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Este manual contém informacées exclusivas, protegidas pelas leis
dos direitos autorais e nos reservamos os respectivos direitos au-
torais. Sem a aprovacao, por escrito, do fabricante, ndo poderao
ser fotocopiadas, reproduzidas ou traduzidas para outros idiomas
quaisquer partes deste manual.

0 conteldo deste manual estéa sujeito a alteracées sem aviso prévio.

Responsabilidade do Fabricante
Apenas nas seguintes circunstancias o fabricante sera responsavel
pela seguranca, fiabilidade e desempenho do aparelho:

e (Qualquer instalacao, ampliacao, reajuste, renovacdo ou
reparacao devera ser efetuada apenas por pessoal certifi-
cado pelo fabricante.

e As condicbes de armazenamento, condicdes de funciona-
mento e status elétrico do instrumento deverdo estar em
conformidade com as especificacées do produto.

e O instrumento deverd ser usado de acordo com o manual
do usuario.

Sobre este manual

Este Manual contém as instrucdes necessarias para a segura utili-
zacao do produto, de acordo com as suas funcdes e uso pretendido.
A observancia deste manual é um pré-requisito para o desempenho
adequado e correta utilizacao do produto e garante a seguranca do
paciente e do operador.

Este manual é baseado na configuracdo maxima e, portanto, alguns
conteldos poderdo ndo se aplicar ao seu produto. Se tiver qualquer
pergunta, por favor, entre em contato conosco.

Este manual faz parte integrante do produto e deve estar sempre
préximo do equipamento para que possa ser consultado quando
necessario.

0 manual se destina a profissionais clinicos que j& possuem um
conhecimento profissional de procedimentos, préaticas e terminolo-
gia médica necessarias para o monitoramento de pacientes.

Todas as ilustracoes deste manual servem apenas como exemplos.
Elas podem ndo, necessariamente, refletir a configuracao ou os da-
dos exibidos no seu produto.

Convencoes:
¢ O texto em negrito e em italico é usado neste manual para
citar o capitulo ou secdes mencionadas.
e Os colchetes [ 1sdo usados para delimitar os textos que
surgem na tela.
e A seta = é usada para indicar procedimentos operacio-
nais.

Sinais neste Manual:

Aviso: Indica um perigo potencial ou uma pratica insegura
que, se nao for evitada, resultard em morte ou ferimentos
graves.

u Cuidado: Indica um perigo potencial ou uma pratica inse-
gura que, se nao for evitada, pode resultar em ferimentos
leves ou danos ao produto/propriedade.

. Nota: Fornece dicas de aplicacdo ou outras informacodes
E Uteis para garantir que vocé aproveite ao maximo o seu
produto.

Bem-vindo ao Riester RVS-100

Obrigado por escolher o Riester RVS-100 para monitoramento pre-
ciso de sinais vitais. O Riester RVS-100 foi projetado para ser de uti-
lizacao simples e eficiente e apresenta as seguintes caracteristicas:
Modos de monitoramento automaticos do paciente

Célculo da média de multiplas leituras de Pressao Arterial (PA)
Intervalos de monitoramento programaveis pelo usuério

Alarmes audiveis e visuais de estado do paciente

Conexao ao sistema de Prontuarios Eletronicos do Paciente (PEP)

Descricdo e Operacao do Riester RVS-100

0 monitor de sinais vitais, Riester RVS-100, pode executar automa-
ticamente a medicdo da pressao arterial, oximetria de pulso e tem-
peratura do corpo para os profissionais clinicos. Para a medicdo da
pressdo arterial, é colocada uma bracadeira de pressao arterial em
torno do braco ndo dominante do paciente. A bracadeira é pressu-
rizada automaticamente e a pressao arterial ¢ medida pelo método
oscilométrico — que sente as ondas de pressao na artéria quando
esta é bloqueada pela pressao da bracadeira. A medicdo da fre-
quéncia das ondas de pressao permite que também seja medida a

frequéncia cardiaca. A funcao de oximetria de pulso mede, de forma
ndo invasiva, a saturacdo de oxigénio da hemoglobina arterial do
paciente por meio de principios de pletismografia através de um
sensor de SPO2 colocado no dedo do paciente. A temperatura pode
ser medida usando uma sonda de temperatura oral/axilar/retal
contendo um termistor que gera uma tensdo com base em mu-
dancas de temperatura, e estas tensdes sao registradas pelos cir-
cuitos de temperatura. 0 RVS-100 é um dispositivo portatil com di-
mensoes aproximadas de 350 x 245 x 115 mm e pesa cerca de 3006
g sem a bateria. Com uma tela a cores e sensivel ao toque, permite
que o usuario pare ou inicie uma medicdo de PA, salve um con-
junto de medicdes na memobria, controle as funcdes de alarme do
paciente, imprima medicdes e retorne a tela inicial. A tela sensivel
ao toque também pode ser usada para selecionar muitas opcoes
diferentes do dispositivo. A tela LCD com retroiluminacao mostra ao
usudrio as informacdes de status do dispositivo e as medicdes. Um
conjunto de LEDs multicoloridos no canto frontal do aparelho alerta
0s usuérios para os alarmes visuais. O dispositivo usa um micro-
processador com software que ndo é acessivel ao usuario. A unida-
de é alimentada por uma Unica bateria de fons de litio, recarregavel,
na parte inferior do dispositivo. Podem ser usadas quatro conexdes
de porta USB-A para ligar um leitor de cédigo de barras opcional ou
um dispositivo de Wi-Fi. Uma impressora térmica interna opcional
também esté disponivel. Existe também uma porta Ethernet RJ45
para conexao a rede e um conector RJ11 para conexdo ao sistema
de chamada de enfermeiro.

Nota: Para os propésitos deste manual, o Riester RVS-100 pode ser
referido como .Riester RVS-100", .o RVS-100", ..o dispositivo” ou
.0 monitor”.
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1. Introducao geral

1.1 Finalidade

O monitor de sinais vitais RVS-100 tem por finalidade o monito-
ramento, revisdo, armazenamento e envio de alarmes relativos a
varios parametros fisioldgicos do paciente, incluindo a Saturacdo
de Oxigénio de Pulso (SPO2), Frequéncia Cardiaca (FC), Pressao Ar-
terial Nao Invasiva (PANI) e Temperatura (Temp.).

O monitor de sinais vitais RVS-100 destina-se a utilizacdo em ser-
vicos ambulatoriais, salas de pronto atendimento e areas de baixa
acuidade de hospitais, clinicas comunitarias, clinicas privadas e
outras instituicées médicas. Nao é destinado para helicoptero de
transporte, ambulancia de hospital ou uso doméstico.

Perfil de Verificacao no Local: Este perfil foi projetado para tirar
um Unico conjunto de medicdes dos sinais vitais de um paciente. As
informacdes do paciente podem ser inseridas e geridas e, apesar
dos alarmes técnicos continuarem disponiveis, os alarmes fisiolo-
gicos sao desativados.

Aviso: O monitor deve ser utilizado apenas por profissi-

. onais clinicos ou sob a orientacdo dos mesmos. Deve
ser utilizado somente por pessoas que tenham recebido
treinamento adequada sobre o seu uso. Nenhuma pes-
soa nao autorizada ou sem treinamento poderd executar
quaisquer operacdes com o aparelho.

1.2 Restricoes de utilizacao
¢ Nao use o monitor e o sensor de SP02 durante a ress-
onancia magnética (RM). A corrente induzida pode cau-
sar queimaduras.
e Operar equipamento eletrocirurgico de alta frequéncia
nas imediacdes do monitor pode provocar interferéncia
e causar medicoes incorretas.
¢ Os seguintes fatores podem influenciar a precisao das
medicées da SP02:
¢ Exposicao ailuminacao excessiva, como l@mpadas cir-
Urgicas (especialmente aquelas com uma fonte de luz
de xendnio), ldmpadas de bilirrubina, ldmpadas fluo-
rescentes, [dmpadas de infravermelho para aqueci-
mento ou luz solar direta (a exposicdo a iluminacdo
excessiva pode ser corrigida cobrindo o sensor com
um material escuro ou opacol;

¢ Interferéncia eletromagnética, como a de um disposi-
tivo de RM;

¢ Movimento excessivo do paciente;

¢ Corantes intravasculares, como o verde de indocianina
ou o azul de metileno;

¢ Niveis significativos de hemoglobinas disfuncionais
[como a carboxihemoglobina ou a metemoglobinal;

¢ Aplicacdo ou uso incorreto do sensor;

¢ Colocacdo de um sensor numa extremidade com uma
bracadeira de pressao arterial, cateter arterial ou lin-
ha intravascular;

¢ Baixa perfusao;

¢ Unidades eletrocirdrgicas.

* Nao use o sensor de SP02 no mesmo membro que esta
sendo utilizado para a medicao da PANI. Isso pode re-
sultar em uma leitura de SP02 imprecisa em razao do
fluxo sanguineo bloqueado quando a bracadeira é pres-
surizada.

¢ Nao meca o SP02 em um dedo cuja a unha tenha esmal-
te. Isso pode resultar em medicoes incorretas.

¢ Nao meca a PANI em pacientes com doenca falciforme
ou com qualquer condicao que tenha causado danos na
pele ou que os possa causar.

e Use o julgamento clinico para decidir se é necessario
executar medicdes de PA Automaticas frequentes em



pacientes com distlrbios graves de coagulacdo do san-
gue, por causa do risco de hematoma no membro em
que a bracadeira esta.
e Use o julgamento clinico para decidir se é necessario
executar medicdes de PA Automaticas em pacientes com
trombastenia.
¢ Nao use a bracadeira de PANI em um membro onde es-
teja uma infusao intravenosa ou cateter arterial. Isso
podera causar danos nos tecidos ao redor do cateter
quando a infusdo for reduzida ou bloqueada devido a
pressurizacao da bracadeira.
* Restricoes a Medicao da PANI: Nao é possivel efetuar
medicdes precisas da PANI quando a frequéncia cardia-
ca é extremamente baixa (inferior a 40 bpm) ou extre-
mamente alta (acima de 240 bpm), ou se o paciente
estiver conectado a uma maquina coracao-pulmao arti-
ficial. Também ndo é possivel efetuar medicdes precisas
quando existir alguma das seguintes condicoes:
¢ Movimento excessivo e continuo do paciente, como
tremores ou COI’WVU[S(N)ES;

¢ Dificuldade em detectar um pulso de pressao arterial
regular;

O Arritmia cardiaca;

¢ Alteracbes rapidas da pressao arterial;

¢ Choque grave ou hipotermia que reduz o fluxo sangui-
neo para as periferias;

¢ Uma extremidade edematosa;

e ARM pode provocar danos nos vasos.

1.3 Configuracoes

O monitor é composto por uma unidade principal, bracadeira de
PANI, sensor de SP02, sensor de Temperatura (opcional) e impres-
sora (opcional]. Pode se conectar a Estacdo de Diagnéstico RVS-200
de Parede (opcional) através da saida CC. Os detalhes de conexao
sao fornecidos no manual correspondente a Estacdo de Diagnéstico
RVS-200 de Parede.

1.4 Unidade principal
1.4.1 Visao frontal

»

Fig.1-1

1) LED do indicador visual de alarme fisiolégico. Quando ocor-
re um alarme fisioldgico, estd lampada se acendera conforme
definido abaixo:

Alarme de nivel elevado: A ldmpada pisca rapidamente emit-
indo uma luz vermelha.

Alarme de nivel médio: A lampada pisca lentamente emitindo
uma luz amarela.

Alarme de nivel baixo: A ldmpada se mantém acesa, emitindo
uma luz amarela, sem piscar.

2) LCD sensivel ao toque

3] Conector de SP02

4] Conector de PANI

5] Conector USB x 2

6) Botao liga/desliga

Pressione este botao para ligar o monitor depois de ter
conectado a alimentacdo elétrica ou instalado a bateria.
Pressione e segure durante 3 segundos para desligar o
monitor.

7) LED indicador de carregamento da bateria

Ligado: Quando a bateria est4 sendo carregada.

Desligado: Quando a bateria esté totalmente carregada ou
nao existe qualquer bateria no monitor.

8) LED indicador de alimentac&o elétrica. O status do LED é
especificado conforme segue:

Verde: Quando a corrente elétrica (CA] esté conectada
Laranja: quando a corrente elétrica (CA) ndo esté conectada
e o monitor estd sendo alimentado por bateria.

Desligado: Quando a corrente elétrica (CA) ndo esta conec-
tada.

9) Caixa de Cobertura do Compartimento da Sonda de Tem-
peratura (20 pecas)

10) Sonda de temperatura Covidien Filac 3000

1.4.2 Visao lateral
Lado direito:

Fig.1-2

1) Terminal de aterramento

2) Conector de chamada de enfermeiro

3) Conector de alimentacao de CA [entrada)
4) Conector de alimentacao de CC (saida)
5) Entrada USB x 2

6) Conector Ethernet de rede local (LAN])

Cuidado: Os dispositivos conectados a este monitor tém que cump-
rir os requisitos aplicaveis das normas da Comissao Eletrotécni-
ca Internacional - CEl (por exemplo, as normas de seguranca CEl
60950, para equipamentos de tecnologia da informacao e as normas
de seguranca CEl 60601-1, para equipamentos médicos elétricos).
A configuracao do sistema deve cumprir os requisitos da norma de
sistemas médicos elétricos (CEI 60601-1). Todo o pessoal que co-
nectar dispositivos a porta de entrada/saida de sinal deste monitor
serd responsavel por apresentar provas de que a certificacdo de
seguranca dos dispositivos foi efetuada de acordo com a norma CEl
60601-1. Contate a Riester caso tenha quaisquer perguntas. Caso
nao seja evidente, com base nas especificacdes do equipamento, se
a combinacao de um determinado dispositivo é perigosa — por ex-
emplo, devido a soma de correntes de fuga — consulte o fabricante
ou um especialista no campo para garantir a seguranca necessaria
dos pacientes e o funcionamento adequado de todos os dispositivos
conectados.

Lado esquerdo:

1) Impressora térmica integrada
Fig.1-3

1.4.3 Visao posterior

Fig.1-4
1) Alto-falante




1.4.4 Visao inferior

Fig.1-5

1. Compartimento da bateria

Cuidado: Limpe os contatos da bateria regularmente para
assegurar um contato elétrico ideal. Antes de limpar, des-
ligue a energia do aparelho e o desconecte da tomada de
energia CA. Para limpar os contatos, esfregue com um
cotonete umedecido (e ndo encharcada) com éalcool iso-
propilico.

1.5 Simbolos do equipamento

Simbolo

Nota sobre o simbolo

Inclui elemento do tipo CF,
protegido contra
desfibrilacdo. A unidade que
apresenta este simbolo

. I' contém um elemento isolado
(flutuante) de Tipo F,

elemento que proporciona
um elevado grau de protegao
contrachoque e é a prova de
desfibrilador.

o Consulte o manual/folheto de
instrugoes.

Radiagdo nao ionizante

; Tens&o perigosa

Aterramento equipotencial

@ Limite de umidade

@ Limite de pressao

Diretiva de Dispositivos
c € 0124 Médicos e recebe a marca

Marca CE: O produto esta
em conformidade com a

CE para indicar essa
conformidade.

PX1 Grau de protegao contra a
penetracéo de liquidos

Saturagao de Oxigénio de

SPO; Pulso

PANI Pressdo Arterial Nao Invasiva

Temp. Temperatura
Simbolo para marcagéo de
dispositivos elétricos e
eletrénicos de acordo com a
Diretiva 2002/96/CE.

I

1.6 Simbolos da embalagem

Simbolo

Nota sobre o simbolo

=

I Fragil. Manuseie com cuidado.

=

L
=
L

1t

Este Lado Para Cima

=
.

© A
T Mantenha seco.
L |
ol E |
[-]
. W

Limite de camadas de empilhamento,
onde "n" representa o nUmero maximo

de camadas permitidas. (N = 6).

Entrada USB

Conector de rede

Conector de chamada de
enfermeiro

Data de fabricagéo

Fabricante
REF Ndmero de Catalogo
LOT Lote ou Cédigo de Lote
SN Numero de série

Limite de temperatura

2. Seguranca

2.1 Infor|

macdes de seguranca

Aviso:

Antes de colocar o sistema em utilizacdo, verifique se o
RVS-100 e RVS-200, assim como os acessoérios respec-
tivos, estdo em condicdes adequadas e corretas de ope-
racao.

Nao use o dispositivo se qualquer conexao elétrica estiver
danificada, dobrada ou desalinhada.

Para evitar risco de explosdo, nao utilize o monitor na
presenca de anestésicos inflaméaveis ou outra substancia
inflaméavel em combinacao com o ar, ambientes enrique-
cidos com oxigénio ou 6xido nitroso.

N&o abra os invélucros do monitor; pode existir risco de
choque elétrico. Toda manutencdo deve ser realizada
somente por pessoal autorizado pelo fabricante.

Ao usar o monitor com unidades eletrocirurgicas (UEs),
verifique se o paciente estd seguro. As UEs nao devem
entrar em contato com o cabo do paciente.

N&o entre em contato com o paciente durante a desfibri-
lacdo. Caso contrario, pode resultar em sérios ferimentos
ou morte.

N&o confie exclusivamente no sistema de alarme audivel
para o monitoramento do paciente. Ajustar o volume do
alarme para um nivel baixo, ou o desligar, pode resultar



em risco para o paciente. Lembre-se que as configuracées
de alarme devem ser personalizadas de acordo com as
diferentes situacoes do paciente e que manter o paciente
sob estreita vigilancia é sempre a maneira mais confiavel
de efetuar um monitoramento seguro do mesmo.

Os dados fisioldgicos e mensagens de alarme exibidos no
monitor servem apenas de referéncia e ndo podem ser
usadas diretamente para a interpretacao de diagnéstico.
Para evitar desconexao inadvertida, passe todos os cabos
de modo a evitar risco de tropeco. Enrole e prenda o ex-
cesso de cabos para evitar risco de emaranhamento ou de
estrangulamento pelo paciente ou pessoal.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento
s6 deve ser conectado a uma fonte de alimentacdo com
aterramento.

N&o é permitida qualquer modificacdo a este equipamen-
to. Ndo modifique este equipamento sem autorizacao do
fabricante. Caso este equipamento seja modificado, uma
inspecao e testes adequados deverao ser realizados para
garantir a continuidade da utilizacdo segura do equipa-
mento.

Haverd riscos significativos de interferéncia reciproca
quando o dispositivo for usado em determinadas investi-
gacoes ou tratamentos.

Os conectores do dispositivo (incluindo USB, rede, etc.)
s6 podem ser conectados aos acessérios que com eles
combinem e ao servidor de rede. A utilizacdo indevida dos
mesmos pode causar danos ao dispositivo.

Operar equipamento eletrocirirgico de alta frequéncia
nas imediacdes do monitor pode provocar interferéncia e
causar medicdes incorretas.

Cuidado:

Para garantir a sequranca do paciente, utilize apenas pe-
cas e acessorios referidos neste manual.

No final da vida Gtil do monitor, bem como de seus
acessorios, estes devem ser descartados em conformi-
dade com as orientacdes que regulam o descarte de tais
produtos. Entre em contato com o fabricante caso tenha
quaisquer perguntas relativas ao descarte do monitor.

Os campos magnéticos e elétricos podem interferir no
desempenho adequado do monitor. Por esta razao, certi-
fique-se de que todos os dispositivos externos, que funcio-
nem nas imediacdes do monitor, cumprem os requisitos
relevantes relativos a EEM. Telefones celulares, equipa-
mento de raio-X ou dispositivos de RM, representam uma
possivel fonte de interferéncia, j& que emitem altos niveis
de radiacao eletromagnética.

Antes de conectar o monitor a fonte de alimentacao, veri-
fique se as classificacdes de tensdo e frequéncia da linha
de alimentacao elétrica sdo as mesmas que as indicadas
no rétulo do monitor ou neste manual.

