Limpeza e desinfecgao dos acessorios

Recomenda-se limpar os acessorios (incluindo os sensores, cabos e fichas) com um pedago de gaze

embebida em alcool a 75% ou isopropanol a 70%.

& Nao utilize acessorios danificados.

& Os acessorios nao podem ser completamente mergulhados em agua, alcool ou detergentes.

& Nao desinfete os acessorios com irradiacao, vapor ou oxido de etileno.

& Elimine eventuais residuos de alcool ou isopropanol dos acessorios apos a desinfecgao. Uma boa
manuteng¢ao pode prolongar a duragao dos acessorios.

10.4 Armazenamento
Se o aparelho nao sera utilizado por um longo intervalo de tempo, limpe-o com um pano e recoloque-o na
embalagem, em um local seco e bem ventilado, livre de pds e gases corrosivos.
Ambiente de armazenamento: temperatura ambiental: entre -20 °C e 60 °C
humidade relativa: 10%~95%
atmosfera: 50 kPa~107., kPa

10.5 Transporte

Este Monitor Gima Vital Sign deve ser transportado por terra (por meio rodoviario ou ferroviario) ou ar em
conformidade com os termos contratuais. Evite choques e quedas.
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Ca;)jtulo 11
APENDICE

11.1 Explicacao dos dados imediatos

Silenciar C-D: XXX
segundos

Contagem regressiva para o silenciamento do alarme XXX segundos.

NIBP C-D: XXX segundos

Contagem regressiva para o ciclo de medigdo automatica de NIBP: XXX
segundos.

TOUR C-D: XXX
segundos

Contagem regressiva do aviso hemostatico: XXX segundos.

Sonda destacada

O sensor de SpO2 esta desconectado do paciente ou do dispositivo.

PR acima dos limites

O valor de PR supera o limite de alarme maximo/minimo.

SpO2 acima dos limites

O valor de SpO2 supera o limite de alarme maximo/minimo.

SYS acima dos limites

O valor da pressao sistolica supera o limite de alarme maximo/minimo.

DIA acima dos limites

O valor da pressao diastdlica supera o limite de alarme maximo/minimo.

MAP acima dos limites

O valor de MAP supera o limite de alarme maximo/minimo.

Erro de NIBP 1#

Erro do sensor ou outro hardware.

Erro de NIBP 2#

Sinal muito fraco devido a bragadeira ou a uma pulsagao fraca do paciente.

Erro de NIBP 3#

Overflow do amplificador de presséo por excesso de movimento.

Erro de NIBP 4#

Fuga durante o teste do dispositivo pneumatico.

Erro da bracadeira

A bragadeira ndo esta corretamente envolvida ou ndo esta conectada.

Erro de NIBP 5#

Avaria de hardware do médulo de NIBP.

Fuga de ar

Fuga de ar da parte pneumatica, do tubo ou da bragadeira.

NIBP acima do intervalo

A gama de medigao supera os 255 mmHg (para os recém-nascidos: supera os
135 mmHg).

Excesso de movimento

Movimento ou ruido excessivo durante o inflamento e a medigado. Sera
realizada uma outra medicéo.

Sobrepressao

A pressao da bragadeira supera o limite de seguranga do software.
(limite para adultos: 290 mmHg; limite para criangas: 145 mmHg) Ou,
devido a reinflamento ou a choques na bracadeira.

Limite de tempo de NIBP

A medic¢ado no adulto dura mais de 120 segundos, e no recém-nascido, mais de
90 segundos.
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11.2 Limites de fabrica predefinidos de alarme e intervalos de configuragao

Limites de fabrica predefinidos de alarme:

Modalidade Adulto Pediatrico Recém-
Parametro nascido
HR Limite alto 180 bpm 200 bpm 220 bpm
Limite baixo 40 bpm 50 bpm 50 bpm
SYS Limite alto 180 130 mmHg 110
mmHg mmHg
Limite baixo 60 mmHg 50 mmHg 50 mmHg
DIA Limite alto 120 90 mmHg 90 mmHg
mmHg
Limite baixo 50 mmHg 40 mmHg 30 mmHg
MAP Limite alto 160 110 mmHg 100
mmHg mmHg
Limite baixo 50 mmHg 40 mmHg 30 mmHg
Sp02 Limite alto 100% 100% 100%
Limite baixo 90% 85% 85%
Pulsactes Limite alto 180 bpm 200 bpm 220 bpm
Limite baixo 40 bpm 50 bpm 50 bpm
TEMP Limite alto 39,0 °C 39,0 °C 39,0 °C
Limite baixo 35,0 °C 35,0 °C 35,0°C
Intervalos de configuragao de valores alto e baixo:
Modalidade Adulto Pediatrico Recém- Fase de
Parametro nascido configuragao
HR Limite alto (1~350) bpm (1~350) bpm (1~350) bpm 1 bpm
Limite baixo (0~349) bpm (0~349) bpm (0~349) bpm 1 bpm
SYS Limite alto (30~280) mmHg (30~200) mmHg (30~135) mmHg 1
mmHg
Limite baixo (29~279) mmHg (29~199) mmHg (29~134) mmHg 1
mmHg
DIA Limite alto (11~232) mmHg (11~150) mmHg (11~100) mmHg 1
mmHg
Limite baixo (10~231) mmHg (10~149) mmHg (10~99) mmHg 1
mmHg
MAP Limite alto (21~242) mmHg (21~165) mmHg (21~110) mmHg 1
mmHg
Limite baixo (20~241) mmHg (20~164) mmHg (20~109) mmHg 1
mmHg
Sp02 Limite alto 1 ~100% 1 ~100% 1 ~100% 1%
Limite baixo 0 ~99% 0 ~99% 0 ~99% 1%
Pulsactes Limite alto (1~300) bpm (1~350) bpm (1~350) bpm 1 bpm
Limite baixo (0~299) bpm (0~349) bpm (0~349) bpm 1 bpm
TEMP Limite alto (0,1~60) °C (0,1~60) °C (0,1~60) °C 0,1°C
Limite baixo (0~59,9) °C (0~59,9) °C (0~59,9) °C 0,1°C

Nota: ¢é limitado pelos valores de alarme maximo/minimo, que garantem que o valor de configuragdo maximo
nao seja inferior (ou igual) ao valor de configuragdo minimo. Compare a tabela acima para a fase de
configuragédo detalhada.
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11.3 Abreviacées para arritmias

Tipo Abreviagao

Nome completo

1 ECG TACHY Taquicardia

2 ECG BRADY Bradicardia

3 ECG ARREST Parada cardiaca

4 MISS BEAT Auséncia de batimento

5 VE EARLY Contragao ventricular prematura (VPC)
6 SVE EARLY Contragao supraventricular prematura (SVPC)
7 VE COUPLET Distico ventricular

8 SVE COUPLET Distico supraventricular

9 VE RUN Sequéncia ventricular

10 SVE RUN Sequéncia supraventricular

11 VE SHORT RUN Breve sequéncia ventricular

12 SVE SHORT RUN Breve sequéncia supraventricular

13 VE BIGEMINY Bigeminismo ventricular

14 SVE BIGEMINY Bigeminismo supraventricular

15 VE TRIGEMINY Trigeminismo ventricular

16 SVE TRIGEMINY Trigeminismo supraventricular

17 VE INSERT Enxerto ventricular

18 SVE INSERT Enxerto supraventricular

19 VE RONT RonT ventricular

20 SVE RONT RonT supraventricular

11.4 Instrugées para a sonda de Sp0O2
Instrucées para o sensor em Y para SpO2 de recém-nascido

Uso previsto

Deve ser utilizado com um monitor de paciente compativel ou um pulsioximetro. Este dispositivo foi
idealizado para monitorar continuamente e de modo n&o invasivo a saturagéo de oxigénio arterial (SpO2) e a
frequéncia das pulsag¢des nos recém-nascidos (1-3 kg).

Contraindicagoes
E contraindicado o uso em pacientes ativos e por um periodo prolongado de tempo.

Instrucdes de uso

1) Insira as duas pontas do sensor nas fissuras do invélucro em borracha (A); posicione o sensor no pé ou na
palma do recém-nascido (B), envolva a pulseira em borracha ao redor do pé/palma e ajuste conforme
necessario.

2) Insira o sensor do oximetro e verifique o funcionamento correto conforme descrito no manual do operador
do oximetro.

3) Inspecione a integridade da cute no local de monitoramento a cada 4 horas.
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Limpeza e desinfecgao
Antes de fazer a limpeza ou a desinfecgdo, remova o sensor. Limpe a superficie do sensor e do cabo com
uma gaze macia embebida em uma solugdo como alcool isopropilico a 70%. Caso seja necessaria uma
limpeza menos profunda, utilize uma solugéo desinfetante 1:10.