Sempre instale ou transporte o monitor corretamente
para evitar danos causados por quedas, impactos, vi-
bracao forte ou outra forca mecénica.

Nota:

Coloque o monitor em um local onde permite a facil visua-
lizacdo da tela e acesso dos controles operacionais.
Guarde este manual nas imediacdes do monitor de modo
que ele possa ser convenientemente consultado quando
necessario.

0O software foi desenvolvido em conformidade com a nor-
ma CEl 62304. A possibilidade de riscos decorrentes de
erros de software é minimizada.

Este manual descreve todas as caracteristicas e opcoes. O
monitor pode ndo incluir todas elas.

2.2 Seguranca geral

Atencao: Este monitor ndo é um instrumento terapéutico
nem um dispositivo que possa ser utilizado em casa.

Precaucoes de seguranca para a instalagao

Ligue o cabo de alimentacdo a uma tomada com aterra-
mento devido. Conecte o dispositivo apenas em tomadas
de energia CA projetadas para a utilizacdo com equipa-
mentos médicos.

Evite colocar o monitor em um local onde possa vibrar ou
oscilar facilmente.

Deve ser fornecido espaco suficiente em redor do monitor

de forma a garantir uma ventilacao normal.

e Certifique-se que a temperatura ambiente e a umidade
estdo estaveis e evite a ocorréncia de condensacdo du-
rante o processo de funcionamento do monitor.

Atencao: Nunca instale o monitor em um ambiente onde
exista gas anestésico inflamavel.

O monitor estd em conformidade com os requisitos de se-
guranca da norma CEI 60601-1. Este monitor esta protegi-
do contra efeitos de desfibrilacao.

Notas sobre os simbolos relativas a seguranca

Inclui elemento do tipo CF, protegido contra desfibrilacado.

*EIP A unidade que apresenta este simbolo contém um ele-

mento isolado (flutuante) de Tipo F, elemento que propor-
ciona um elevado grau de protecdo contra o choque e é
a prova de desfibrilador. O elemento aplicado, do tipo CF,
proporciona um maior grau de protecdo contra choques
elétricos do que o previsto para elementos aplicados do
tipo BF.

Atencao! Consulte os documentos que acompanham este
monitor; como o manual de instrucdes.

Quando um desfibrilador é aplicado a um paciente, o mo-
nitor pode sofrer alguma perturbacado na apresentacao de
formas de onda.

Aviso: Ao realizar a desfibrilacdo, ndo entre em contato
com o paciente, a cama ou o monitor. Caso contréario, pode
resultar em sérios ferimentos ou morte.

Para garantir o funcionamento seguro do monitor, o
mesmo é fornecido com vérias pecas, acessorios e con-
sumiveis substituiveis. Utilize os produtos fornecidos ou
indicados pelo fabricante.

A 'seguranca e precisao sao asseguradas apenas pelo dis-
positivo e acessorios fornecidos ou indicados pelo fabri-
cante. Se o monitor for conectado a outro equipamento ou
dispositivo ndo indicados, podem ocorrer riscos de segu-
ranca e/ou fuga de corrente excessiva.

Para garantir o funcionamento normal e seguro do moni-
tor, deve ser efetuado uma verificacao e manutencao pre-
ventiva do monitor e dos seus componentes a cada 6-12
meses (incluindo uma verificacdo de desempenho e segu-
ranca), para garantir que o instrumento possa ser operado
de forma segura, adequada e precisa.

Cuidado: O monitor ndo contém quaisquer pecas re-
paréveis pelo usuério. O conserto do instrumento deve ser
conduzido por pessoal técnico autorizado pelo fabricante.

2.3 Notas importantes sobre seguranca

Numero de pacientes

0 monitor sé pode ser aplicado a um paciente de cada vez.
Interferéncia

Nao use telefones celulares nas imediacées do monitor. O
elevado nivel de radiacdo eletromagnética emitida por tais
dispositivos pode resultar em forte interferéncia no desem-
penho do monitor.

Protecdo contra a penetracao de liquidos

Para evitar choques elétricos ou funcionamento defeituoso
do dispositivo, ndo deixe entrar liquidos no mesmo. Caso
qualquer liquido tenha penetrado o dispositivo, este deve ser
retirado de servico e verificado por um técnico antes de ser
usado novamente.

Precisao

Se a precisao de qualquer valor exibido no monitor, ou
impresso, for questionavel, determine os sinais vitais do
paciente através de meios alternativos. Verifique se o equipa-
mento estd funcionando corretamente.

Alarme

Nao confie exclusivamente no sistema de alarme audivel
para o monitoramento do paciente. Regular o volume do
alarme para um nivel baixo, ou o desligar durante o moni-
toramento de um paciente, pode representar um risco para
esse paciente. Lembre-se que o método mais confiavel de
monitoramento do paciente combina uma vigilancia pessoal
préxima e operacdo correta do monitor. As funcées do siste-
ma de alarme para o monitoramento de pacientes devem ser
verificadas a intervalos regulares.

Antes da utilizacao

Antes de colocar o sistema em operacao, inspecione visual-



mente todos os cabos de conexdo para verificar se existem
sinais de danos. Cabos e conectores danificados devem ser
substituidos imediatamente. Antes de utilizar o sistema, o
operador devera verificar se este se encontra em condicoes
adequadas de operacao e em bom estado de funcionamen-
to. Teste todas as funcoes periodicamente e sempre que a
integridade do produto for duvidosa.

Cabos

Encaminhe todos os cabos mantendo-os afastados da gar-
ganta do paciente para evitar a possibilidade de estrangula-
mento.

Descarte da embalagem

Ao descartar os materiais de embalagem, respeite as nor-
mas aplicaveis de controle de residuos e os mantenha fora
do alcance das criancas.

Risco de explosao

Nao utilize este equipamento na presenca de anestésicos,
vapores ou liquidos inflamaveis.

Teste de corrente de fuga

Quando é criada uma interface com outros equipamentos,
um teste de corrente de fuga deve ser realizado por pessoal
de engenharia biomédica qualificado, antes de usar o aparel-
ho com os pacientes.

Bateria

0 dispositivo esté equipado com uma bateria. A bateria des-
carrega mesmo quando o dispositivo nao estd em utilizacao.
Guarde o dispositivo com uma bateria totalmente carregada
mas retire a mesma do dispositivo, desse modo, o tempo de
vida da bateria ndo serd encurtado.

Descarte de acessorios e dispositivo

Os acessorios descartaveis se destinam a apenas uma Unica
utilizacdo. Estes ndo devem ser reutilizados pois o desem-
penho dos mesmos pode diminuir ou pode ocorrer conta-
minacdo. O tempo de vida Gtil deste monitor é de 5 anos. No
final da vida Util do monitor, bem como de seus acessorios,
estes devem ser descartados em conformidade com as
orientacdes que regulam o descarte de tais produtos. Entre
em contato com o fabricante ou com os seus representantes
caso tenha duvidas sobre os procedimentos de descarte de
produtos.

EEM - Emissées Eletromagnéticas

Os campos magnéticos e elétricos sdo capazes de interferir
no desempenho adequado do dispositivo. Por esta razao,
certifique-se de que todos os dispositivos externos, operados
nas imediacdes do monitor, cumprem os requisitos rele-
vantes relativos a EEM. Equipamento de raios-X ou dispositi-
vos de RM representam uma possivel fonte de interferéncia,
ja que podem emitir altos niveis de radiacdo eletromagnética.
Além disso, mantenha os telefones celulares, ou outros equi-
pamentos de telecomunicacdes, afastados do monitor.
Instrucoes de utilizacao

Para uma utilizacdo continuamente segura do monitor, é
necessario que as instrucdes indicadas sejam seguidas.

No entanto, as instrucdes apresentadas neste manual nao
podem, de forma alguma, substituir as praticas médicas
estabelecidas em matéria de cuidados com os pacientes.
Perda de dados

Caso o monitor, em qualquer momento, venha a perder,
temporariamente os dados do paciente, um acompanha-
mento préximo do paciente ou dispositivos alternativos de
monitoramento, devem ser empregados até que a funcao do
monitor seja restaurada.

Se o monitor nao retomar o funcionamento automaticamente
dentro de 60 segundos, reinicie o mesmo utilizando o botao
ligar/desligar. Depois que o monitoramento for restaurado,
deve ser verificado o estado correto do monitoramento bem
como a funcao de alarme.

Destina-se a utilizacao em conjunto com outros dispositivos
médicos

O monitor pode ser usado em conjunto com unidades eletro-
cirGrgicas de alta frequéncia e desfibriladores.

REDE de TI

A conexao a REDES de TI, que incluam outro equipamento,
pode resultar em riscos anteriormente nao identificados para
0s pacientes, operadores ou terceiros.

A organizacao responsavel operando o dispositivo devera
identificar, analisar, avaliar e controlar esses riscos.
Alteracoes a REDE de Tl poderdo introduzir novos riscos que
exigem uma analise adicional.

Alteracoes a REDE de Tlincluem:

- Alteracées as Configuracoes de Rede

- Conexao de Unidades Adicionais

- Desconexdo de Unidades

- Atualizacdo do Equipamento

- Renovacéo (Upgrade) do Equipamento

2.4 Condicoes de operacao segura

Viétodos de

esterilizagcdo ou

Esterilizacao: Nao aplicavel
Desinfegdo: Consultar o Capitulo de

desinfegao Manutencao e Limpeza
recomendados pelo

fabricante

Interferéncia Afastamento em relagéo a telefones
eletromagnética celulares

Danos de interferéncia
eletrocirurgica

Nenhum dano

Influéncia de Os valores apresentados e impressos
instrumentos de podem ser perturbados ou erréneos
diatermia durante uma diatermia

Choques de As especificagdes do monitor

desfibrilagcdo

cumprem os requisitos das normas

CEI 60601-1, CEI 60601-2-49

3. Operacoes
3.1 Desempacotamento e Verificacdo de Conteudo
1.

Desempacotamento

Antes de desempacotar a unidade, examine a caixa de emba-
lagem com cuidado para identificar sinais de danos.

Caso algum dano seja detectado, entre em contato com a
transportadora.

Remova o dispositivo e acessérios cuidadosamente.

Guarde todos os materiais de embalagem para a utilizacao
futura quando transportar ou armazenar o dispositivo.
Verifiqgue o monitor e acessoérios de acordo com a lista de
embalagem. Verifique se as pecas tém quaisquer danos me-
canicos. Caso haja elementos danificados, entre em contato
com a Rudolf Riester ou com um Centro de Assisténcia Rudolf
Riester autorizado.

Aviso: Guarde os materiais de embalagem fora do alcance
das criancas. Descarte os materiais de embalagem de
acordo com os regulamentos locais aplicaveis relativos ao
controle de residuos.

Aviso: o monitor pode ser danificado durante o armazena-
mento e transporte. Nunca use um dispositivo danificado
ou aplique um acessério danificado no paciente.

Cuidado: Sempre posicione o monitor em uma superficie
de apoio horizontal e estdvel. Evite colocar

o monitor em um local onde possa vibrar ou oscilar facil-
mente. Deve ser fornecido espaco suficiente ao redor do
monitor de forma a garantir uma ventilacao normal.

Aviso: Sempre utilize o monitor dentro das condicdes es-
pecificadas no Anexo A, caso contrario, as especificacoes
técnicas mencionadas neste manual ndo serdo cumpridas
e isso podera levar a danos ao equipamento, leituras im-
precisas e outros resultados inesperados.

3.2 Instrucoes preliminares
3.2.1 Ligando o monitor

1.

Plugue o cabo de alimentacdo incluido na conexao de entrada
de CA do monitor. Certifique-se de que o mesmo estd total-
mente encaixado na conexdo de entrada.

Conecte o cabo de alimentacdo a fonte de alimentacdo CA.
Ao utilizar uma bateria pela primeira vez, a mesma deve ser
carregada seguindo as instrucdes apresentadas no Capitulo
8: Bateria.

3.2.2 Iniciando o monitor

1.

Depois de pressionar o botao ligar/desligar, o monitor ira
comecar um autodiagnostico automatico e depois iniciar. Du-
rante este processo, os LEDs de alarme visual acenderdo em
sequéncia, de vermelho para amarelo, para turquesa, e entao
desligarao. Depois, o dispositivo ird emitir um som e a logoti-
po da Riester também aparecerd na tela.

Depois de a logotipo da Riester desaparecer, o monitor ird
entrar na interface principal. Depois de uma inicializacdo
bem-sucedida, o dispositivo emitird um som.



Aviso: Se as caracteristicas de inicializacdo forem dife-
rentes das indicadas na descricdo acima, o monitor po-
deré estar danificado.

Cuidado: O monitor nao tem um interruptor de alimen-
tacdo elétrica. O monitor é desconectado da corrente CA
ao retirar o cabo de alimentacao da fonte de alimentacao
CA. Caso os acessorios do dispositivo estejam posiciona-
dos perto do coracao, conecte o sistema de aterramento
equipotencial do monitor. Conecte um cabo verde/amare-
lo de aterramento equipotencial ao terminal identificado
com o simbolo:

Aviso: O plugue ¢é utilizado para interromper o forneci-
mento elétrico, por isso, ndo deve ser colocado em um
local que seja de dificil operacao.

3.3 Conectar acessorios

1.

2.
3.
4

Decida qual o parametro que deve ser monitorado ou medido.
Conecte os cabos ou sensores necessarios ao monitor.
Conecte os cabos apropriados ou sensores ao paciente.
Assegure-se de que a instalacao de cabos ou sensores estd
correta.

Certifique-se de que as configuracées do dispositivo estao
corretas.

Reveja as instrucées do Capitulo 5 e inicie o monitoramento
de um paciente.

3.4 Desligando o monitor
Existem duas maneiras de desligar o monitor:

1.

Pressione e segure o botao de ligar/desligar por mais de 1
segundo. Aparecerd uma caixa de mensagem perguntando
se deseja desligar o monitor. Pressione .OK" para desligar o
dispositivo.

Pressione o botao ligar/desligar e o segure por 5 segundos
para desligar o monitor sem avisos adicionais.

3.5 Perfis de operacao

O dispositivo tem trés Perfis de Operacdo para diferentes apli-
cacdes clinicas:

Perfil de Monitor: Este perfil foi concebido para o monitoramen-
to de pacientes ao longo do tempo e inclui alarmes fisiolégicos e
técnicos. Aqui estd um exemplo da tela inicial em modo Perfil de
Monitor:

m jim green  RO0G 8800 EAG 2 -
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Perfil de Verificacao no Local: Este perfil foi projetado para tirar
um Unico conjunto de medicdes dos sinais vitais de um paciente. As
informacdes do paciente podem ser inseridas e geridas e, apesar
dos alarmes técnicos continuarem disponiveis, os alarmes fisio-
légicos sdo desativados. Aqui estd um exemplo da tela inicial em
modo perfil de Verificacdo no Local:
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PATIENT: demo pati

Perfil de Triagem: Este perfil foi concebido para rapidamente efe-
tuar medicdes de sinais vitais de muitos pacientes. As informacdes
do paciente estdo desativadas, além dos alarmes fisioldgicos. Aqui
estd um exemplo da tela inicial em modo perfil de Triagem:
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Se quiser mudar o modo de trabalho, selecione
[CONFIGURACOES] - [Perfil] para selecionar o modo de trabalho
desejado.

3.6 Utilizacao dos menus

A Tela Inicial principal pode exibir, de forma clara, as informacdes
basicas do paciente, a hora e data, parametros fisiolégicos, infor-
macoes clinicas e informacdes de alarme:
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1. Informacdes do Médico: Exibe o Nome Completo do médico,
Departamento e Identificacdo. Pressione em qualquer lugar
nesta area para abrir as Configuracdes do Médico. As Confi-
guracdes do Médico também podem ser acessadas a partir da
guia de Configuracdes: [CONFIGURACOES] - [Médico]

2. DataeHorado Sistema e Status da Rede: Exibe a data e hora
atual do sistema. Pressione em qualquer lugar nesta area
para abrir a janela de Configuracdes do Dispositivo e, assim,
definir a hora e a data. As Configuracdes de Hora e Data tam-
bém podem ser acessadas a partir da guia de Configuracées:
[CONFIGURACOES] > [Dispositivo] - [Horal Para as confi-
guracdes de Rede, consulte o capitulo 3.8.5

3.  Status da Bateria: Exibe o status da bateria e indica se a uni-
dade estd ou ndo ligada a energia CA. Consulte o Capitulo 9
para obter mais detalhes.

4. Barrade Mensagem de Alarme do Dispositivo: A area inteira
exibe mensagens de alarme quando os alarmes fisiolégicos e
técnicos estao ativados. Se ocorrer mais de um alarme, serd
exibido o alarme de nivel mais elevado. As configuracdes de
alarme podem ser alteradas tocando nas areas de alarme na
janela de exibicdo de cada medicao, ou a partir da guia de
alarmes: [Alarmel

5. Area de Exibicao de Medicdo: Exibe informacdo sobre cada
parametro de sinais vitais, incluindo valores de medicao e li-
mites superior e inferior de alarme. Pressionar um valor de
medicdo ird ampliar a informacao para aquele parametro.
Pressionar novamente essa medicao ird reduzir o tamanho
dessa informacdo na tela. Pressionar uma caixa de limite de
alarme abrira a janela de Definicdo de alarme para esse para-
metro, onde os limites de alarme poderao ser ajustados. Essa
janela também pode ser acessada através da guia de Alarme:
[ALARME] - [PANI1/ [PR]1/[SP02]/ [Temp.]

6. Informacoes do Paciente: Exibe informacdes do Paciente tais
como o Nome, Local e Identificacao.

7.  Guias do Menu: S3o usadas para acessar e navegar pelos Me-
nus do dispositivo.



a. MEDICAO: A guia de MEDICAQ é a Tela Inicial padrao,
usada para exibir a informacao de pardmetros de sinais
vitais.

b. PACIENTE: Usada para inserir, modificar e selecionar
a informacdo do PACIENTE, rever a lista de pacientes e
transmitir informacdes sobre o PACIENTE. NOTA: Esta
guia ndo aparece no modo Perfil de Triagem.

c. REVISAO: Usada para rever rapidamente a informacao do
histérico de medicoes do paciente.

d. ALARME: Utilizada para ajustar limites de ALARME para
cada parametro, alterar as configuracdes do volume de
alarme e rever o histérico de alarmes. NOTA: esta guia
nao aparece no modo Perfil de Verificacdo no Local ou
Perfil de Triagem.

e. CONFIGURACOES: Utilizada para ajustar CONFIGU-
RACOES especiais para cada um dos pardmetros de sinais
vitais, inserir e gerir as Informacées clinicas e gerir as
CONFIGURACOES gerais do dispositivo. As configuracdes
gerais do dispositivo incluem a Data/Hora e a selecao do
Perfil de Operacdo. As configuracdes avancadas também
sdo acessadas a partir da guia de configuracdes e incluem
as configuracées de idioma, chamada de enfermeiro, e a
instalacdo e manutencao de dados/rede. NOTA: Uma sen-
ha é requerida para acessar as configuracées Avancadas.

8. icones de Atalho: Sdo usados para executar funcdes especi-
ficas no dispositivo.

al ﬂ : Tecla de ajuda;
b) &: Tecla de pausa do alarme;

c) "AN : Tecla de atalho para redefinir o alarme;
d) @ : Tecla de atalho para imprimir;

el E: Tecla de atalho para iniciar/parar a medicao da
PANI;

f) : Tecla de atalho para o modo de espera;

NOTA: No modo de espera o paciente ndo esta sendo monitorado,
mas o monitor continua ligado. Se nenhum pardmetro estiver sendo
medido, pode pressionar a tecla para entrar em modo de espera.
Um aviso aparecerd, selecione HSim#f para entrar no modo de es-
pera. Cligue em qualquer drea da tela para sair do modo de espera.
Se nenhum pardmetro for medido durante 5 minutos, o monitor
entrara em modo de espera automaticamente.

g) : tecla de atalho para a tela inicial;

9.  Botao salvar: Pressione-o para salvar os dados da medicao
imediatos para o presente paciente.

3.7 Gestao de Médico

Para inserir informacdes de um médico:

1. Selecione [CONFIGURACOES] > [Médicol para definir a
[Identificacdo] do médico, [Nomel, [Sobrenomel, [Departa-
mento]

T Sean Bareade

2. Selecione [CONFIGURACOES] > [AVANCADAS] - [DADOS]
- [Definir Médicol para escolher a informacao do médico
que pode ser exibido como segue: [Identificacao] do médico,
[Nome do médicol, [icone do Médicol

Nota: * Significa que neste item deve ser inserida a in-
formacao relacionada ou as configuragdes nao serao efe-
tivadas.
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3.8 Configuracao geral
3.8.1 Configuracoes de idioma

In acvanco [NERE

(LULTE] oatemME  ALaRm DEMO  OFTIONAL

1. Selecionar [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [Idioma]
para acessar a lista de idiomas.

2. Selecione o idioma desejado e pressione [OK] para salvar a
definicdo de idioma.

3.8.2 Definicao de data e hora

Definicao da hora atual:

1. Selecione [CONFIGURACOES] - [DISPOSITIVO] - [Defi-
nicées] - [Horal.

2. Defina o [Ano], [Més], [Dia], [Hora], [Minuto] para os valores
desejados.

3. Selecione [OK] para salvar as definicées.

In advance [NESE

Definicdo do formato de data/hora:
1. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [GERAL]
- [DATA/HORA]




2. Defina o [Formato de Datal como aaaa-mm-dd, mm-dd-aaaa
ou dd-mm-aaaa;

3. Defina o [Fuso Horariol como GMT, GMT+ 1, GMT +2, GMT+
3, etc.

3.8.3 Modos de DEMONSTRACAO
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1. Selecionar [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] -> [GERAL]
- [DEMONSTRACAO] para selecionar o tipo de demons-
tracdo. Ha trés modos de demo entre os quais se pode optar:
Demonstracao do Perfil de Monitor, demonstracdo do Perfil
de Verificacao no Local ou demonstracdo do Perfil de Triagem.

2. Selecione [Iniciar] para comecar a demonstracao.

3.8.4 Opcoes Gerais do Dispositivo
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1. Selecione [CONFIGURACOES] > [AVANCADAS] - [GERAL]
- [OPCIONAL] para ver a lista de opgdes disponiveis.

2. Escolha as opcoes desejadas.

3. Selecione [OK] para salvar as definicées.

3.8.5 Opcoes de Dados
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1. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] > [DADOS]
para escolher se quer ou nao que seja exibido o nome com-
pleto ou abreviado, tanto para o Paciente como para o Médico.
Também pode decidir se quer enviar a informacao clinica au-
tomaticamente para o PEP, quando salvar os dados manual-
mente, e se deve ou ndo excluir as leituras exibidas depois que
os dados forem enviados com sucesso para o PEP.

2. Selecione [OK] para salvar as configuracoes.

3.8.6 Configuracoes de rede

Wetwork Type 1P Adérens
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1. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [REDEI]
para definir se a rede é uma [Rede Cabeada] ou [Rede Sem
Fiol.

2. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [REDE] >
Configuracao IHE], nesta interface para definir a rede do ser-
vidor como sendo [Servidor PCD]/ [Servidor PDQ].

3. Selecione [OK] para salvar as configuragées.

3.8.7 Configuracoes de servico
In advance Ht

SELF TEST  FACTORY

1. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] > [SERVI-
CO] para redefinir as configuracoes padrao de fabrica (n&o re-
comendado], importar e exportar os arquivos de configuracao
por USB ou importar as definicdes de configuracao por um
drive USB.

No menu [SERVICO], pode ser consultado também os regis-
tros do dispositivo e outra informacao sobre o mesmo.



3.8.8 Outras configuracoes

In acvance [NERE

1. Selecione [CONFIGURAGOES] - [AVANCADAS] - [PARA-
METROS] - [OUTROS] para definir a [Altura da Unidade] e
o [Peso da Unidade].

2. Selecione [OK] para salvar as configuracoes.

4. Gestao do Paciente

4.1 Adicionar um Paciente

Para adicionar um paciente:

1. Selecione [PACIENTE] - [Adicionar]. A janela de infor-
macdes do paciente aparecera.

2. Insira ou selecione as informacdes do paciente:
——Identidade do paciente: O sistema pode produzir uma
identificacdo automatica para o paciente. Essa identidade
também pode ser inserida manualmente.

——Nome: Insira 0o nome do paciente.

——Sobrenome: Insira o sobrenome (nome de familia) do
paciente.

——Idade: Insira a data de nascimento do paciente.
——Sexo: Escolha entre [Masculino] ou [Femininol.
——Tipo de Paciente: Escolha a categoria do paciente,
[Adulto], [Pediatrico] ou [Neonatal].

Selecione [OK] para adicionar o novo paciente.
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Cuidado: O tipo de paciente determina quais serao os al-

n goritmos de medicao, os limites de seguranca e os limites
de alarme que o dispositivo ird usar durante o
funcionamento.

n Cuidado: O niimero de pacientes que podem ser inseridos
depende do espaco de armazenamento que o dispositivo
possui.

4.2 Gestao de paciente

Quando o paciente é adicionado, as informacdes desse paciente
serdo preenchidas automaticamente na interface do paciente (veja
a figura a sequir):
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Qualquer uma das seguintes operacdes pode ser realizada:
Selecione [Ver Todos]: Poderd ver o Ultimo dia, os ultimos 7 dias ou
todos os pacientes. Poderd optar pela pesquisa por palavra-chave
para encontrar o exato paciente que vocé precisa.

Selecione [Excluir]: Para excluir um ou mais elementos de infor-
macao do paciente.

Selecione [Modificar]: Selecione um ou mais elementos de infor-
macao do paciente para os modificar [exceto a identificacao do pa-
ciente).

n Cuidado: nao tente excluir ou modificar o paciente que
estad sendo monitorado.

Selecione [Selecionar]: Selecione um elemento de in-
formacao do paciente. O sistema regressard automatica-
mente a tela inicial. O monitoramento do paciente selecio-
nado comecard imediatamente.
Selecione [Dar Altal: Confere alta para o paciente atual.
Selecione [Imprimir]: Imprime as informacées do paci-
ente e os dados de medicdo do mesmo.
Selecione [Ultima paginal: Verifica as informacdes do pa-
ciente na ultima péagina.
Selecione [Proxima paginal: Verifica as informacdes do
paciente na pagina seguinte;

5. Monitoramento do Paciente

5.1 Medicao da PANI

0 monitor usa o método oscilométrico para a medicdo da PANI. E
aplicavel a pacientes adultos, pediatricos e neonatais. Nao é apli-
cavel a pacientes com pré-eclampsia ou gravidas.

0 método oscilométrico estima indiretamente as pressoes sistélica
e diastélica dentro dos vasos sanguineos por meio da medicao da
alteracao de pressao no interior da bracadeira de pressao arterial.
O dispositivo detecta ondas de pressao na artéria quando esta é
obstruida pela pressao da bracadeira e calcula a pressdo média.

A medicao da PANI é apropriada para a utilizacdo durante eletrocir-
urgia e durante a descarga de um desfibrilador cardiaco, de acordo
com a norma CEI 80601-2-30.

Um médico deverd determinar o significado clinico da medicao da
PANI.

5.1.1 Informacoes de Seguranca

: Avisos:

Verifique a categoria do paciente antes do monitoramen-

to. Configuracdes incorretas podem resultar em um certo

risco para a seguranca do paciente. Por exemplo, as defi-
nicoes mais elevadas do nivel de alarme nao sao adequa-
das para pacientes pediatricos e neonatais.

e Nao meca a PANI em pacientes com doenca falciforme ou
com qualquer condicao que tenha causado danos na pele
OU que 0s possa causar.

e Use o julgamento clinico para decidir se é necessério exe-
cutar medicoes automaticas frequentes de PA em paci-
entes com distUrbios graves de coagulacdo do sangue, em
razao do risco de hematoma no membro equipado com a
bracadeira.

e Use o julgamento clinico para decidir se é necessario
executar medicoes autométicas de PA em pacientes com
trombastenia.

e Nao use a bracadeira de PANI em um membro onde esteja
uma infusdo intravenosa ou cateter arterial. Isso podera
causar danos nos tecidos em redor do cateter quando a
infusdo for abrandada ou bloqueada devido a insuflacao
da bracadeira.

e Caso tenha duvidas relativas as medicoes da PANI, veri-
fique os sinais vitais do paciente usando outro dispositivo
e, em sequida, verifique o monitor.

e A funcdo de medicao da PANI deve ser calibrada regu-
larmente para uma utilizacdo segura.

e 0 desempenho do esfigmomandmetro automatizado pode
ser afetado por condicdes extremas de temperatura, um-
idade e altitude.

e Evite a compressao ou restricdo dos tubos de ligacao, ou o
resultado da medicdo serd erréneo — o que pode induzir o
médico a um diagndstico incorreto e, assim, podera resul-
tar em lesao para o paciente.

e Quando os pacientes ndo podem cuidar de si mesmos, um
operador deverd estar ao seu lado durante a medicdo no
modo automatico.

e Os fatores ambientais ou operacionais que podem afetar

o desempenho do médulo de PANI e a sua leitura de PA:

¢ Evite a compressao ou restricdo dos tubos de pressao.



0 ar deve passar sem restricées através dos tubos.

¢ Abexiga da bracadeira nao pode estar dobrada ou tor-
cida.

¢ Uma bracadeira de tamanho errado e uma bexiga
dobrada ou torcida, podem causar medicdes impre-
cisas.

¢ Nao coloque a bracadeira em torno do membro de ma-
neira exageradamente firme.

e A pressdo continuamente elevada da bracadeira, devido a
tubos comprimidos ou dobrados, pode derivar um efeito
de interferéncia no fluxo sanguineo e pode resultar em
lesdes prejudiciais para o paciente.

e Nao use a bracadeira sobre uma ferida, pois isso pode
causar mais lesoes.

e Uma bracadeira pressurizada pode causar, temporari-
amente, a perda de funcdes de equipamento de monito-
ramento que estejam sendo usados simultaneamente no
mesmo membro.

e Nao use a bracadeira de PANI no braco de um paciente de
mastectomia; sugerimos que a medicao da pressao arte-
rial seja feita nas pernas.

e A pressurizacao da bracadeira pode causar, temporaria-
mente, a perda de funcdes de monitoramento de Equipa-
mento Médico Elétrico que estejam sendo usados simul-
taneamente no mesmo membro.

e Aaplicacao da bracadeira e a sua pressurizacao em qual-
quer membro onde esteja sendo feito o acesso intravascu-
lar, terapia, ou onde esteja colocado um shunt artério-ve-
noso (A-V), pode causar interferéncia temporaria do fluxo
sanguineo e resultar em lesdo para o paciente.

e Verifique o funcionamento do esfigmomandmetro au-
tomatico regularmente para se certificar de que o mesmo
nao provoca diminuicao prolongada da circulacao do san-
gue do paciente.

5.1.2 Limites de medicao da PANI
N&o é possivel efetuar medicdes precisas da PANI quando a fre-
quéncia cardiaca é extremamente baixa (inferior a 40 bpm) ou ex-
tremamente alta (acima de 240 bpm), ou se o paciente estiver ligado
a uma maquina coracao-pulmao.
Também nao é possivel efetuar medicées exatas quando existir
alguma das sequintes condicdes:
e Movimento excessivo e continuo do paciente, como tre-
mores ou convulsoes;
e Dificuldade em detectar um pulso de pressdo arterial re-
gular;
e Arritmia cardiaca;
e Alteracbes répidas da pressao arterial;
e Choque ou hipotermia grave que reduz o fluxo sanguineo
para as periferias;
e Uma extremidade edematosa;

5.1.3 Modos de medicao da PANI
Existem quatro modos de medicao da PANI:

e Manual: Uma Unica medicao sob demanda.

e Automatico: Medicdes repetidas continuas com intervalos
definidos.

e AUTOCP: Série rapida de medicdes durante um periodo
de cinco minutos. Para uso apenas em pacientes super-
visionados.

e Calculo da Média: Um nimero definido de medicdes efe-
tuadas e das quais é calculada uma média.
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5.1.4

Procedimento de monitoramento da PANI

Preparacao para a medicao da PANI:

1.
2.

w

Incentive o paciente a se manter calmo e imével.

Verifique a categoria do paciente. Se quiser alterar a categoria
do paciente, selecione para entrar no menu [Informacao do
pacientel]. Selecione a categoria de paciente desejada.

De acordo com o tamanho do paciente, selecione a bracadeira
adequada.

e Verifique a circunferéncia do membro do paciente. Utilize
o braco ou a coxa.

e Selecione a bracadeira apropriada. A circunferéncia do
membro aplicavel para a bracadeira estd marcada na
mesma. A largura da bracadeira deve ser de cerca de 40%
da circunferéncia do membro (50% para recém-nascidos)
ou 2/3 do comprimento do braco. A parte inflavel da bra-
cadeira deve ser suficientemente longa para envolver 50%
a 80% do membro.

Nota:

e Aprecisdo da medicdo da PA depende de uma bracadeira
devidamente ajustada.

e Asseguintes medidas devem ser tomadas para obter me-
dicdes de rotina precisas da pressao arterial em repouso
para a condicao de hipertensao, incluindo:

1) Paciente confortavelmente sentado

2] Pernas descruzadas

3] Pés firmes no chao

4] Costas e braco apoiados

5] A parte central da bracadeira no nivel do atrio direito do

coracao.

6) O paciente deve relaxar o maximo possivel e no falar

durante o processo de medicdo.

7) Devem decorrer 5 minutos até ser efetuada a primeira

leitura;

8] Sugere-se que o operador fique de pé, ao lado direito do

monitor, para uma utilizacdo normal.

Confirme se a bracadeira foi totalmente esvaziada.

Conecte uma extremidade do cabo de PA ao tubo de ar da bra-
cadeira e a outra extremidade ao conector da PANI do monitor.
Com cuidado, empurre a ponta do cabo de PA sobre cada ent-
rada de maneira a encaixa-lo no lugar correto com um clique.
Posicione a bracadeira confortavelmente em torno do braco
ou na coxa do paciente. No braco, a parte inferior da braca-
deira deve ficar aproximadamente 1 polegada acima da ar-
ticulacao do cotovelo. Verifique se o marcador de artéria .®"
da bracadeira estd posicionado acima da artéria e se ndo
existem nés no cabo de PA. Quando posicionado em torno do
braco do paciente, a Linha de Referéncia da Bracadeira deve
ficar dentro dos Marcadores de Limites Impressos na propria
Bracadeira. Caso contrario, selecione outro tamanho de bra-
cadeira. O monitor foi projetado para ser utilizado com braca-
deiras normais para paciente neonatais, pediatricos e adultos
(incluindo bracadeiras de braco e coxal.

Nota: A bracadeira deve estar ao nivel do coracao para
evitar erros de medicdo. Se nao for possivel posicionar a
bracadeira ao nivel do coracdo, se fard necessario fazer
ajustes manuais as medicdes, da seguinte forma:

e Se a posicao do membro/bracadeira estiver acima do
nivel do coracdo, a leitura da PA serd inferior. Adicione
0,75mmHg (0,1 kPa) ao resultado da medicao para cada
centimetro de distancia entre o membro/bracadeira e o
coracao.

e Seaposicaodo membro/bracadeira estiver abaixo do nivel
do coracdo, a leitura da pressao arterial serd maior. Sub-
traia 0,75mmHg (0,1 kPa) para cada centimetro de distan-
cia entre o membro/bracadeira e o coracao.

Iniciar/Parar a Medicao

PressioneEna tela do dispositivo para iniciar a medicdo da PANI.

PressioneEnovamente para parar a medicao.

Medicao Automatica

1.

Selecione [CONFIGURACOES] - [Modo de PANI] - [Au-
tomatico a Longo Prazo] para iniciar um ciclo de medicao
automatica.



2. Selecione [Minuto] para definir o tempo durante o qual pre-
tende medir automaticamente a PA. Selecione um periodo de
[5 minl a [240 min].

3. Selecione E para iniciar o ciclo.

Aviso: A prolongada medicao da PANI no modo de me-
dicdo automatico pode estar associada a purpura, isque-
mia e neuropatia no membro que utiliza a bracadeira.
Ao monitorar um paciente, examine as extremidades do
membro com frequéncia para verificar se tem cor, calor e
sensibilidade normais. Caso observe qualquer anormali-
dade, pare a medicdo da PANI imediatamente.

Medicao AUTOCP

1. Selecione [CONFIGURAGCOES] - [PANI] - [AUTOCP] para
iniciar um ciclo de medicao répida. As medicdes de PA serao
efetuadas durante cerca de 5 minutos.

2. Selecione E para iniciar o ciclo.

Nota: O modo de medicdo AUTOCP regressara ao modo
il manual assim que a medicao AUTOCP for finalizada.

Modo de Calculo da Média

1. Selecione [CONFIGURACOES] - [Modo de PANI] - [Célcu-
lo da Médial para iniciar um ciclo de medicao de célculo da
média.

2. Paraincluir a primeira medicdo na média, marque a caixa de
selecdo ao lado de .Incluir a primeira medicao no célculo da
média”. Se ndo desejar incluir a primeira medicao na média, e
a caixa de selecdo estiver marcada, toque na caixa de selecao
para a desmarcar.

3. Selecione o nimero total de medicées a serem feitas e médias
calculadas. Selecione entre 2 e 5 medicdes.

4. Selecione o numero de minutos antes da primeira medicdo
comecar. Selecione entre 0 e 5 minutos. Caso selecione 0, a
medicdo comecard imediatamente, assim que der inicio ao
ciclo tocando em. Caso selecione 1, a medicao comecara 1
minuto depois de tocar em, e assim sucessivamente.

5. Selecione o nimero de segundos entre cada medicao discre-
ta. Selecione um intervalo entre 15 e 120 segundos.

6. Selecione OK para aplicar as suas configuracées e depois se-
lecione para iniciar o ciclo.

Aviso: O operador deve estar em acompanhamento conti-
“' nuo durante toda a série de medicoes.

5.1.5 Tela da PANI

Nao ha qualquer forma de onda exibida para a medicao da PANI.
As leituras da PANI sao apresentadas na secao de PA da tela de
medicao. A figura a seguir mostra a tela de exibicdo da PANIL A tela
do seu monitor pode parecer ligeiramente diferente.

Pressdo arterial sistdlica
Pressdo arterial diastélica
Pressdo arterial média
Limites superiores do alarme
Limites inferiores do alarme
Limitador de alarme
Unidade de pressao

Modo de medicao

Tipo de paciente
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Nota: No Perfil de Triagem, clique na area de tipo de paci-
ente [ver a area 9 daimagem acima) a fim de mudar o tipo
de paciente. No Perfil de Monitor e Perfil de Verificacao
no Local, o tipo de paciente somente é exibido nesta area.
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5.1.6 Configuracao da PANI

As informacdes de medicdo da PANI podem ser configuradas da
seguinte forma:

1. Selecione [CONFIGURAGOES] - [AVANCADAS] - [PARA-

METROS] - [PANI] - [Tipo de paciente padraol para escol-
her a categoria de paciente. Escolha DAdultoB, DPediatricob
ou [Neonatall].

2. Selecione [CONFIGURACOES] > [AVANCADAS] - [PARA-
METROS] - [PANI] - [Tipo de paciente padrao] para definir
a [Unidade] como [mmHg] ou [kPal.

. Nota: Esta configuracdo esta disponivel apenas no Perfil
de Triagem.