Adverténcias

Alguns fatores podem influir na precisdo das medigbes da saturagdo. Entre estes fatores, estao:

1) Movimentagao excessiva do paciente, esmalte para as unhas, uso de agentes colorantes intravasculares,
excesso de luz, dedo com escassa perfusdo, dedos particularmente grandes ou posicionamento incorreto
do sensor.

2) O sensor deve ser verificado para fins de integridade da pele pelo menos a cada 4 horas; visto que as
condic¢des individuais da pele influenciam na sua capacidade de tolerar o posicionamento do sensor, pode
ser necessario modificar a posicao do sensor.

3) Nao utilize dispositivos de NIBP ou outros instrumentos no mesmo apéndice, pois 0 sensor para o fluxo
sanguineo interrompido pela bragadeira de NIBP ou pelas condigbes circulatorias do paciente podem
perder ou ndo encontrar o pulso.

4) Nao utilize o sensor durante a ressonancia magnética. Desloque os cabos com atengdo para reduzir a
possibilidade que eles se emaranhem ou sufoquem o paciente.

5) Nao altere nem modifique o sensor. Qualquer alteragdo ou modificagdo pode influenciar o bom
funcionamento e a precisao do dispositivo.

6) Nao use o sensor se ele ou os cabos parecerem danificados.

Atencao: nao esterilize com irradiagao, vapor ou 6xido de etileno.

Instrugoées para o sensor de Sp0O2 pediatrico com clipe para os dedos

Uso previsto

Deve ser utilizado com um monitor de paciente compativel ou um pulsioximetro. Este dispositivo foi projetado
para monitorar continuamente e de modo nao invasivo a saturagao de oxigénio arterial (SpO2) e a frequéncia
das pulsagbes em pacientes pediatricos com um peso entre 10~40 kg.

Contraindicagoes
E contraindicado o uso em pacientes ativos e por um periodo prolongado de tempo.

Instrugdes de uso

1) Mantendo os mordentes do sensor abertos, posicione o dedo indicador na base do clipe. Empurre o dedo
contra o batente do sensor de modo que esteja além da sua janela. Se o indicador ndo puder ser
posicionado corretamente ou nao estiver disponivel, podem ser utilizados os outros dedos.

2) Nota: ao se escolher o local de posicionamento, da-se prioridade a uma extremidade sem catéteres
arteriais, bracadeiras de detecg¢ao da presséao arterial ou linhas de infuséo intravascular.

3)Abra completamente as linguetas
posteriores para garantir a mesma forga
em todo o comprimento da parte macia
do dedo.

4) O sensor deve ser orientado de modo
que o cabo se posicione ao longo da
extremidade superior da méo.

5) Insira o sensor do oximetro e verifique o
funcionamento correto conforme
descrito no manual do operador do
oximetro.
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6) Inspecione a integridade da cute no local de monitoramento a cada 4 horas.

7) Antes de cada uso, limpe a superficie do sensor e do cabo com uma gaze macia embebida em uma
solugao como alcool isopropilico a 70%. Caso seja necessaria uma limpeza menos profunda, utilize uma
solucao desinfetante 1:10.

Atencao: nao esterilize com irradiagao, vapor ou 6xido de etileno.

Adverténcias

Alguns fatores podem influir na precisao das medigbes da saturagdo. Entre estes fatores, estao:

1) Movimentagao excessiva do paciente, esmalte para as unhas, uso de agentes colorantes intravasculares,
excesso de luz, dedo com escassa perfusédo, dedos particularmente grandes ou posicionamento incorreto
do sensor.

2) O uso do sensor na presencga de luzes fortes pode causar medigoes imprecisas. Nesses casos, cubra o
sensor com um material opaco.

3) O sensor deve ser deslocado pelo menos a cada 4 horas. Visto que as condigbes individuais da pele
influenciam na sua capacidade de tolerar o posicionamento do sensor, pode ser necessario modificar a
posicdo do sensor de frequéncias em determinados pacientes. Se a integridade da cute sofrer
modificagdes, troque a posi¢ao do sensor.

4) Nao aplique fita adesiva para fixar o sensor na posi¢cao correta, pois a pulsagdo venosa pode causar
medi¢des imprecisas da saturacao.

5) Nao mergulhe o sensor, pois isso pode causar curtos-circuitos.