5.1.7 Calibragem da PANI

Paises da UE com excepcdo da Alemanha:

Os regulamentos juridicos relativos aos instrumentos de controlo
aplicam-se a todos os paises da UE, com excepcao da Alemanha.

Paises fora da UE:

Para todos os pafses onde nao existam normas legais para instru-
mentos de monitoramento, recomenda-se examinar a precisao dos
instrumentos de medicdo em intervalos de dois anos.

Caso precise de fazer uma manutencao da PANI, entre em contato

com o pessoal de assisténcia profissional.

Ferramentas de calibracao: Conector de 3 vias, tubo, bola de

pressdo, recipiente metdlico (500£25 ml), manémetro padrao (ja

calibrado com precis&o acima de 1T mmHg).

1. Conecte o monitor, o manémetro, a bola de pressao e o reci-
piente metalico conforme segue.

IMonitor Standard
HIBP manometer
Tube
[@= | O

|

Pressure haft Metal container

Monitor/PANI/Bola de pressao/Tubo/Manémetro padrao/Recipiente
metalico

2. Aleitura do mandmetro deve ser de 0 antes do esvaziamento,
caso contrario, corte a conexao até que volte a zero.

3. Selecione [Menu principal] - [Configuracdes] - [Avancadas]
- insira a senha ->[Fabrical - insira a senha [Fabrica] ->
[Calibracao da PANI].

4. Selecione, por exemplo, 250 mmHg como o nivel de cali-
bracdo. Pressione o botdo [Iniciar]. Bombeie, manualmente,
o manémetro padrdo até 250 mmHg. Consulte o nivel de
pressao que é mostrado no dispositivo. O desvio +/- ndo pode
ser superior a 3 mmHg. Caso esteja correto, pressione o botao
[Definir] para confirmar o nivel de calibracao da pressao.

5.1.8 Teste do manometro

Quando a medico do valor da PANI for imprecisa, selecione [CON-
FIGURACOES] - [AVANCADAS] = insira a senha = [Fabrical,
depois de inserir a senha correta para ir para [FABRICA] e, final-
mente, selecione os seguintes testes: teste de manémetro, teste de
vazamento de ar, teste de pressao excessiva, calibracdo da PANL
Apoés a selecado, poderd efetivamente realizar esses testes.
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Nota: apenas profissionais clinicos qualificados ou pes-
soal especifico do fabricante poderdo realizar a operacao
acima.



5.2 Medicao de SP02

5.2.1 Introducao

A medida da saturacdo de oxigénio do sangue arterial (também
conhecida como saturacdo de oxigénio de pulso, ou SP02) adota
os principios do espectro de luz e rastreamento de volume. O LED
emite luzes com dois comprimentos de onda especificos que sao
seletivamente absorvidos pela hemoglobina oxigenada e pela deo-
xihemoglobina. O receptor 6ptico mede as modificacdes na intensi-
dade da luz depois de a luz passar pela rede de capilares e estima a
proporcao de hemoglobina oxigenada e de hemoglobina total.

Oryvgenated hemoglobin

SpO: o= X 100%
Oxyh lobin + deoxyh 4

Os comprimentos de onda da luz emitida pela sonda do oximetro
de pulso sao nominalmente de 660nm para o LED vermelho e de
940nm para o LED infravermelho.

5.2.2 Informacoes de seguranca

Avisos:

Utilize apenas os sensores de SPO2 especificados neste

manual. Siga as instrucdes de utilizacdo do sensor de

SPO2 e respeite todos os avisos e precaugoes.

e Ao usar os sensores/cabos Covidien Sp02 Nellcor, use os
seus manuais de instrucdes anexados.

¢ Quando ¢ indicada uma tendéncia de desoxigenacdo do
paciente, as amostras de sangue devem ser analisadas
por um co-oximetro de laboratério, a fim de compreender
completamente as condicées do paciente.

e N&o use o monitor e o sensor de SPO2 durante a ress-
onancia magnética (RMJ. A corrente induzida pode causar
queimaduras.

e 0 monitoramento continuo e prolongado pode aumentar
o risco de mudancas inesperadas nas caracteristicas da
pele, tais como irritacdo, vermelhidao, bolhas ou queima-
duras. Inspecione o local do sensor a cada duas horas e
mova o sensor se houver alteracées na qualidade da pele.
Para recém-nascidos, ou doentes com ma circulacao san-
guinea periférica ou pele sensivel, inspecione o local do
sensor com mais frequéncia.

e Verifique o sensor de SPO2 e a sua embalagem, para de-
tectar qualquer sinal de danos antes da utilizacdo. Nao
use o sensor se detectar algum dano. Entre em contato
com o fabricante.

e Use apenas sensores de SPO2 e cabos de extensao apro-
vados para uso com este monitor. Ndo use sensores ou
cabos danificados. Sensores ou cabos incompativeis ou
danificados podem representar um risco de queimadura
para o paciente.

e N&o mergulhe o sensor na dgua. Evite o contato com a
umidade para evitar danos.

e Ao descartar quaisquer sondas de SPO2, observe todos os
regulamentos locais, estaduais e federais que se relacio-
nam com o descarte deste produto ou produtos similares.

e A medicdo da frequéncia cardiaca é baseada na deteccao
6tica de um impulso de fluxo periférico e, portanto, pode
nao detectar certas arritmias. A oximetria de pulso nao
deve ser utilizada como um substituto da analise de arrit-
mia baseado em um ECG.

Cuidado: se for necessario fixar o dispositivo de SPO2 ao
paciente, sempre clipe o cabo e nunca o préprio sensor.
Nunca use a forca para puxar o cabo do sensor.

Nota:

e Durante a medicdo de SPO2, aparecerd uma onda de ple-
tismografia na area da tela de SP02. Esta onda ndo iguala
a intensidade do sinal de PR.

e Adivergéncia de producdo e a corrente de acionamento do
LED influenciam a gama do pico do comprimento de onda
da luz emitida pela sonda de oxigénio.

¢ 0 monitor ndo fornece um sinal de alarme de autoexa-
me automatico. O operador deverd usar um simulador de
SPO2 para fazer o autoteste do dispositivo.

e O teste funcional ndo pode ser usado para avaliar a pre-
cisao do monitor.

¢ Quando o valor de SPO2 ou da frequéncia cardiaca exibi-
dos forem potencialmente incorretos, o sistema mostrara
um sinal de interrogacao ( ? ] na posi¢ao do valor.

5.2.3 Procedimento de monitoramento de SP02

1. Selecionar o sensor de SPO2: selecione um sensor de SPO2
que seja adequado a categoria do paciente, ao seu peso e local
de aplicacdo.

2. Conectar o Sensor de SP02: conecte o cabo do sensor de
SP02 ao conector de SPO2 no dispositivo. Consulte o diagra-
ma do dispositivo no Capitulo 1.4.

3. Aplicacado do sensor de SPO2: limpe o local de aplicacao, re-
mova qualquer esmalte da unha e aplique o sensor ao paci-
ente. Normalmente, o sensor deve ser usado no dedo indica-
dor, dedo médio ou anelar. A unha deve ficar virada para o lado
que tem a luz vermelha.

Avisos:

Nao use o sensor de SPO2 no mesmo membro que estd

sendo utilizado para a medicao da PANI. Isso pode resul-

tar numa leitura de SPO2 imprecisa, devido ao fluxo san-

guineo bloqueado quando a bracadeira é pressurizada.

e Naomeca o SPO2 em um dedo cuja a unha tenha esmalte.
Isso pode resultar em medicdes incorretas.

e Ao usar um sensor de dedo, certifique-se de que a unha
estd virada para a luz vermelha.

¢ Se houver a indicagao de ,Sinal Fraco”, verifique a con-

dicao do paciente e mova a sonda para outra posicao a fim

de tentar obter um sinal melhor.

5.2.4 Tela de SP02

Unidade - .
de SPO, Limite do alarme superior
Valor de

%SPO, Limite inferior do alarme

Forma de onda de pletismografia

5.2.5 Definir o SP02

1. Selecione [CONFIGURAGOES] - [AVANCADAS] - [PARA-
METROS] > [SP02] > [Resposta padraol, para escolher
que a resposta seja [Normal: 16 segundos] ou [Rapida: 4
segundos].

2. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [PARA-
METROS] - [SP02] - [Velocidade de varredurab para con-
figurar a velocidade como [6,25 mm/s] ou [25 mm/s].

5.2.6 Limitacoes de medicao de SP02

Caso tenha duvidas quando as medicoes de SPO2, verifique o paci-
ente e mova a sonda para um dedo diferente. Os seguintes fatores
podem influenciar a precisdo das medicdes:

e Exposicao a iluminacdo excessiva, como lampadas cirlr-
gicas (especialmente aquelas com uma fonte de luz de xe-
nonio), ldmpadas de bilirrubina, lAmpadas fluorescentes,
lampadas de infravermelho para aquecimento ou luz solar
direta [exposicdo a iluminacdo excessiva pode ser corrigi-
da cobrindo o sensor com um material escuro ou opacol;

e Interferéncia eletromagnética, como a de um dispositivo
de RM;

e Movimento excessivo do paciente;

e Corantes intravasculares, como o verde de indocianina ou
0 azul de metileno;

¢ Niveis significativos de hemoglobinas disfuncionais (como
a carboxihemoglobina ou a metemoglobinal;

e Aplicacdo ou uso incorretos do sensor;

e (Colocacao de um sensor em uma extremidade com uma
bracadeira de pressao arterial, cateter arterial ou linha
intravascular;

e Baixa perfuséo;

e Unidades eletrocirurgicas.

O monitor pode ser utilizado durante a desfibrilacdo, mas as lei-
turas poderao ser imprecisas durante um curto periodo de tempo.

5.2.7 Sensores e Cabos de Extensao Riester / Biolight Sp02
5.2.7.1. Modelo de Sensores:

15-100-0013, 15-100-0015

Aplicacao:

A aplicacao da sonda de oximetro de pulso ndo-invasivo acontece
durante a medicdo de saturacdo da hemoglobina ou de oxigénio
arterial ndo invasivo continuo, ou durante o monitoramento da fre-
quéncia cardiaca. As sondas podem ser usadas em coordenacdo



com uma variedade de outros equipamentos de oximetro de pulso
nao-invasivo.

Contraindicacées:

A sonda pode ser usada no mesmo local por um periodo méaximo
de 4 horas, desde que o local seja inspecionado regularmente para
garantir a integridade da pele e o posicionamento correto. Uma vez
que a condicao da pele individual afeta a capacidade da pele para
tolerar a colocacdo da sonda, pode ser necessario mudar a locali-
zacdo da sonda com mais frequéncia em alguns pacientes.
Instrucao:

a) Selecione um local adequado para a sonda. O dedo indicador do
paciente é o local preferido, os locais alternativos recomendados
sao o dedo anelar ou do meio.

b) Conforme mostrado na figura 2, coloque o dedo indicador sobre
a janela do sensor na sonda com a ponta do dedo contra o Parar. A
sonda deve ser posicionada com o cabo aparecendo acima do dedo
e da mao. 1. ; 2

) e

Nota:
&= Se a sonda ndo rastrear o pulso de forma confidvel, ela
pode estar posicionada incorretamente. E possivel que o
didmetro do dedo possa ser muito grosso, muito fino ou
profundamente pigmentado. Caso contrario, também
pode estar muito tingido (por exemplo, como resultado de
coloracdo aplicada externamente, como esmalte de unha,
tinta ou creme pigmentado) para permitir a transmissao
de luz apropriada. Se ocorrer alguma dessas situacoes,
reposicione a sonda ou escolha uma sonda alternativa
para ser usada em um local diferente.
Atencao:
0 operador ou usuério é responsavel por verificar a com-
patibilidade do monitor, sonda e cabo antes do uso. Caso
contrério, componentes incompativeis podem resultar
em lesdes ao paciente ou desempenho inferior. Falha em
aplicar a sonda adequadamente pode causar medicdes
incorretas.
0 uso na presenca de luz brilhante pode resultar em me-
dicoes imprecisas. Nestes casos, cubra o local da sonda
com um material opaco.
Os corantes intravasculares ou a coloracao aplicada ex-
ternamente, como esmalte de unhas, tinturas ou cremes
pigmentados, podem levar a medicdes imprecisas.
Dedos que se movem intensamente de pacientes ativos
afetam e/ou podem comprometer o desempenho da son-
da. 0 uso da sonda nao é recomendado nestes pacientes.
N&o use nenhuma fita para fixar a sonda em uma posicao
ou em qualquer dedo diretamente. Pulsacdes venosas
fortes podem resultar em medicoes de saturacao impre-
cisas.

Tal como acontece com outros dispositivos médicos, posicione cui-
dadosamente os cabos a fim de reduzir um possivel risco de ema-
ranhamento ou estrangulamento do paciente.

Nao use a sonda durante o exame de ressonancia magnética. A cor-
rente conduzida pode causar queimaduras. A sonda também pode
afetar a imagem da ressonancia magnética, e a unidade de ress-
onancia magnética pode afetar a precisao da medicdo do oximetro.
N&o avalie a precisao da sonda ao apenas testa-la em um dispositi-
vo de simulacao de oximetria.

Nao faca a medida NIBP ou use outros instrumentos no mesmo
braco que a sonda Sp0O2. A interrupcao do fluxo de sangue por um
cuff NIBP ou uma condicao circulatéria especial do paciente pode
fazer com que nenhum pulso seja encontrado ou pode levar a perda
de pulso.

Nao reprocesse ou modifique as sondas. O desempenho ou a pre-
cisao das sondas pode ser afetado.

N&do desmonte ou tente consertar as sondas, pois isto pode resul-
tar em danos ao produto ou danos ao operador. Tais transgressoes
serao consideradas como um uso indevido severo do produto e vi-
olacdo da garantia e assim resultard em uma perda completa de
todas as reivindicacdes de garantia posteriores.

0 descarte da sonda de oximetro de pulso e do cabo de extenséo
devem obedecer as leis do governo local. Entre em contato com as
autoridades do governo local para saber mais sobre tais normas
locais associadas.

Especificacoes:

Pico do comprimento da onda: Vermelho 660-666 nm, IR 895-920
nm

Poténcia de saida 6ptica maxima: 2 mW

Faixa de medicdo: Sp02 0% ~ 100%

Bracos: 70% ~ 100% Sp02: + 2%

0~ 69% Sp02: nao especificado

Aviso: A precisdo sé pode ser alcancada em condicdes de trabalho
normais.

Condicdes de trabalho necessarias:

Faixa de temperatura: 10°C ~ 40°C

Umidade relativa: 30% ~ 75%

Condicoes de transporte e armazenamento necessarias:
Faixa de temperatura: -40°C ~ + 70°C

Umidade relativa: < 93%

Limpeza e desinfecao:

Use um pano limpo e macio para limpar a sonda com 70% de alcool
isopropilico. Nao use dgua sanitaria nao diluida (5% ~ 5,25% hipo-
clorito de sddio) ou qualquer solucéo de limpeza diferente da reco-
mendada aqui, pois danos permanentes na sonda podem ocorrer.
Limpe e desinfete a sonda apés o uso.

Sature um pano limpo e macio com alcool isopropilico 70%. Elimine
[torca) o excesso de alcoo

5.2.8 Informacao Nellcor
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5.3 Medicao de PR

5.3.1 Telade PR

PR valugs
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5.3.2 Selecionar a origem_de PR N
Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [PARAME-
TROS] - [PR] > [Origem]: SPO2 ou PANI.

5.4 Medicao da temperatura
4 Contraindicacées:

a) Existe um possivel perigo de inflamacdo de gases se o instru-
mento for operado na presenca de misturas inflamatérias ou mi-
sturas de produtos farmacéuticos e de ar ou oxigénio ou gas de riso!
b) Nunca tente separar o instrumento!

c) Desconecte o instrumento antes de limpa-lo ou desinfeta-lo.

d) A sonda de termdmetro RVS-100 e a tampa da sonda sdo projeta-
das para uso com este termémetro.

e) Nao use este termdmetro sem primeiro instalar uma nova tampa
de sonda de term6metro RVS-100.

f) Utilize somente as tampas de sonda do termdmetro RVS-100 com
este dispositivo.

g) O uso de qualquer outra tampa de sonda resultarad em leituras de
temperatura erradas.

h] O dispositivo e as tampas da sonda nao sao estéreis. Nao use em
tecido desgastado.

i) Para limitar a contaminacdo cruzada, use apenas dispositivos
azuis para tirar as temperaturas oral e axilar.

j) Use dispositivos vermelhos somente para temperatura rectal.

k) Seque completamente todos os contatos elétricos na sonda e
termometro apds a lavagem, ou o dispositivo pode ndo funcionar
corretamente.

U} Para re-calibracdo, manutencao ou verificacées de integridade,
busque a ajuda de um técnico qualificado em biomédica ou retorne
o produto ao fabricante.

m) Nao abra a unidade. Nao ha pecas dentro que possam ser re-
paradas pelo usuéario. Abrir o dispositivo pode afetar a calibracdo e
anular a garantia.

n) A eliminacao das tampas de sonda usadas deve ser realizada de
acordo com as praticas médicas atuais ou com as regulamentacées
locais relativas a eliminacao de lixo médico infeccioso e bioldgico.



o] A frequéncia e as praticas de limpeza devem ser consistentes
com a politica institucional de limpeza de dispositivos nao estéreis.
p) Dispositivo deve ser utilizado por pessoal treinado.

Uso previsto/ Indicacdes para uso

0 moédulo do termdmetro RVS-100 é usado para a temperatura
corporal na boca (oral) , &nus (rectal) e axila (axilar) e, portanto,
auxilia na deteccao, diagndstico e monitoramento de funcdes vitais
do corpo.

5.4.1 Introducao

Informacoes sobre a temperatura corporal

E um equivoco comum pensar que 37 °C é a temperatura corporal
normal. Na verdade, 37 °C é a temperatura média do corpo. A tem-
peratura corporal normal estd em uma faixa que varia com a idade,
sexo e ponto de medicao.

Além disso, a temperatura corporal flutua no decorrer do dia.
Geralmente ¢ inferior pela manha, mais alta a tarde e diminui um
pouco novamente a noite. Outros fatores que afetam a temperatura
corporal incluem a atividade especifica do paciente, sua taxa meta-
bélica ou medicamentos tomados. A temperatura corporal normal
também tende a diminuir na medida em que a pessoa envelhece.
Temperaturas normais estao listadas na tabela a seguir de acordo
com a idade do paciente e o ponto de medicdo. As temperaturas
medidas em diferentes partes do corpo, mesmo que sejam medidas
ao mesmo tempo, ndo devem ser comparadas diretamente entre si,
uma vez que a temperatura corporal varia entre os pontos medicao.

Temperature Normal body temperatures according to patient age
measuring points
0-2 years 3-10 years 11-65 years > 65 years
Oreille 97,5°-100,4 °F 97,0°-100,0 °F 96,6° - 99,7 °F 96,4° - 99,5 °F
36,4° - 38,0 °C 36,1°-37,8 °C 35,9°-37,6 °C 35,8°-37,5°C
Mouth - 95,9°-99,5 °F 97,6°-99,6 °F 96,4° - 98,5 °F
- 35,5°-37,5°C 36,4°-37,6°C 35,8°-36,9 °C
Heart 97,5°-100,0 °F 97,5°-100,4 °F 98,2° - 100,2 °F 96,6° - 98,8 °F
36,4°-37,8°C 36,4°-37,8°C 36,8°-37,9°C 35,9°-37,1°C
Rectum 97,9°-100,4 °F 97,9°-100,4 °F 98,6° - 100,6 °F 97,1°-99,2 °F
36,6° - 38,0 °C 36,6° - 38,0 °C 37,0°-38,1°C 36,2° - 37,3 °C
Armpit 94,5°-99,1 °F 96,6° - 98,0 °F 95,3°-98,4 °F 96,0°-97,4 °F
34,7°-373°C 35,9°-36,7 °C 35,2°-36,9 °C 35,6°-36,3 °C

Este monitor estd equipado como uma capacidade de medicdo
répida da temperatura. A medicdo répida da temperatura usa um
modo de pré-aquecimento para atingir a temperatura do corpo do
paciente rapidamente. Depois, converte essa temperatura em si-
nais elétricos, que sdo processados pelo monitor e rapidamente
apresentados como medicoes.

5.4.2 Procedimento de monitoramento de temperatura

1. Selecjope os locajs adequados de medicao. Escolha entre
Oral Eﬂ &

, Axilar ou Retal .
A ).
2. Selecione o Mod medico. Escolha entre rapido ,

Frio ou Monitor . Para a medicdo oral, apenas estao
disponiveis os modos Réapido e Frio. Para medicdes Axilar ou
Retal, estdo disponiveis todos os trés modos.

- Nota:

e 0 modo Réapido se adequa a pacientes cuja a temperatura
corporal esperada estd dentro do intervalo normal entre
96,8° F a 100,4° F (36°C a 38°C).

e 0 modo Frio Pré-aquecido se adequa a pacientes cuja a
temperatura esperada é mais baixa do que o normal (por
exemplo, 91,4°F ou 33°CJ, como é o caso daqueles que
vém de uma cirurgia.

e 0 Modo Monitor é adequado para o monitoramento conti-
nuo da temperatura. O tempo de medicao minimo reco-
mendo para este modo é de 60 segundos.

3. Remova a sonda de temperatura rapidamente do comparti-

mento da sonda na frente do monitor. Este simbolo da sonda
de temperatura |mmmms comecara a piscar para lembrar de
aplicar uma cobertura de sonda.

4. Coloque a cobertura de sonda descartével e posicione a sonda

no paciente (veja as orientacdes abaixo sobre o posicionamen-
to adequado). O simbolo do temporizador de temperatura

piscard enquanto a medicdo estiver sendo efetuada. Se
estiver usando o modo Direto, irdo aparecer continuamente
na tela os dados da medicao em tempo real.

5. Quando a medicdo estiver concluida, este simbolo da sonda

b piscard para lembrar de ejetar a cobertura descartavel
da sonda. Ejete a cobertura da sonda e insira a sonda nova-

mente no compartimento da sonda.

Avisos:

a) Nunca faca uma medicdo de temperatura corporal sem
novas tampas de sonda.

A medicao da temperatura corporal sem tampas de son-
da pode fornecer leituras incorretas. Para evitar uma in-
feccdo, use sempre uma nova tampa da sonda.

b) Sonda

Para evitar uma infeccdo, use apenas a sonda azul para
medir temperaturas axilar ou oral. A sonda vermelha deve
ser usada apenas para medir temperaturas rectais.

Posicionamento Correto da Sonda de Temperatura
Tirando a Temperatura Oral
Insira a ponta da sonda sob a lingua em qualquer um dos lados.

Peca ao paciente para fechar a boca. Segure a sonda no lugar até
ouvir um longo bipe e a leitura da temperatura for exibida na tela.

Heat pockets

Bolsas de calor

Medicdo de Temperatura Axilar

Com o braco do paciente levantado, coloque a ponta da sonda na
axila do paciente, diretamente sobre a pele. Peca ao paciente para
abaixar o braco e se manter imével. Segure a sonda perpendicu-
larmente ao braco até ouvir um sinal acustico longo e a leitura da
temperatura seja exibida na tela.

Ty

A

Medicdo de Temperatura Retal

Aplique lubrificante na cobertura da sonda e a insira suavemente no
reto do paciente, apenas meia polegada a trés quartos de polega-
da (12mm a 19mm)] para adultos, e um quarto de polegada a meia
polegada [6mm a 13mm) para criancas. Segure a sonda no lugar
até ouvir um sinal acustico longo e a leitura da temperatura seja
exibida na tela.

Cuidado: se 0 monitor ndo conseguir medir a temperatura

n no modo de temperatura rapida, o mesmo mudard o modo
automaticamente e exibira os resultados. O local e 0 modo
de temperatura somente podem ser alterados quando a
sonda se encontra armazenada em seu receptaculo de
suporte no monitor. Estas configuracdes nao podem ser
alteradas quando a sonda esté fora.

5.4.3 Tela da temperatura

Indicador de

Coberturada Sonda [ ocal de medicio

Valor da temperatura Limite do
alarme

99.3 /1 ¢ /I
[

Temp

Limite do
alarme inferior

374°C

Modo



5.4.4 Configuracoes de temperatura

1. Selecione [CONFIGURAGOES] - [AVANCADAS] - [PARA-
METROS] - [Temp] para entrar no menu de configuracao da
temperatura.

2. Defina a [Unidade] para [Celsius] ou [Fahrenheit]. A unidade
de medida selecionada ficard habilitada durante a medicao
seguinte.

5.4.5 Informacoes de seguranca

e Paises da UE com excepcdo da Alemanha:
Os regulamentos juridicos relativos aos instrumentos de
controlo aplicam-se a todos os paises da UE, com ex-
cepcao da Alemanha.

e Paises fora da UE:
Para todos os paises onde nao existam normas legais para
instrumentos de monitoramento, recomenda-se examinar
a precisao dos instrumentos de medicao em intervalos de
dois anos.

e Se a temperatura exceder o intervalo de medicao, o
alarme sera ativado. Confira se a sonda de temperatura
esta colocada no local adequado do paciente.

e Sondas danificadas ou fora de validade deverao ser repa-
radas ou substituida imediatamente.

5.5 Chamada de enfermeiro
A funcao de Chamada de Enfermeiro envia um sinal ao sistema de
chamada de enfermeiro quando um dos sinais vitais de um paci-
ente excede um limite de alarme predefinido. Para habilitar esta
funcdo, o monitor deverd estar conectado ao sistema de chamada
de enfermeiro do hospital. Use o cabo de conexdo de chamada de
enfermeiro fornecido.
A funcao de Chamada de Enfermeiro somente funcionara na pre-
senca das seqguintes condicdes concomitantes:

e Afuncdo de Chamada de Enfermeiro esta habilitada;

e Estd ocorrendo uma condicao de alarme; e

e Osalarmes nao foram pausados ou silenciados.

Para configurar a Chamada de Enfermeiro:

1. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [GERAL]
- [OPCIONALBD e depois [Habilitar Chamada de Enfermeiro]

2. Selecione [CONFIGURACOES] > [AVANCADAS] - [GERAL]
- [ALARME] - [Limiar Para Chamada de Enfermeiro] para
definir o nivel de alarme com o qual o enfermeiro serd chama-
do (por exemplo, baixo, médio, elevado).

3. Selecione [CONFIGURACf)ES] - [AVANCADAS] > [GERAL]
- [ALARME] - [Tipo de transmissao de Chamada de Enfer-
meiro] para definir o tipo de relé como [Normalmente fecha-
do] ou [Normalmente abertol.

4. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [GERAL]
- [ALARME] - [Modo de disparo de Chamada de Enfermei-
ro] para definir o modo de disparo como [continuo] ou [pausa
de 1s].

Aviso: a funcdo de Chamada de Enfermeiro nao deve ser
usada como o principal meio de monitoramento de paci-
ente. A equipe de atendimento deveré avaliar os alarmes
em combinacao com a observacdo dos sintomas do paci-
ente e a condicao fisioldgica geral.

6. Alarmes

Os alarmes sdo avisos gerados pelo monitor para o pessoal médico,
através de meios visuais, audiveis ou outros, quando um sinal vital
parece estar anormal ou quando um problema técnico ocorre.

Nota:

e O monitor gera todos os sinais de alarmes audiveis e visu-
ais através de um alto-falante, luzes LED e tela. Quando
o monitor liga, os LED de alarme se acenderao uma vez e
o alto-falante emitird um sinal sonoro, o que indica que o
sistema de alarme esta funcionando corretamente.

e As configuracdes de alarme sao salvas em tempo real

e depois armazenadas na meméria do dispositivo. Apds
uma perda de energia, serd exibida a ultima configuracao
armazenada quando o monitor for reiniciado.

Aviso: Nao defina os limites de alarme em valores extre-
mos que possam tornar inutil o sistema de alarme. Os
limites de sinais vitais estao predefinidos pelo fabricante,
mas nao deixe de escolher limites clinicamente adequa-
dos ao paciente. Somente quando o tipo de paciente se-
lecionado é diferente do Ultimo paciente monitorado, os
limites de alarme voltarao ao padrao de fabrica.

6.1 Categorias de alarme
Os alarmes do monitor podem ser classificados em trés categorias:
alarmes fisioldgicos, alarmes técnicos e mensagens de aviso.

Alarmes fisiolégicos: Os alarmes fisioldgicos sao disparados por
um valor de pardmetro monitorado [por exemplo, um valor de
pressdo arterial diastolica) que viola os limites de alarme definidos.
As mensagens de alarme fisioldgico sdo exibidas na area de alarme
fisiolégico.

Alarmes técnicos: Os alarmes técnicos sao disparados em razao
de um funcionamento ruim do dispositivo devido a operacgao incor-
reta ou problemas de sistema. Os problemas podem causal uma
operacao anormal do sistema. As mensagens de Alarme técnico
sao exibidas na area de Alarme técnico.

Mensagens de aviso: Na realidade, as mensagens de aviso ndo sao
mensagens de alarme. Para além das mensagens de Alarme fisi-
oldgico e Alarme técnico, o monitor exibira ainda algumas mensa-
gens para indicar o status do sistema.

6.2 Niveis de alarme
Os alarmes fisiolégicos do monitor sdo classificados em trés ca-
tegorias conforme a gravidade do problema que causa o alarme.

Alarmes de nivel elevado: Indicam que o paciente estd em situacao
de risco de vida e é necessario um tratamento de emergéncia. Este
é o nivel de alarme mais elevado.

Alarmes de nivel médio: Indicam que os sinais vitais do paciente
parecem anormais e é necessario um tratamento imediato.

Alarmes de nivel baixo: Indicam que os sinais vitais do paciente pa-
recem anormais e poderd ser necessario um tratamento imediato.

Os alarmes técnicos do monitor sdo classificados em trés catego-
rias: nivel elevado, nivel médio e nivel baixo. Os niveis de alarme
técnico sao predefinidos na fabrica e ndo podem ser alterados pelos
usuarios

Os niveis de alarme sao os seguintes:

Alarme fisiologico Nivel de alarme
Excedido o limite de alarme Elevado

inferior do SPO,

PANI SIS elevado/baixo Médio

PANI DIA elevado/baixo Médio

PANI PAM elevado/baixo Médio

PR elevado/baixo Médio

SPO, elevado/baixo Elevado

TEMP elevado/baixo Baixo

Tempo de pesquisa esgotado Elevado




Alarme técnico Nivel de
alarme
Bateria fraca Elevado
PANI
Erro de autoteste Baixo
Falha de sistema Baixo
Bracadeira folgada Baixo
Vazamento de ar Baixo
Erro de presséo de ar Baixo
Sinal fraco Baixo
Intervalo excedido Baixo
Movimento excessivo Baixo
Sobrepresséo detectada Baixo
Sinal saturado Baixo
Tempo esgotado Baixo
Erro de tipo de bragadeira Baixo
Erro de calibragédo zero Baixo
Falha de calibragao Baixo
Sobrepressao de hardware: Erro de Baixo
calibragao zero
Sobrepressao de hardware: Falha de Baixo
calibragao
SPO,
Sensor desligado Médio
SPO, procurando por pulso... Baixo
TEMP.
Limite de alarme superior excedido Baixo
Limite de alarme inferior excedido Baixo
Falha de médulo de TEMP. Baixo

Nenhuns dos niveis de alarme, incluindo os alarmes fisiolégicos e
alarmes técnicos, podem ser alterados pelos usuarios.

6.3 Indicadores de alarme
Quando ocorre um alarme, o monitor o indicard pelos seguintes
meios:

Tom do alarme: De acordo com o nivel de alarme, serdo emitidos
diferentes tons de sons de alarme pelo alto-falante.

Luz de alarme: De acordo com o nivel de alarme, a luz do LED de
alarme no monitor piscara com cores e velocidades diferentes.

Mensagens de alarme: As mensagens de alarme serdo exibidas na
tela.

Cuidado: A natureza exata do alarme depende do nivel de
alarme especifico.

6.3.1 Tons de alarme
0O dispositivo emitird os seguintes sons para diferentes niveis de
alarme:

Nivel de Aviso audivel

alarme

Elevad “DO-DO-DO------ DO-DO, DO-DO-DO------
evado DO-DO”

Médio “DO-DO-DO”

Baixo “DO-"

6.3.2 Luz do alarme

0 dispositivo possui duas luzes de alarme; uma pisca em vermelho/
amarelo, e a outra pisca em turquesa. Quando ocorre um alarme
fisiolégico, os niveis de alarme sao indicados pelos seguintes meios
visuais:

Nivel de Aviso visual
alarme
O LED de alarme pisca em vermelho a
Elevado :
intervalos de 2 Hz.
Médio O LED de alarme pica em amarelo a
intervalos de 0,5 Hz.
Baixo O LED de alarme se acende em amarelo,

sem piscar.

Quando ocorre um alarme técnico, os niveis de alarme s&o indica-
dos pelas seguintes formas visuais:

Nivel de Aviso visual
alarme
O LED de alarme pisca em vermelho a intervalos
Elevado
de 2 Hz.
Médio O LED de alarme pica em amarelo a intervalos
de 0,5 Hz.
Baixo O LED de alarme se acende em turquesa, sem
piscar.

n Cuidado: Quando multiplos alarmes de diferentes niveis
ocorrem ao mesmo tempo, o monitor emitird indicadores
de alarme visuais e audiveis para os problemas de nivel
mais elevado. Se ocorrerem ao mesmo tempo um alarme
técnico de baixo nivel e um alarme fisiolédgico de baixo
nivel, os dois LEDs correspondentes se acenderdo, um em
amarelo continuo e o outro em turquesa continuo.

6.3.3 Mensagens de alarme

O sistema usa diferentes cores de fundo para distinguir as mensa-
gens de nivel de alarme. A cor de fundo para diferentes niveis de
mensagens de alarme ¢ a sequinte:

Alarmes de nivel elevado: vermelho
Alarmes de nivel médio: amarelo

Alarmes de nivel baixo: amarelo (alarme fisioldgico), turquesa
[alarme técnico)

0 numero de asteriscos [ * ] indicara o nivel de alarme relativo na
area de mensagem, conforme seque:

Alarmes de nivel elevado: ***

Alarmes de nivel médio: **

Alarmes de nivel baixo: *

n Cuidado: Se ocorrem véarios alarmes, sera exibido o nivel
mais elevado de mensagem de alarme. A mensagem
de alarme mais recente serd exibida em primeiro lugar
quando o nivel de alarme de duas mensagens de alarme
é 0 mesmo. Vocé pode alterar manualmente a mensagem
exibida na drea de alarme para ver outras mensagens de

alarme.



6.4 icones de alarme

0 alarme esta desligado.

0 alarme esta ativo.

0 som do alarme esta desligado.

0 alarme estd em pausa.

6.5 Configurar o volume do alarme.

1. Selecione [Alarme] - [Gerall.

2. Selecione [Volume de alarme] e escolha um valor desejado
entre [Baixo], [Médio] ou [Elevado];
Ao mesmo tempo vocé pode selecionar [CONFIGURACOES]
-> [AVANCADAS] - [Geral] - [Alarme] para definir o Vo-
lume de Alarme Minimo para [Baixo], [Médio] ou [Elevado].

ﬁ Aviso:
e Certifique-se de que o volume do alarme é sempre mais
alto do que o ruido ambiente que possa existir.
e Caso contrério, isso pode impedir o reconhecimento do
alarme real por parte do operador, e eventualmente colo-
car o paciente em perigo.

6.6 Parametros do alarme
Todos os limites do alarme sao ajustaveis. Quando o valor da me-
dicdo fisica excede o valor limite do alarme, o alarme serd acionado.

6.6.1 Limitadores de alarme

Para ligar ou desligar os limites do alarme, selecione [CONFIGU-
RACOES] - [AVANCADAS] - [PARAMETROS] - [Estado dos Li-
mites do alarme] e, em seguida, escolha o tipo de medicao (por
exemplo, PANI, PR, SPO2 ou Temp.). Para configurar o alarme para
[Limites de alarme ligado] ou [Limites alarme desligado]. Quan-
do vocé seleciona [Limites de alarme desligado], o simbolo  sera
exibido na barra de status do parametro relacionado.

6.6.2 Configuracao de Limites do Alarme

1. Va para [Configuracdes] - [Perfill e selecione [Monitor]
para se certificar de que o dispositivo esta nesse perfil. Esse
perfil deve ser selecionado a fim de acessar as configuracoes
de alarmes e definir limites de alarme.

2. A partir da tela de medicao principal, pressione em qualquer
parte na Area de Configuracdes de Alarme para acessar as
Configuracéesdes de limite de Alarme. Vocé pode definir o li-
mite superior e inferior do alarme.

3. Os limites de alarme também podem ser definidos sele-
cionando [Alarme] na tela de medicao principal e, em segui-
da, selecionando a guia para os limites de alarme que vocé
deseja definir [por exemplo, limites de alarme para PANI, PR,
etc.).

Aviso: O pessoal médico deve definir os limites de alarme

ﬁ com base nos protocolos da inddstria, no ambiente clini-
co e em sua experiéncia clinica. Antes do monitoramento,
confirme se as configuracées de alarme sdo adequadas
para o paciente a ser monitorado.

6.7 Pausando alarmes

Pressione o botao @ no painel frontal do monitor para suspender
temporariamente todos os indicadores de alarme. O icone ird
aparecer na area de status; pressione o botao de novo para sair
do status de alarme pausado e o fcone ird desaparecer. Quando
vocé coloca alarmes em pausa, ocorre 0 seguinte:

e Todos os alarmes fisioldgicos serdo encerrados.

e Apenas as mensagens de alarme na area de alarme té-
cnico serdo exibidas. A luz e o volume do alarme técnico
serdo encerrados.

e Ird aparecer uma contagem regressiva de 30 segundos
para o alarme pausado, no topo direito, em uma barra
vermelha que atravessa o alto da tela.

Apos o tempo de pausa do alarme terminar, o monitor ird cancelar
automaticamente a pausa do alarme e regressar ao estado normal.
Se as condicbes do alarme permanecerem ativas, os alarmes es-
tardo ativos. Para cancelar manualmente a pausa do alarme em
qualquer momento, Selecione .

6.8 Reconhecendo Alarmes
Ao selecionar no painel frontal do monitor, vocé pode recon-
hecer os alarmes fisiolégicos e técnicos ativos, um a um. Apds exe-
cutar esta acao, ocorre o seguinte:
e Os alarmes visuais se abrem, mas os alarmes audiveis se
desligam.
e Ird aparecer .Reconhecido” na frente da mensagem do
alarme fisiolégico que foi Reconhecido.
e Os outros alarmes fisioldgicos e técnicos restantes per-
manecerao.
Se ocorrer um alarme técnico ou fisioldgico, os alarmes reconhe-
cidos ndo serdo influenciados e o sistema ird produzir alarmes au-
diveis de acordo com o nivel dos novos alarmes.

6.9 Redefinir alarme
Pressione o botao :\ no painel frontal do monitor, vocé pode
redefinir todos os alarmes fisiolégicos e alarmes técnicos ativos:

e Todos os alarmes audiveis sdo desligados.

e Os sinais de alarme visual, para quaisquer condicoes de
alarme existentes, irdo continuar enquanto essas con-
dicoes de alarme existirem.

e Osalarmes técnicos de sonda desligada/sensor desligado
serao eliminados.

e Apos redefinir os alarmes, se ocorrer um novo alarme téc-
nico ou alarme fisiolégico, o monitor ird ativar os alarmes
audiveis novamente.