6) Nao utilize dispositivos de NIBP ou outros instrumentos no mesmo apéndice, pois 0 sensor para o fluxo
sanguineo interrompido pela bragadeira de NIBP ou pelas condigbes circulatorias do paciente podem
perder ou ndo encontrar o pulso.

7) Nao utilize o sensor ou outros sensores oximeétricos durante a ressonancia magnética.

8) Desloque os cabos com atengdo para reduzir a possibilidade que eles se emaranhem ou sufoquem o
paciente.

9) Nao altere nem modifique o sensor. Alteracbes ou modificagbes podem ter consequéncias no
funcionamento ou na precisao.

10)Nao use o sensor se ele ou os cabos parecerem danificados.

Instrugées para o sensor SpO2 em borracha para dedos para adultos

Uso previsto

Deve ser utilizado com um monitor de paciente compativel ou um pulsioximetro. Este sensor SpO2 foi
projetado para monitorar continuamente e de modo néo invasivo a saturacao de oxigénio arterial (SpO2) e a
frequéncia das pulsagdes em pacientes com um peso acima de 50 kg.

Contraindicagoes

E contraindicado o uso em pacientes ativos e por um periodo prolongado de tempo.

Instrugdes de uso

1) Posicione a abertura do sensor no dedo indicador do paciente (A). O sensor deve estar orientado de modo
que o lado do sensor indicado com o sinal da ponta do dedo esteja voltado para cima.

2) Insira o indicador do paciente no sensor até que a unha atinja o batente no fim do sensor. Ajuste o dedo de
modo que também esteja posicionado na parte central do sensor. Organize o cabo ao longo da mao do
paciente. Prenda o cabo aplicando fita adesiva (B). Se o indicador ndo puder ser corretamente posicionado
ou nao estiver disponivel, podem ser utilizados os outros dedos.

3) Insira o sensor do oximetro e verifique o funcionamento correto conforme descrito no manual do operador
do oximetro.

4) Inspecione a integridade da cute no local de monitoramento a cada 4 horas.

Limpeza e desinfecgao

Antes de fazer a limpeza ou a desinfecgdo, remova o sensor. Limpe a superficie do sensor e do cabo com
uma gaze macia embebida em uma solugdo como alcool isopropilico a 70%. Caso seja necessaria uma
limpeza menos profunda, utilize uma solugéo desinfetante 1:10.
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Atencao: nao esterilize com irradiagao, vapor ou 6xido de etileno.

Adverténcias

1) Este sensor foi projetado para ser utilizado unicamente com monitores de pacientes ou pulsioximetros
compativeis. O uso deste sensor com instrumentos diferentes dos compativeis pode resultar em um
funcionamento impréprio.

2) Alguns fatores podem influir na precisdo das medigées da saturagédo. Entre estes fatores, estdo: uma
movimentacdo excessiva do paciente, esmalte para as unhas, uso de agentes colorantes intravasculares,
excesso de luz, dedo com escassa perfusdo, dedos particularmente grandes ou posicionamento incorreto
do sensor.

3) A integridade da pele na zona de posicionamento do sensor deve ser verificada pelo menos a cada 4
horas. Visto que as condigdes individuais da cute influenciam na sua capacidade de tolerar o
posicionamento do sensor, pode ser necessario modificar a posigdo do sensor.

4) Nao utilize dispositivos de NIBP ou outros instrumentos no mesmo apéndice, pois 0 sensor para o fluxo
sanguineo interrompido pela bragadeira de NIBP ou pelas condigbes circulatorias do paciente podem
perder ou ndo encontrar o pulso. Nao utilize o sensor durante a ressonancia magnética.

5) Desloque os cabos com atengdo para reduzir a possibilidade que eles se emaranhem ou sufoquem o
paciente.

6) Nao altere nem modifique o sensor. Alteragcbes ou modificagbes podem ter consequéncias no
funcionamento ou na precisao.

7) Nao use o sensor se ele ou os cabos parecerem danificados.

Instrugées para o sensor de SpO2 com clipe para dedos para adultos

Uso previsto

Deve ser utilizado com um monitor de paciente compativel ou um pulsioximetro. Este sensor SpO2 foi
projetado para monitorar continuamente e de modo néo invasivo a saturacao de oxigénio arterial (SpO2) e a
frequéncia das pulsagdes em pacientes com um peso acima de 40kg.