6.10 Ligar e desligar o volume do alarme

Afuncdo de desligar ou ligar o volume do alarme pode ser alcanca-
da quando sao executados os seguintes passos.

Selecione [CONFIGURACOES] > [AVANCADAS], digite a senha
correta para entrar na interface de controle do alarme. Nessa in-
terface, selecione [Permitir controle sobre dudio do alarme]. Em
sequida, regresse a interface principal, selecione >[ALARME] para
escolher [Ligar audio do Alarme] ou [Desligar audio do Alarme].

Nota: Apés selecionar [Desligar audio do alarmel, o ico-
ird aparecer na interface.

6.11 Sinal de lembrete

Quando o dudio do alarme ativo esté desligado, o sistema de alarme
ird emitir um som de lembrete periédico audivel como “Ding, Ding,
Ding”. [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS], digite a senha corre-
ta para entrar na interface de controle do alarme. Nessa interface
vocé pode marcar ou desmarcar o [Sinal de lembrete ativo] para
iniciar ou parar o sinal de lembrete. Vocé também pode ajustar os
intervalos entre o sinal de lembrete para serem 30s, 60s, 90s, e 120s
nessa interface.

6.12 Redefinindo o limite de alarme

Para redefinir todos os limites de alarme para os niveis de padrao
de fabrica, selecione [Alarmel - [Gerall > [Redefinir os limites
de alarme]. Os limites serdo redefinidos para os seguintes padroes:

Parametro Limite Limite

superior inferior
SIS 160 90
Adulto DIA 150 50
PAM 110 60
PANI SIS 120 70
(mmHg) | Pediatrico DIA 70 40
PAM 90 50
SIS 90 40
Neonatal DIA 60 25
PAM 70 35
SPO; 100 95
PR 120 50
TEMP (°C) 39 36




Aviso: Pode existir um risco potencial se forem usadas
predefinicées de alarme diferentes para o mesmo equi-
pamento ou equipamento semelhante em qualquer area
particular.

6.13 Histérico de alarme

Selecione o [ALARME] na tela principal de medicao e, em seguida,
selecione a guia [HISTORICO] para ver a hora do ALARME, nivel do
ALARME, mensagem do ALARME, tempo de duracao do Alarme e
assim em diante, conforme é mostrado na imagem seguinte:
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e 0 nuUmero gravado de registros de alarme depende do es-
paco de armazenamento.
O sistema de alarme gera uma condicao de alarme técni-
co quando o espaco de armazenamento ndo é suficiente.
Quando o espaco de armazenamento é inferior a 10 MB,
ocorre um alarme técnico de baixo nivel e um aviso de
informacao de .Espaco de armazenamento insuficiente”
aparecera. Quando o espaco de armazenamento é inferior
a 5 MB, ocorre o outro alarme técnico de baixo nivel, e
um aviso de informacao de .Escassez grave de espaco de
armazenamento” aparecera.
e Quando o sistema de alarme é desligado, o registro se
mantém, mas a hora de desligamento ndo serd gravada
no registro.
0 contetdo do registro é conservado apds o sistema de
alarme ter passado por uma perda total de energia (ad-
aptador de alimentacdo e fonte de alimentacao elétrica
interna) de duracao limitada.
¢ Quando o registro atinge a capacidade maxima, o sistema

ird excluir automaticamente a entrada mais antiga.

7. Revisao
Vocé pode usar a funcionalidade de Revisdo para acessar a infor-
macao de qualquer paciente gravada pelo monitor.

7.1 Revendo as m.edit;ées do paciente
Selecione [REVISAO] na tela inicial para acessar os dados salvos de
medicao do paciente.

2016-06-12 18: 104/T0/83
ME-06-12 1608 108/T0/83
2016-08-07 18:45 /5184
IME-06-07 19:43 B1/B1/E4
2018-08-07 1881 WI/BI/84
UG-06-0T 1030 B1/E1EL

E-06-0719:37 $1/B1E4

7.2 Excluindo dados do paciente

Selecione a caixa em branco[_]do lado esquerdo da Identidade
do paciente e depois selecione [Excluir] para excluir os dados de
medicao do paciente.

7.3 Imprimir dados do paciente

Selecione a caixa em branco [ do lado esquerdo da Identidade
do paciente e depois [Imprimir] para Imprimir os dados de medicao
do paciente selecionados.

8. Bateria

8.1 Introducao

O monitor pode ser equipado com uma bateria recarregavel para
garantir a operacao continua no caso de haver uma falha de ener-
gia. A bateria ndo necessita de qualquer manutencao especial em
condicdes normais. Enquanto o monitor estd conectado a uma fonte
de alimentacao externa, a bateria ird carregar, independentemente
de o dispositivo estar ligado ou ndo. No caso de haver uma inter-
rupcao de energia subita, o monitor ird automaticamente mudar
para a energia da bateria sem interromper a medicao.

O status da bateria pode ser encontrado no canto superior direito da
tela sensivel ao toque.

Indica que a bateria esta totalmente carregada.

Indica que a bateria estd esgotada e necessita ser
recarregada.

Indica que a bateria esta recarregando.
h Indica que a bateria ndo estd normal.

A energia da bateria dura por tempo limitado. Quando a energia da
bateria estd muito baixa, o monitor ird emitir um alarme técnico. O
usuario deve conectar imediatamente o dispositivo a fonte de ali-
mentacao para carregar a bateria.

n Cuidado: Caso for provavel que o monitor ndo seja usado
por um longo periodo de tempo, remova a bateria antes do
transporte ou armazenamento.

Avisos:

Use apenas as baterias especificadas neste manual.

e Mantenha as baterias fora do alcance das criancas.

e Verifique a bateria reqularmente para garantir o seu fun-
cionamento normal.

e Substitua a bateria no final da sua vida Gtil.

e A bateria pode apenas ser substituida e mantida por pes-

soal profissional especificado pela Rudolf Riester GmbH.

Caso contrario, o dispositivo ndo pode ser iniciado.

8.2 Instalando a bateria

O compartimento da bateria esta localizado no fundo do monitor.

Siga estes passos ao instalar a bateria.

1. Desligue o monitor e desconecte o cabo de alimentacdo e ou-
tros cabos e fios conectados.

2. Abra a porta da bateria na direcdo indicada na etiqueta da
porta.

3. Retire a bateria antiga.
4. Coloque a nova bateria na direcao indicada.
5. Feche a porta da bateria.

8.3 Otimizando o desempenho da bateria
Uma bateria necessita de pelo menos, dois ciclos de otimizacdo
quando é colocada em uso pela primeira vez. Um ciclo de bate-
ria € uma carga completa, sem interrupcdes, da bateria seguida
de uma descarga completa e sem interrupcées. Uma bateria deve
ser acondicionada dessa forma regularmente para manter o seu
tempo de vida atil. Além do uso inicial, os momentos ideais para
acondicionar uma bateria sdo quando esta é usada ou armazenada
por dois meses ou quando o tempo de funcionamento da bateria se
torna notoriamente

mais curto.

Para otimizar uma bateria siga este procedimento:

1. Desconecte o monitor do paciente e pare todos os procedi-
mentos de monitoramento e medicéo.

2. Coloque a bateria que precisa ser otimizada no compartimen-
to da bateria.

3. Cologue o monitor no suporte de carregamento e o ligue a
fonte de alimentacdo CA. Permita que a bateria carregue sem
interrupcées durante, pelo menos, 6 horas.

4. Desconecte o monitor da fonte de alimentacdo CA e permita
que o monitor funcione a partir da energia da bateria até esta
se esgotar e o dispositivo se desligar.

5. Cologue o monitor novamente no suporte de carregamento e
o conecte a fonte de alimentacdo CA. Permita que a bateria
carregue sem interrupcdes durante, pelo menos, 6 horas.

8.4 Verificando o Desempenho da Bateria
0 desempenho de uma bateria pode deteriorar ao longo do tempo.



Para verificar o desempenho da bateria siga este procedimento:

1. Desconecte o monitor do paciente e pare todos os procedi-
mentos de monitoramento e medicao.

2. Coloque o monitor no suporte de carregamento e o conecte a
fonte de alimentacdo CA. Permita que a bateria carregue sem
interrupcoes durante, pelo menos, 6 horas.

3. Desconecte a fonte de CA e permita que o monitor funcione a
partir da energia da bateria até se desligar.

4. Registre o tempo de funcionamento do monitor com a energia
da bateria. O tempo de funcionamento é um indicador direto
do desempenho da bateria. Caso vocé note um declinio na du-
racao do tempo de funcionamento da bateria, poderd ser ne-
cessério fazer um ciclo de otimizacdo ou substituir a bateria.

u Cuidado: o tempo de funcionamento da bateria depende
da configuracao e funcionamento do monitor. Por exem-
plo, o monitoramento continuo da PANI e SP0O2 ird esgotar
a bateria mais répido do que as verificacées ocasionais de

sinais vitais.

8.5 Descarte de baterias

As baterias danificadas ou esgotadas devem ser substituidas e des-
cartadas corretamente. Descarte as baterias usadas de acordo com
os regulamentos locais.

u Cuidado: A vida Util da bateria depende da frequéncia com

que o monitor é usado e de quantas funcionalidades sao

usadas. Normalmente a bateria pode ser carregada e de-
scarregada 300 vezes.

Aviso: N3o desmonte a bateria ou a descarte jogando-
a no fogo, nem cause curto-circuito a mesma. Ela pode
entrar em combustao, explodir ou vazar, causando danos
pessoais.

9. Manutencao e limpeza

9.1 Introducao

Mantenha seu equipamento e acessérios livres de poeira e sujeira.
Para evitar danos no equipamento, siga as seguintes regras:

1. Sempre dilua os detergentes de acordo com a concentracao
mais baixa possivel indicada pelo fabricante.

Nao mergulhe nenhuma parte do equipamento em liquido.
Na&o derrame liquido no equipamento ou acessorios.

Na&o deixe liquido entrar na caixa.

Nunca use materiais abrasivos (como & de aco ou polidor de
prata) ou detergentes erosivos (como acetona ou detergentes
com base de acetonal.

g~ wN

. Aviso: Para um desempenho ideal, a manutencéo do pro-
duto deve ser executada apenas por pessoal de assistén-
cia qualificado.

Nota: Para garan_tir o desempenho e seguranca do qui—
pamento, o monitor deve ser avaliado por um técnico
qualificado apds um ano de uso. Entre em contato com o
fabricante para agendar uma marcacao de servico.

9.2 Limpeza do monitor

1. Os detergentes comuns e desinfetantes nao corrosivos usa-
dos comumente em hospitais podem ser aplicados para lim-
par o monitor. Muitos destes detergentes podem ser diluidos
antes da utilizacdo. Utilize-os de acordo com as instrucoes do
fabricante do detergente.

2. Evite o uso de detergentes com alcool, aminoacidos ou ace-
tonil.

3. 0O invdlucro da caixa e tela sensivel ao toque do monitor de-
vem ser mantidos sem poeira. Eles podem ser limpos com
um pano macio sem pelos ou esponja umedecida. Ao limpar,
tenha cuidado para ndo derramar liquido no monitor. Tenha
especial atencdo para manter dgua e liquidos longe das sai-
das dos cabos e portas USB.

4. Nao use materiais abrasivos, incluindo escovas de aco ou po-
lidores de brilho de metais, durante a limpeza. Eles irdo dani-
ficar o painel e tela do monitor.

5. Nao mergulhe o monitor em liquido.

6. Se um cabo ou outra ligacao se molhar acidentalmente com
detergente, por favor, limpe com agua destilada ou 4gua dei-
onizada e seque entre 40 a 80°C por, pelos menos, uma hora.

9.3 Limpeza e desinfecdo dos acessorios

9.3.1 Sensor de SP02

Para esterilizacdo, pode ser usado alcool isopropilico a 70% ou
solucdo de 4gua sanitaria a 10%. Nao use agua sanitaria pura
[5%~5.25% hipoclorito de sédio) ou outro desinfetante nao reco-
mendado para evitar danificar o sensor.

n Cuidado:
e Nao esterilize o sensor por radiacdo, vapor ou ¢xido de
etileno (Et02).
e N&o mergulhe diretamente o sensor em liquido.
e Para evitar danos prolongados no sensor, a esterilizacao
deve ser efetuada quando necessario, de acordo com os
regulamentos de suas instalagoes.

9.3.2 Bracadeira da PANI

a.  limpe o produto regularmente;

b.  remova a bracadeira do conector e puxe a bexiga da bracadei-
ra para fora da cobertura.

c.  mergulhe uma gaze limpa e macia ou outra ferramenta de
limpeza macia em &gua limpa ou dgua com sabao neutro.
Escorra o excesso de 4gua da gaze mergulhada e em seguida
limpe a bexiga e o tubo;

d.  lave o revestimento da bracadeira em &gua limpa com sabao
neutro;

e. apds a secagem intensiva do revestimento e almofada de ar,
cologue a bexiga na cobertura da bracadeira e coloque-a em
funcionamento.

n Cuidado:
e A limpeza excessiva ou frequente pode danificar a braca-
deira.
e Nao seque a bracadeira em altas temperaturas.
e Se for necessario um elevado nivel de esterilizacao,
escolha uma bracadeira descartavel.
e Tenha o cuidado de manter a dgua e solucdes de limpeza
longe das partes de conexao da bracadeira e do monitor.

9.3.3 Sonda de temperatura

Umedeca um pano ou esponja com uma mistura de dgua/agua
sanitaria na proporcao de 10:1 ou alcool isopropilico a 70%. Use-o
para limpar o sensor ocasionalmente. Durante a limpeza, agite o
punho da sonda para escoar totalmente qualquer excesso de liqui-
do.

n Cuidado: as coberturas da sonda servem apenas para uso
Unico. A reutilizacdo pode causar danos e contaminacao.

9.4 Manutencao e substituicao de acessorios

O dispositivo deve ser verificado e conservado regularmente por
pessoal profissional para que seja identificado se esta funcionando
corretamente. Nao use o dispositivo se ele estiver funcionando de
forma andmala.

n Cuidado:
e Sempre desconecte o dispositivo da fonte de alimentacao
antes de mudar qualquer acessorio.
e 0 pessoal de assisténcia deve ter cuidado ao reparar ca-
bos de alimentacao danificados.

= Nota: 0 esquema elétrico e lista de elementos do disposi-
- tivo apenas devem ser fornecidos a um centro de servico
elegivel ou pessoal qualificado.

10. Avisos de acessorios:

e Use apenas acessorios especificados neste manual. Usar
outros acessorios pode causar danos ao monitor.

e Os acessorios descartaveis sdo concebidos apenas para
uso por um Unico paciente. Reutiliza-los pode causar um
risco de contaminacao e afetar a precisdo de medicao.

e Verifique se os acessorios e as embalagens tém algum si-
nal de danos. N&o os utilize se detectar algum dano.



10.1 SPO;

Sensores de SPO,

SPO; Nellcor
Tipo Modelo Categoria de paciente NP
Descartavel MAXA Dedo de adulto (tamanho do paciente >30 Kg)
MAXN Dedo de adulto ou pé/méo neonatal (tamanho do
paciente >40 Kg ou <3 Kg)
Reutilizavel DS-100A Dedo de adulto 13305

SPO; Riester / Biolight

(Model: Biolight 15-100-
0015)

Tipo Categoria de paciente NP
Reutilizavel Dedo SpO2 de adulto 13302
(Model: Biolight 15-100-
0013)
Dedo SpO2 Neonatal 13300

adaptor RCT006)

abo de extensdo de SPO,
Acessorios Nellcor SpO., NP
Cabo de extensdo (Model: Nellcor Pulse Oximetry 13319
Interface Cable DOC-10)

abo de extensdo de SPO,
Riester / Biolight SpO, Acessoérios NP
Cabo de extensdo (Model: Biolight, R-RUI Pulse Oximeter 13320

10.2 Riester / Biolight NIBP

Bracadeiras reutilizaveis

Tamanho da bragadeira Numero da peca
Adulto M5124
Adulto XL M5125
Neonatal M5124
Infantil M5123




10.3 Temp.

Numero da Peca Descricao Detalhes
12669 Sonda de Temperatura Oral/Axilar, 9' 1 unidade
12668 Sonda de Temperatura Retal, 9' 1 unidade
12688 Coberturas Descartaveis de Sonda de Temperatura (25 caixas/embalagens, 1 embalagem

20 coberturas/caixa)

10.4 Diversos

Numero da Pega Descrigao Detalhes
Mangueira de PA do paciente 1 unidade
Cabo de alimentagdo CA, Américas 1 unidade
Cabo de alimentacédo CA, Europa 1 unidade
Cabo de Alimentagao CA, Reino Unido 1 unidade
Cabo de alimentacédo CA, Australia 1 unidade
13317 Suporte moével 1 unidade
13315 Leitor de codigo de barras RVS-100 (USB) com suporte de leitor 1 unidade
13316 Dongle USB de WiFi de Banda Dupla do RVS-100 1 unidade
Bateria de ions de litio recarregavel RVS-100 (bateria personalizada, 1 unidade

vendida apenas pela Rudolf Riester GmbH)




Appendix A: Especificagées do Produto

A.1 Especificagoes de Seguranca
De acordo com a norma MDD 93/42/CEE, o monitor € um equipamento do tipo TIb. Classificado de acordo com a norma CEI 60601-1,
conforme segue:

A Grau de
Classificagao = = Grau de
= Grau de protegao protecao =
da protecao protecao contra Modo de
Pecas contrachoque contra y =
contrachoque s e = perigo de operagao
g elétrico infiltracado de 5
elétrico P—_— explosao
liquidos
Mainframe | Sem marca
Moédulo de
temperatura
Inclui elemento do IPX1
Modulo da PANI N/A tipo CF, a prova de ~ .
desfibrilagao. Nao adequado Continua
Médulo de SPO,

Nota:
I: Classe |, equipamento alimentado interna e externamente.
Se existir alguma duvida sobre proteger a integralidade do aterramento ou proteger o aterramento do equipamento, mude o

equipamento para equipamento alimentado internamente.
N/A: Nao aplicavel.

CF: elemento incluido, do tipo CF, a prova de desfibrilagao.

Nao apropriado: O equipamento ndo € apropriado para o uso na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio ou
6xido nitroso.

A.2 Especificagbes Ambientais

Temperatura operacional +5°C a +40 °C
Umidade operacional 15% a 85% (ndo-condensante)
Pressao atmosférica operacional 700 hPa a 1060 hPa

Temperatura de transporte e de

-20°Ca+55°C
armazenamento

Umidade de transporte e de

o, 0, 2
armazenamento 10% a 93% (ndo-condensante)

Presséo atmosférica de transporte e

500 hPa a 1060 hPa
de armazenamento

A.3 Especificagoes Fisicas
Pecas Peso (Kg) Dimensoées (LxAxP) (mm) Observacoes

Incluindo tela, médulo de parametro
Mainframe <4 Kg 314 mm x 132 mm x 239 mm estacionario, uma bateria de litio, sem
acessorios.

A.4 Especificagoes de Alimentagao
Tens&o de entrada 100 V- 240V CA

Frequéncia 50 Hz/60 Hz




Corrente de fuga a terra

<0,3 mA

Corrente de entrada

0,7A-1,5A

Requisito padrao

De acordo com as normas CEI 60601-1 e CEl 60601-1-2

Fusivel

T 2A/250V, integrado no mdédulo de alimentagéo

A.5 Especificagoes de Hardware

A.5.1 Tela

Tela do mainframe

Tipo

Tela colorida TFT LCD

Tamanho (diagonal)

8 polegadas

Resolugéo

800 x 600 pixels

A.5.2 Impressora

Modelo

BTR50

Tipo

Gama de pontos térmicos

Resolugéo horizontal

16 pontos/mm (a 25 mm/s de velocidade de papel)

Resolugéo vertical

8 pontos/mm

Largura do papel

50 mm

Comprimento do papel

15 m

Velocidade de gravagao

12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

Forma de onda de gravacéo

Maximo de 3 faixas

Modo de gravagao

Gravacédo em tempo real, gravagéo periddica, gravagao de alarme

A.5.3 Bateria
Tipo Bateria de ions de litio recarregavel
Modelo DVAUS-BLT-001
Dimensoées 200 mm x 57 mm x 24 mm
Peso <3609
Quantidade 1
Tens&o nominal 10,8 VCC
Capacidade 6600 mAh

Tempo de operagao

Aproximadamente 11 horas;

Uma bateria nova e totalmente carregada a temperatura ambiente de 25 °C, usando
SPO,, ECG, Temp., e PANI no modo AUTO em intervalos de 15 minutos.