Contraindicagoes
E contraindicado o uso em pacientes ativos e por um periodo prolongado de tempo.

Instrugdes de uso

1) Mantendo os mordentes do sensor abertos, posicione o dedo indicador na base do clipe. Empurre o dedo
contra o batente do sensor de modo que esteja além da sua janela. Se o indicador ndo puder ser posicionado
corretamente ou nao estiver disponivel, podem ser utilizados os outros dedos.

2) Nota: Nota: ao se escolher o local de posicionamento, da-se prioridade a uma extremidade sem catéteres
arteriais, bracadeiras de detecgao da presséao arterial ou linhas de infuséo intravascular.

3) Abra completamente as linguetas posteriores para garantir a mesma forga em todo o comprimento da parte
macia do dedo.

4) O sensor deve ser orientado de modo que o]
cabo se posicione ao longo da
extremidade da méo.

5) Insira o sensor do oximetro e verifique o
funcionamento correto conforme descrito { no

manual do operador do oximetro.

6) Inspecione a integridade da cute no local de
monitoramento a cada 4 horas.

7) Antes de cada uso, limpe a superficie do sensor e do cabo com uma gaze macia embebida em uma solugao
como alcool isopropilico a 70%. Caso seja necessaria uma limpeza menos profunda, utilize uma solugao
desinfetante 1:10.

Atencao: nao esterilize com irradiagao, vapor ou 6xido de etileno.

Adverténcias

Alguns fatores podem influir na precisao das medigbes da saturagdo. Entre estes fatores, estao:

1) Movimentagao excessiva do paciente, esmalte para as unhas, uso de agentes colorantes intravasculares,
excesso de luz, dedo com escassa perfusdo, dedos particularmente grandes ou posicionamento incorreto
do sensor.

2) O uso do sensor na presencga de luzes fortes pode causar medigoes imprecisas. Nesses casos, cubra o
sensor com um material opaco.

3) O sensor deve ser deslocado pelo menos a cada 4 horas. Visto que as condigbes individuais da pele
influenciam na sua capacidade de tolerar o posicionamento do sensor, pode ser necessario modificar a
posicdo do sensor de frequéncias em determinados pacientes. Se a integridade da cute sofrer
modificagdes, troque a posi¢do do sensor.
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4) Nao aplique fita adesiva para fixar o sensor na posigcao correta, pois a pulsagdo venosa pode causar
medi¢des imprecisas da saturacao.

5) Nao mergulhe o sensor, pois isso pode causar curtos-circuitos.

6) Nao utilize dispositivos de NIBP ou outros instrumentos no mesmo apéndice, pois 0 sensor para o fluxo
sanguineo interrompido pela bragadeira de NIBP ou pelas condigbes circulatorias do paciente podem
perder ou ndo encontrar o pulso.

7) Nao utilize o sensor ou outros sensores oximeétricos durante a ressonancia magnética.

8) Desloque os cabos com atengdo para reduzir a possibilidade que eles se emaranhem ou sufoquem o
paciente.

9) Nao altere nem modifique o sensor. Alteragcbes ou modificagbes podem ter consequéncias no
funcionamento ou na precisao.

10)Nao use o sensor se ele ou os cabos parecerem danificados.

O sensor SpO2 mencionado acima, integro, é coberto por uma garantia de 6 meses de validade contra
defeitos de fabricagao.

Para eventuais duvidas inerentes as instrugdes do sensor de Sp02, contate seu revendedor local.
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Explicagcdo dos simbolos presentes no monitor

Atencao: leia e siga cuidadosamente as instrugdes (adverténcias) para utilizagao

Numero de série

Descarte de REEE

Conserve num local fresco e seco

Fabricante

Data de fabrico

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

JHE B dg >

o -

Parte aplicada de tipo BF protegida contra os efeitos da descarga do desfibrilador

Siga as instrugdes de uso

eID>

1

Parte aplicada de tipo CF protegida contra os efeitos da descarga do desfibrilador

N
m

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

Caodigo do produto

A
z

=)

Conserve ao abrigo da luz solar

X

Descarte: O produto nao deve ser descartado junto dos outros residuos domésticos. Os
utilizadores devem providenciar o descarte dos equipamentos a serem desmanchados levando-os
ao local de recolha indicado para a reciclagem dos equipamentos elétricos e eletronicos.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica se a garantia B2B padrao Gima de 12 meses.