Tempo de carga

6h para 100% (em espera)




Atraso ao desligar

5 min -15 min apds o alarme de bateria fraca soar pela primeira vez.

Indicador de capacidade da
bateria

Sim

A.5.4 LED do mainframe

LED de indicacéo de alarme fisiolégico

1 (Amarelo/Vermelho)

LED de indicagao de alarme técnico

1 (Turquesa)

LED de indicagdo de alimentacédo

1 (Verde/Laranja)

LED indicador de carregamento da bateria 1 (Laranja)

>

.5.5 Indicagdo sonora

Alto-falante

Emite um alarme audivel (descrigdo do som: DO, DO, DO)
Suporta tom de pulso (descrigdo do som: DE, DE, DE)

Tons de alarme cumprem o requisito da norma CEI 60601-1-8.

Pressao do alarme

45 dB a 85 dB. A distancia de teste € 1 metro do tom.

A.5.6 Dispositivo de Entrada

Teclas

Numeros de teclas

1 botéo ligar/desligar

Tela Sensivel ao Toque

Entrada de tela sensivel ao toque Sim
Outros

Entrada de mouse Suportado
Entrada de teclado Suportado

A.5.7 Conectores

Alimentagéo

1 x entrada de alimentagdo CA

Rede cabeada

1 x interface RJ45 padrdo.10-100 BASE-TX, IEEE 802.3

usB

4 x entradas de USB padréao (para as conexdes aos periféricos)

Ponto de aterramento
equipotencial

Chamada de enfermeiro

1 x conector RJ11 para chamada de enfermeiro

Saida CC

15V/12A




A.5.8 Saida de Sinal

Saida de chamada de enfermeiro

Modo de avango

Relé

Especificagdes elétricas

<60 W, <2 A, <36V CC, <25V CA

Tensao isolada 1500 V CA

Tipo de sinal N.C., N.O.
A.5.9 Armazenamento de Dados

Numeros do paciente >1000

Evento de medigao de >5000 itens

parametro

Evento de alarme

>100000 itens

Evento de registro

>10000 itens

A.6 Especificagoes de Medigao

A.6.1 NIBP Riester / Biolight

Norma

CEI 80601-2-30

Método de medicao

Oscilométrico

Tipos de medicao

Sistdlica, diastdlica, PAM, Frequéncia Cardiaca

Intervalo de medigdo (mmHg)

Sis 30~270 mmHg
Adulto Dia 10~220 mmHg
PAM 20~235 mmHg
Sis 30~235 mmHg
Pediatrico Dia 10~220 mmHg
PAM 20~225 mmHg
Sis 30~135 mmHg
Neonatal Dia 10~110 mmHg
PAM 20~125 mmHg

Intervalo da presséo da

0 mmHg a 300 mmHg

bragadeira

Resolugao 1 mmHg

Precisao da pressao

Estatica: +3 mmHg

Clinica: Erro médio: £5 mmHg, desvio padrao: <8 mmHg
Unidade mmHg, kPa




Zeramento da pressao
automatica

O dispositivo ira zerar automaticamente assim que for ligado.

Esvaziamento automatica da
bracadeira

A bracadeira ird se esvaziar automaticamente quando a energia € desligada ou se o

tempo de medicéo exceder 120 segundos (90 segundos para paciente neonatal) ou se a
presséo da bragadeira exceder os niveis de protegdo contra sobre pressdo definidos pelo

software e hardware.

Tempo de pressurizacédo da
bracadeira

<40 s (bragadeira padrdo de adulto)

Tempo de medigéo

Normalmente é 20 s ~ 4 Os (dependendo da HR e interferéncia de movimentos)

Pressurizacgéo inicial

Padrao de adulto: 160 mmHg
Padréo de pediatrico: 130 mmHg

Padr&o de neonatal: 75 mmHg

Protecgao contra sobre pressao
do software

Protegao dupla contra sobre pressdo do hardware e do software
Adulto: (297+3) mmHg
Pediatrico: (252+3) mmHg

Neonatal: (147+3) mmHg

Intervalos para tempo de

s o 5 min - 240 min
medicdo automatica
Sis 0 mmHg a 300 mmHg, limite elevado/baixo pode ser ajustado
continuamente.
. 0 mmHg a 300 mmHg, limite elevado/baixo pode ser ajustado
Intervalo de alarme Dia .
continuamente.
PAM 0 mmHg a 300 mmHg, limite elevado/baixo pode ser ajustado
continuamente.

Indicagado de alarme

Trés niveis de alarme: alarmes som-luz; cor muda na area dos limites do alarme; e
alarmes com lembretes de texto.

Modo de medicéo

Adulto Unico, Ciclo, ESTAT., Média
Pediatrico Unico, Ciclo, ESTAT., Média
Neonatal: Unico, Ciclo, Média

PR

Intervalo PR 40 bpm a 240 bpm
Resolugéo 1 bpm

Precisao +3 bpm

Tempo de recuperagao apos <55

desfibrilagdo




A.6.2 SPO,
SPO; Riester / Biolight

SPO;

Técnica de medigao

Técnica SPO; Riester / Biolight

Intervalo de medigao

0% a 100%

Resolugéo 1%
70% a 100%: 2%
Precisao 40~69%: + 3%

0% a 39%: ndo especificado

Intervalo de alarme

0% a 100%, limite superior/inferior pode ser ajustado continuamente.

Tempo médio

Normal: 8 s, lento: 16 s, rapido: 4 s

Periodo de Atualizagao

<30s

Capacidade contra interferéncia

Contra interferéncia da unidade de eletrocauterizagédo

Tom da modulagéo PR

(Tonicidade do Tom)

Sim

Intervalo de alarme de SPO,

0% a 100%, limite superior/inferior pode ser ajustado continuamente.

PR

Método de referéncia para a
computagao da preciséo PR

Simulador de pulso eletrénico

Intervalo de medigao

20 bpm a 250 bpm

Resolugéo

1 bpm

Tempo médio

8s

Precisao

+1% ou 1 bpm, o que for maior

Intervalo de alarme

0 bpm~300 bpm, limite elevado/baixo pode ser ajustado continuamente.

Intervalo de alarme PR

0 bpm~300 bpm, limite elevado/baixo pode ser ajustado continuamente.

Tempo de recuperagéo apos
desfibrilagao

<5s

SPO; Nellcor

SPO,

Intervalo de medigéo

0% a 100%

Resolugéo 1%
70% a 100%: +2% (adulto/pediatrico)
Precisao 70% a 100%: +3% (neonatal)

0% a 69%, néo especificado

Intervalo de alarme

0% a 100%, limite superior/inferior pode ser ajustado continuamente.




Tempo médio

8s,16s

Periodo de Atualizagao

<30s

PR

Método de referéncia para a
computagao da preciséo PR

Simulador de pulso eletrénico

Intervalo de medigao

20 bpm a 300 bpm

Precisao

20 bpm a 250 bpm: +3 bpm

251 bpm a 300 bpm: ndo especificado

Resolugéo

1 bpm

Intervalo de alarme

0 bpm~300 bpm, limite elevado/baixo pode ser ajustado continuamente.

Tempo de recuperagéo apos
desfibrilagao

<5s

.6.3 Temperatura Rapida

Tipo de sensor

Sensor termo sensivel

Intervalo de medicéo

30,0 °C~43,0 °C

Parte de medigao

Oral, Axilar, Retal

Modos de medigédo

Modo direto: modos de monitor
Modo ajustado: modos rapidos e modos frios

Unidade °C, °F
Resolugéo 0,1°C/°F
s Preciséo do laboratério (tanque de agua de temperatura constante)
Precisao

Todos os modos (todos os locais): +0,1 °C (+0,2 °F)

Tempo de medigao

Modo ajustado: oral 6-10 segundos
Modo axilar 10-14 segundos
Modo retal 14-18 segundos
Modo direto (todos os locais): 60-120 segundos

Tempo de resposta transitéria

<25 s (apenas modo de monitor)

Tempo de pré-aquecimento

Cerca de 800 ms

Auto verificagdo

Acada3s

Intervalo de alarme

30,0~43,0 °C, intervalo elevado-baixo pode ser ajustavel

Indicagdo de alarme

Trés niveis de alarme: alarmes som-luz; cor muda na area dos limites do alarme; e alarmes

com lembretes de texto.




Appendix B: Padrées de Fabrica

Este capitulo fala sobre a configuragdo dos padrées de fabrica. O usuario ndo pode alterar os padrdes de fabrica. Pessoal qualificado
deve digitar uma senha através de [ CONFIGURAGOES] — [AVANGADAS] para alterar para os padrées de fabrica.

B.1 Data/Hora

Configuracao geral de Data/Hora

Padroes de Fabrica

Tipo de data

Ano/més/dia

Fuso horario

GMT +8

B.2 Alarme

Configuracao de alarme

Padroes de fabrica

Volume ALM

Baixo

Permitir o encerramento do alarme geral

Sem selegdo

Tempo de pausa do alarme

2 min

Permitir controlar som de alarme

Sem selegdo

Controle de alarme

Som de alarme ligado

Sinal de alerta ativo

Sim

Intervalo de sinal de alerta

30 segs.

B.3 Tela

Configuracao geral da tela

Padroes de fabrica

Tempo de funcionamento da bateria

10 min.

B.4 Outros

Configuracao geral de outros

Padroes de fabrica

Frequéncia da fonte de alimentagao

50 Hz

B.5 SPO,

Configuragao de SPO;

Padroes de fabrica

Tela de SPO,

Valor de SPO,

Velocidade de Onda

25 mm/s

B.6 PANI

Configuracédo de PANI

Padroes de fabrica

Tela da PANI Exibir como SIS/DIA
Tipo de paciente padréo Adulto
Unidade mmHg

Adulto170 mmHg
Pressurizacdo Pediatrico 130 mmHg

Neonatal 90 mmHg

B.7 Temperatura

Configuracao de temperatura

Padrées de fabrica

Unidade

°C




Appendix C: Orientagdes e Declaragao do Fabricante Relacionadas a EEM
Orientagoes e declaragao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

- para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacées e declaragéo do fabricante - emissdo eletromagnética

O monitor é projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do monitor
devem garantir que este seja usado em tal ambiente.

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissoes de RF

O monitor usa energia de RF apenas para a sua fungdo interna. Assim,

Grupo 1 as suas emissdes de RF s&o muito baixas e ndo devem causar
CISPR 11 qualquer interferéncia no equipamento eletrénico nas proximidades.
Emisséo de RF O monitor é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos,

Classe A que nao domésticos, e aqueles diretamente ligados a rede de fonte de
CISPR 11 alimentacéo publica de baixa tensao que é fornecido aos edificios

usados para fins domésticos.

Emissdes harmoénicas

Classe A

CEI 61000-3-2

Flutuagbes de
tenséo/emissdes oscilante

CEI 61000-3-3

Em conformidade

Orientagdes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

- para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacoes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O monitor é projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do monitor
devem garantir que este seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste CEI 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagao

Descarga eletroestatica
(ESD)

CEI 61000-4-2

+6 kV contato

+8 kV ar

+6 kV contato

+8 kV ar

Os pavimentos devem ser de madeira,
concreto ou revestimento ceramico.
Se o pavimento estiver coberto com
material sintético, a umidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

Os usuarios devem eliminar a estatica
com as suas méaos antes da utilizagéo.

Transiente/explosédo
elétrica rapida

+2 kV para linhas de
fornecimento de alimentacéo

+ 2 kV para linhas de
fornecimento de

A qualidade da fonte de alimentagao
deve ser idéntica a um ambiente

alimentacéo comercial tipico ou hospitalar.
CEI 61000-4-4 +1 kV para linhas de
entrada/saida
Aumento +1 kV modo diferencial +1 kV modo diferencial A qualidade da fonte de alimentagéo
deve ser idéntica a um ambiente
CEI 61000-4-5 +2 kV modo comum +2 kV modo comum comerecial tipico ou hospitalar.

Baixas de tenséo,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte
de alimentagao

CEI 61000-4-11

<5% UT
(>95% baixa em UT)
por 0,5 ciclo

40% UT

<5% UT
(>95% baixa em UT)
por 0,5 ciclo

40% UT

A qualidade da fonte de alimentagao
deve ser idéntica a um ambiente
comercial tipico ou hospitalar. Se o
usuario do monitor precisar do mesmo
em operagao continua durante as
interrupcdes da fonte de alimentacéo,
recomendamos que o0 monitor seja




(60% baixa em UT)
por 5 ciclos

70% UT

(30% baixa em UT)
por 25 ciclos

<5% UT

(>95% baixa em UT)

por 5 seg.

(60% baixa em UT)
por 5 ciclos

70% UT

(30% baixa em UT)
por 25 ciclos

<5% UT

(>95% baixa em UT)

por 5 seg.

ligado a uma fonte de alimentagéo
ininterrupta ou a uma bateria.

Campo magnético com
frequéncia de poténcia
(50Hz)

CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos com
frequéncia de poténcia devem estar a
niveis caracteristicos de um local tipico
em um ambiento comercial tipico ou
hospitalar.

NOTA: UT é a corrente CA da fonte de alimentagdo antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientagoes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

- para EQUIPAMENTO e SISTEMAS que ndo sejam de SUPORTE DE VIDA

Orientagdes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O monitor é projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do monitor
devem garantir que este seja usado em tal ambiente.

Nivel de

conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao

Teste de imunidade | Nivel de teste CEI 60601

Os equipamentos de comunicagao de RF portateis e méveis
nédo devem ser usados junto de nenhuma parte do monitor
incluindo cabos, a uma distancia inferior a recomendada de
separacao calculada a partir da equacao aplicada a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagé@o recomendada

d =124P

I = 124P 80 MHz to 800 MHz

2
I

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms

CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d = 234P 800 MHz to 2,5 GHz
Onde P é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do

RF irradiada 3V/m 3V/m transmissor e d é a distancia de separagéo recomendada
em metros (m).

CEI61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

As forcas de campo de transmissores de RF fixos, conforme
determinado por uma pesquisa eletromagnética do local,
deve ser inferior ao nivel de conformidade em cada gama
de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do

()

equipamento marcado com o seguinte simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, se aplica a intervalo de frequéncia mais elevada.
NOTA 2 Estas orientagdes podem nédo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada por absorgéo e
reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a. As forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes base de radiotelefonia (mével/sem fios) e radios méveis, radio amador,
emisséo de radio AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para acessar o ambiente eletromagnético,
deve ser considerada uma pesquisa eletromagnética do local devido aos transmissores de RF fixos. Se a forga de campo medida no local
onde o monitor é usado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel, o monitor deve ser observado para verificar a normalidade do




funcionamento. Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou recolocar o
monitor.

b.  Acima da gama de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamento de comunica¢des RF portatil e mével e o EQUIPAMENTO ou
SISTEMA - para EQUIPAMENTO ou SISTEMA que ndo sejam de SUPORTE DE VIDA

Distancias de separagao recomendadas entre

equipamento de comunicagoes de RF portatil e mével e o monitor Q3.

O monitor é projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF radiada s&o controladas.

O cliente ou o usuario do monitor podem ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o
equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével (transmissores) e o monitor conforme é recomendado abaixo, de acordo com a
tensdo de saida maxima do equipamento de comunicagées.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
5 . m
Tensdo nominal de (m)

saida maxima do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor

w) d=12/P d=12/P d=23/P

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 73
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma tenséo de saida maxima que néo esteja listada acima, a distancia “d” de separagao
recomendada em metros (m) pode ser estimada usando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a tensdo nominal de
saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, se aplica a distancia de separagao para a frequéncia mais elevada.

NOTA 2 Estas orientagdes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é afetada por absorgéo e
reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

Aviso:

. Este produto requer precaugdes especiais relacionadas com a EEM e deve ser instalado e colocado em servigo de acordo
com as informagdes fornecidas relativas a EEM. Esta unidade pode ser afetada por equipamento de comunicacées de RF
portatil e mével.

. N&o use o celular, ou outros dispositivos que emitam campos eletromagnéticos, perto da unidade. Isso pode resultar no
funcionamento incorreto da unidade.

n Cuidado:

. Esta unidade foi cuidadosamente testada e inspecionada para garantir o desempenho e funcionamento adequados.
. Esta maquina ndo deve ser usada préximo ou empilhada em outro equipamento. Se for necessario tal condicionamento,
esta maquina deve ser observada para verificar o funcionamento normal na configuragéo na qual devera ser usada.



Appendix D: Resolugdo de problemas

Problema normal

Problema possivel

Razao possivel

Resolugéao do problema

Falha na inicializagcao

1. O dispositivo ndo esta ligado
2. Falha na fonte de alimentagéo externa

3. Nao tem bateria ou o cabo de
alimentagao nao esta conectado

4. A carga da bateria ndo é suficiente
para ligar o dispositivo

1. Abra o dispositivo

2. Certifique-se de que o sistema de fonte de
alimentagéo externo funciona corretamente.

3. Conecte o cabo de alimentagdo ou insira a bateria

4. Conecte o dispositivo a fonte de alimentagdo CA,
recarregue a bateria

Tela em branco

1. O dispositivo ndo esta ligado

2. O dispositivo estd em modo de espera

1. Ligue o dispositivo

2. Pressione a tela sensivel ao toque do dispositivo
para iluminar a tela

A impressora nao
funciona

1. O papel ndo esta carregado

2. A tampa da impressora ndo esta
totalmente fechada.

3. Alimpressora esta muito quente.

1. Carregue o papel de acordo com o manual do
usuario

2. Certifique-se de que a tampa da impressora esta
totalmente fechada.

3. Inicie a operacéo de novo apds a impressora
esfriar.

O papel da impressora
n&o encaixa

1. N&o esta sendo usado o papel
especificado

2. O papel ndo estéa colocado
corretamente.

3. Falha no software

1. Use o papel adequado (largura 48 mm
comprimento 15m)

2. Coloque o papel de acordo com o manual do
usuario ou com o esquema do produto.

3. Desligue o dispositivo e volte a inicia-lo

Bloqueio de papel na
impressora

1. Nao esta sendo usado o papel
especificado

2. O papel ndo esta colocado
corretamente

1. Use o papel adequado (largura 48 mm
comprimento 15m)

2. Coloque o papel de acordo com o manual do
usuario ou com o esquema do produto.

O scanner ndo funciona

1. O scanner ndo esta conectado ao
dispositivo ou estdo fazendo mau
contato.

2. Avaria do scanner

1. Conecte o scanner a porta USB principal
Certifique-se de que a conexdo é segura.

2. Mude o scanner para uma porta em que funcione
corretamente.

O dispositivo se desligou
automaticamente

A carga da bateria néo ¢é suficiente para
ligar o dispositivo.

Conecte o dispositivo a fonte de alimentacdo CA
para recarregar a bateria.

Informacéo de Lembrete

Informacgao de Lembrete

Razao possivel

Impressora Sem Papel

O papel da impressora ndo esta instalado ou se esgotou

Bateria Fraca

O alarme de nivel médio significa que a carga da bateria é inferior a 30 min.; o alarme
de nivel elevado significa que a carga da bateria € inferior a 5 min.

DEMONSTRAGCAO

O sistema estd em modo de demonstragao.

insuficiente

Espaco de armazenamento

O espaco de armazenamento & inferior a 10 MB.

armazenamento

Grave escassez de espacgo de

O espacgo de armazenamento é inferior a 5 MB.

Entradas de registro em excesso.

Foram registrados mais de 5000 itens.

entradas registro.

Grave escassez de espacgo para

Foram registrados mais de 7000 itens.

Sensor de SPO, desligado

O sensor de SPO, ndo estd em um dedo ou ndo esta colocado corretamente.




Sem sensor de SPO,

N&o existe sensor de SPO, no dispositivo.

SPO, procurando por pulso...

O médulo de SPO; esta procurando pulso.

Cabo de Substituicdo de SPO,

O cabo do modulo de SPO, Masimo deve ser substituido.

Cabo de SPO; Incompativel

O cabo do médulo de SPO, Masimo é incompativel.

Cabo de SPO, Nao Reconhecido

O cabo do médulo de SPO, Masimo ndo pode ser reconhecido.

Sem Sensor de SPO,

O sensor do médulo de SPO, Masimo n&o pode ser detectado.

Sensor de SPO, Invalido

O sensor do médulo de SPO, Masimo é invalido.

Substituir Sensor de SPO,

O sensor do moédulo de SPO, Masimo necessita ser mudado.

Calibrar Sensor de SPO,

O modulo de SPO, Masimo esta calibrando.

Interferéncia de Movimento de SPO,

O dedo do paciente estd se mexendo muito durante a medi¢do de SPOs.

Baixa Perfusdo de SPO,

O sinal do dedo do paciente € muito fraco durante a medigéo de SPO,.

Erro de Tipo Bragadeira da PANI

O tipo de bracadeira errado.

Fuga de Ar ou Bragadeira Frouxa
da PANI

Existe uma fuga de ar em uma valvula interna, mangueira de ar ou na bragadeira.
A bragadeira n&o esta posicionada corretamente em volta do membro do paciente.

Uma bragadeira de adulto € usada em modo neonatal.

Erro de Presséo de Ar da PANI

O sistema ndo consegue manter uma pressao de ar estavel.

Sinal da PANI Fraco

A bragadeira esta posicionada de maneira frouxa, levando a um sinal fraco do
paciente.

O pulso do paciente é muito fraco.

Intervalo da PANI Excedido

O valor da PANI excede o intervalo de medigao (275 mmHg)

Movimento Excessivo da PANI

O paciente esta se mexendo muito.

O ruido do sinal € muito alto durante o esvaziamento para detectar a pressédo do
pulso do paciente.

O pulso do paciente é aleatério.

Sobrepressao da PANI detectada.

Existe excesso de presséo na bragadeira. A pressao excede o intervalo de seguranca
definido (modo de adulto é de 325mmHg, modo neonatal é de 165mmHg)

Sinal da PANI saturado

Excesso de movimento do paciente teve impacto no amplificador de sinal da PANI.

Tempo da PANI esgotado

O tempo excede 120s em modo adulto;

O tempo excede 90s em modo neonatal;

Temperatura Sem Sonda

A sonda de temperatura rapida ndo esta conectada.

Temperatura muito alta/baixa

O valor de temperatura excede o intervalo de medigao.




Appendix E Padrdes Aplicaveis

MDD 93/42/CEE

Diretiva do Conselho 93/42/CEE

CEI 60601-1:2005 +
A1:2012

Equipamento médico elétrico — Parte 1:
requisitos gerais de seguranga

CEI 60601-1-2:2007

Equipamento médico elétrico — Parte 1-2:
requisitos gerais de seguranga basica e
desempenho essencial — Padrao colateral:
compatibilidade eletromagnética — Requisitos
e testes

CEI 60601-1-6:2010

Equipamento médico elétrico — Parte 1-6:
requisitos gerais de seguranga basica e
desempenho essencial — Padrao colateral:
Usabilidade

CEI 60601-1-
8:2006+A1:2012

Equipamento médico elétrico — Parte 1-8:
requisitos gerais de seguranga basica e
desempenho essencial — Padrao colateral:
requisitos gerais, testes e orientacdo para
sistemas de alarme em equipamento médico
elétrico e sistemas médicos elétricos

CEI 62366:2007

Dispositivos médicos — Aplicagéo de
engenharia de usabilidade a dispositivos
médicos

CEI 62304:2006

Software de dispositivo médico — Processos
de ciclo de vida de software

EN ISO 14971: 2012

Dispositivos médicos — Aplicagéo de
gerenciamento de risco para dispositivos
médicos

1ISO 10993-1:2009

Avaliagéo bioldgica de dispositivos médicos —
Parte: Avaliagao e teste

CEI 60601-2-49:
2011

Parte 2-49: requisitos particulares de
seguranga para equipamento de
monitoramento multifungdes do paciente

CEI 80601-2-30:2013

Parte 2-30: requisitos especificos de
seguranga, incluindo desempenho essencial,
do equipamento ciclico automatico de
monitoramento da presséao arterial ndo
invasiva

ISO 80601-2-56:2009

Equipamento médico elétrico — Parte 2-56:
Requisitos particulares de seguranga basica e
desempenho essencial de termdmetros
clinicos para medigao da temperatura corporal

ISO 80601-2-61:2011

Equipamento médico elétrico — Parte 2-61:
requisitos particulares de seguranga basica e
desempenho essencial de equipamento de
oximetro de pulso

I1ISO 15223.1:2012

Dispositivos médicos — Simbolos a serem
usados com as etiquetas do dispositivo
médico, identificagéo e informagado a serem
fornecidas

EN 1041:2008

Informagao Fornecida pelo Fabricante com o
Dispositivo Médico.

CEI 60825-1:2007

Seguranga dos produtos a laser - Parte 1:
classificagéo e requisitos do equipamento




Anexo F
RVS-100 com Sp02 Masimo

5.2.5 Definicao Sp02

Selecionar [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [PARAME-
TROS] - [Sp02] - [Resposta predefinidal para optar pela res-
posta [Normal: 16 segundos] ou [Rapida: 4 segundos]. (Nao apli-
cavelao Masimo)

5.2.7 Declaracdes gerais, avisos, cuidados e notas para o Sp02
Masimo

Geral:

O co-oximetro de pulso destina-se a ser utilizado exclusivamente
por, ou sob a supervisao de, pessoal qualificado. O manual, os
acessorios, as instrucdes de utilizacao, e todos os avisos e especifi-
cacoes devem ser lidos antes da utilizacdo.

Avisos:

Tal como com qualquer equipamento médico, direcione cuidadosa-
mente os cabos -de modo a reduzir a possibilidade de enredamento
ou de estrangulamento.

Nao coloque o co-oximetro de pulso ou os acessorios numa posicao
que possa provocar quedas.

Nao ligue nem utilize o co-oximetro de pulso antes de confirmar
que a configuracdo é a correta.

Nao utilize o co-oximetro de pulso durante a realizacdo de Ress-
onancias Magnéticas (RM] nem num ambiente de RM.

Nao utilize o co-oximetro de pulso se este lhe parecer danificado ou
se suspeitar que esta danificado.

Risco de explosao: Nao utilize o co-oximetro de pulso perto de ane-
stésicos inflamaveis ou de outras substancias inflamaveis em com-
binacdo com o ar, ambientes enriquecidos com oxigénio ou ¢xido
nitroso.

Para garantir a seguranca, evite empilhar varios dispositivos ou co-
locar objetos sobre o dispositivo durante o financiamento.

Para se proteger contra ferimentos, siga as instrucdes seguintes:
evite colocar o dispositivo sobre superficies com liquido visivel-
mente derramado.

Nao mergulhe nem submerja o dispositivo em liquidos.

N3&o tente esterilizar o dispositivo.

Utilize apenas as solucdes de limpeza explicitadas no presente ma-
nual de funcionamento.

N&o tente limpar o dispositivo enquanto estiver a monitorizar um
paciente.

Para proteger contra choques elétricos, remova sempre o sensor
e desligue completamente o co-oximetro de pulso antes de banhar
o0 paciente.

Se alguma medicao parecer duvidosa, comece por verificar os si-
nais vitais do paciente por meios alternativos e sequidamente veri-
fique se o co-oximetro de pulso esta a funcionar devidamente.
Leituras incorretas da frequéncia respiratoria podem ser causadas
por:

Aplicacao indevida do sensor

Perfusao arterial baixa

Artefacto de movimento

Baixa saturacao arterial de oxigénio

Rufdo ambiental excessivo

Leituras incorretas de SpCO e SpMet podem ser causadas por: apli-
cacdo indevida do sensor, corantes intravasculares como verde de
indocianina ou azul de metileno, niveis anormais de hemoglobina,
perfusao arterial baixa, niveis reduzidos da saturacdo arterial de
oxigénio incluindo hipoxemia induzida pela altitude, niveis totais de
bilirrubina elevados, artefacto de movimento

Leituras incorretas de SpHb e SpOC podem ser causadas por: apli-
cacdo indevida do sensor, corantes intravasculares como verde de
indocianina ou azul de metileno, coloracdes e texturas de aplicacdo
externa como verniz de unhas, unhas de acrilico, purpurinas, etc.,
niveis elevados de Pa02, niveis elevados de bilirrubina, perfusao ar-
terial baixa artefacto de movimento, niveis reduzidos da saturacao
arterial de oxigénio, niveis de carboxihemoglobina elevados, niveis
de metahemoglobina elevados, hemoglobinopatias e disttrbios de
sintese, como talassemias, Hb s, Hb ¢, anemia falciforme etc., do-
encas vasoespasticas como a de Raynaud, altitude elevada, Doenca
vascular periférica, doenca hepética, interferéncia de radiacdo EMI

Leituras incorretas de SpO2 podem ser causadas por: Aplicacao e
colocacdo indevidas do sensor

Niveis elevados de COHb ou de MetHb: Podem ocorrer niveis ele-
vados de COHb ou MetHb com um Sp02 aparentemente normal.

Em caso de suspeita de niveis elevados de COHb ou MetHb, deve
realizar-se analise laboratorial (CO-Oximetrial a uma amostra de
sangue.

Niveis elevados de bilirrubina

Niveis elevados de dishemoglobina

Doenca vasoespéstica, como a de Raynaud, e doenca arterial pe-
riférica

Hemoglobinopatias e disturbios de sintese, como talassemias, Hb
s, Hb ¢, anemia falciforme, etc., condicdes de hipocapnia ou hip-
ercapnia, anemia grave, perfusao arterial extremamente baixa,
artefacto de movimento extremo, pulsacdo venosa anormal ou
constricao venosa, vasoconstricdo ou hipotermia graves, cateteres
arteriais e baldo intra-adrtico, corantes intravasculares, como ver-
de de indocianina ou azul de metileno, coloracdes e texturas de
aplicacdo externa, como verniz de unhas, unhas de acrilico, purpu-
rinas, etc., sinallis) de nascenca, tatuagens, descoloracées da pele,
humidade da pele, dedos deformados ou anormais. etc., Disturbios
da coloracao da pele

Substancias interferentes: Corantes ou qualquer substancia que
contenha corantes que alterem a pigmentacao normal do sangue
podem causar leituras incorretas.

0 co-oximetro de pulso ndo deve ser usado como fonte Unica- para
decisdes de diagndstico ou terapéuticas. Tem de ser utilizado con-
juntamente com os sinais e os sintomas clinicos.

0 co-oximetro de pulso ndo é um monitor de apneia.

0 co-oximetro de pulso pode ser utilizado durante a desfibrilhacao,
mas isso poderd afetar a exatidao ou a disponibilidade dos parame-
tros e das medicdes.

0 co-oximetro de pulso pode ser utilizado durante a eletrocauteri-
zacdo, mas isso poderd afetar a exatiddo ou a disponibilidade dos
paradmetros e das medicoes.

0 co-oximetro de pulso nao deve ser utilizado para anélises de ar-
ritmia.

As leituras de SpCO podem nao ser possiveis em caso de baixos
niveis de saturacdo arterial ou de niveis elevados de metahemo-
globina.*

Sp02, SpCO *, SpMet * e SpHb * sdo calibrados empiricamente em
voluntarios adultos saudaveis com niveis normais de carboxihemo-
globina (COHb) e metahemoglobina (MetHb).

N&o ajuste, repare, abra, desmonte nem modifique o co-oximetro
de pulso ou os acessoérios. Podem ocorrer ferimentos pessoais ou
danos em equipamentos. Caso seja necessario, devolva o co-oxi-
metro para revisao.

Cuidados:

N&o coloque o co-oximetro de pulso num local onde os controlos
possam ser alterados pelo paciente.

Risco de choque elétrico e de inflamacao: antes de limpar, desligue
sempre o dispositivo e desligue-o de qualquer fonte de alimentacao.
Se os pacientes estiverem em terapia fotodindmica, podem ser sen-
siveis a fontes de luz. A oximetria de pulso sé deve ser usada sob
supervisdo clinica cuidadosa e durante curtos periodos de tempo,
para minimizar interferéncias com a terapia fotodindmica.

N&o coloque o co-oximetro de pulso sobre equipamentos elétricos
que possam afetar o dispositivo, impedindo-o de funcionar devida-
mente.

Se os valores de SpO2 indicarem hipoxemia, deve realizar-se uma
analise ao sangue para confirmar a condicdo do paciente.

Se a mensagem de Baixa perfusao for exibida com frequéncia, pro-
cure um ponto de monitorizacao mais bem perfundido. Enquanto
isso, avalie o paciente e, se caso indicado, confirme o estado de
oxigenacao por outros meios.

Altere o local da aplicacdo ou substitua o sensor e/ou cabo do pa-
ciente se visualizar uma mensagem ..Substituir sensor” e/ou ..Sub-
stituir cabo do paciente”, ou se uma mensagem persistente de fraca
qualidade do sinal [como ..SIQ baixo "] for exibida no monitor do host.
Estas- mensagens podem indicar que o tempo de monitorizacao do
paciente se esgotou no cabo ou no sensor do paciente.

e Se estiver a utilizar oximetria de pulso durante a irradiacao cor-
poral total, mantenha o sensor afastado do campo de radiacao.
Se o sensor for exposto a radiacao, a leitura pode ser incorreta
ou o dispositivo podera ler zero durante o periodo de irradiacdo
ativa.

e 0O dispositivo tem de ser configurado para corresponder a fre-
quéncia da sua rede elétrica local, de modo a permitir o cance-
lamento do ruido introduzido- por luzes fluorescentes e outras
fontes.

e Para garantir que os limites de alarme sao adequados para o-
paciente em monitorizacao, verifique os limites todas as vezes



que o co-oximetro de pulso for utilizado.

e Avariacdo nas medicoes de hemoglobina pode ser profunda, e
pode ser afetada tanto pela técnica de amostragem como pelas
condicdes fisiolégicas do paciente. Quaisquer resultados exibin-
do inconsisténcia com o estado clinico do paciente devem ser re-
petidos e/ou complementados com dados de anélises adicionais.
As amostras de sangue devem ser analisadas por dispositivos
laboratoriais antes da tomada de decisdo clinica para compreen-
der perfeitamente o estado do paciente.

e Nao submerja o co-oximetro de pulso em solucdes de limpeza
nem tente esterilizar em autoclave, por irradiacdo, vapor, gas,
o6xido de etileno ou por qualquer outro método. Isto danificara
gravemente o co-oximetro de pulso.

e Risco de choque elétrico: realize testes periddicos para confir-
mar que as correntes de fuga dos circuitos aplicados ao paciente
e do sistema estdo dentro de limites aceitaveis, conforme es-
pecificado pelas normas de seguranca aplicaveis. O somatério
das correntes de fuga tem de ser verificado e de estar em con-
formidade com as CEl 60601-1 e UL60601-1. A corrente de fuga
do sistema tem de ser verificada caso se liguem equipamentos
externos ao sistema. Caso ocorra um evento como a queda de
componentes de uma altura aproximada de 1 metro ou mais, ou
um derrame de sangue ou outros liquidos, volte a testar antes de
nova utilizacdo. Podem ocorrer ferimentos pessoais.

e Descarte do produto - cumpra a legislacdo local para o descarte
do dispositivo e/ou dos seus acessorios.

e Para minimizar interferéncias de radio, ndo devem existir outros
equipamentos elétricos que emitam transmissoes de radiofre-
quéncias nas proximidades do co-oximetro de pulso.

e Substitua o cabo ou o sensor quando uma mensagem de substi-
tuir sensor ou de SIQ baixo for exibida consistentemente durante
a monitorizacdo de pacientes consecutivos, depois de concluir
os passos de identificacdo de problemas referidos no presente
manual.

Notas:

Um teste funcional ndo pode ser utilizado para avaliar a exatiddo do
co-oximetro de pulso.

Luzes extremas de elevada intensidade (como luzes estroboscépi-
cas pulsantes] direcionadas sobre o sensor podem impedir a leitura
de sinais vitais pelo co-oximetro de pulso.

0 alarme do indice Desat serve de alarme complementar, e nado
substitui o alarme de Baixo Sp02.*

Para monitorizacao da respiracdo acUstica, a Masimo recomenda
monitorizacdo minima da oxigenacao (Sp02) e da respiracao (RRa).*
Se usar a definicdo de Sensibilidade maxima, o desempenho da
detecdo .Sensor desl.” pode ficar comprometido. Se o dispositivo
estiver nesta configuracao, e o sensor for desalojado do paciente,
podem ocorrer leituras falsas devidas a .ruido” ambiente, como
luzes, vibracdes e movimento excessivo do ar.

Nao enrole a cablagem do paciente num rolo apertado nem a enrole
a volta do dispositivo, para nao danificar a cablagem do paciente.
Podem consultar-se informacdes adicionais especificas para os
sensores Masimo compativeis com o oximetro de pulso, nomea-
damente informacdes sobre o desempenho de parédmetros/me-
dicdo em movimento e em Baixa perfusao, nas instrucoes de uti-
lizacdo (IDU] do sensor.

Os cabos e sensores sao fornecidos com a tecnologia X-Cal™, para
minimizar o risco de leituras incorretas e da perda prevista de mo-
nitorizacao do paciente. Consulte o DFU do Cabo ou do Sensor para
obter a duracdo especificada para o tempo de monitorizacdo do
paciente.

5.2.9 Informacoes Masimo

Patentes Masimo: http://www.masimo.com/patents.htm
Inexisténcia de licenca implicita: a posse ou aquisicao deste dispo-
sitivo ndo confere qualquer licenca expressa ou implicita para utili-
zar o dispositivo com sensores ou cabos ndo autorizados que pos-
sam, por si mesmos ou em combinacao com este dispositivo, estar
abrangidos por uma ou mais patentes relativas a este dispositivo.



10.1 Sp02
Sensor de Sp02 Masimo
Tipo

Modelo / PN Categoria paciente PN
Descartavel 4000 RD SET Adulto Sensor adesivo Sp0O2 Utilizagdo unica Peso utilizagdo adulto> 30 kg 13339
4001 RD SET Pediatrico Sensor adesivo SpO2 Utilizagdo Unica Peso utilizagdo pedidtrica 10kg - 13340
50kg
4002 RD SET Infantil Sensor adesivo SpO2 Utilizagdo Unica Peso utilizagdo infantil 3kg - 20kg 13341
4003 RD SET Neo Adulto / Neonatal Sensor adesivo SpO2 Utilizagdo Peso utilizagdo Neo <3kg ou> 13342
unica 40kg
Reutilizavel 4050 RD SET DCI Adulto Sensor reutilizével 3 pés ndo esterilizado Peso adulto > 30 kg 13343

4051 RD SET DCI-P Pedidtrico / Magro Sensor digital reutilizével 3 pés Peso pediatrico / magro 10-50kg 13344
ndo esterilizado

4054 RD SET YI Sensor reutilizavel multilocalizagdo, 3 pés espuma Peso>1kg 13345
multipla e faixas adesivas ndo esterilizado

Cabo de paciente 4104 RD SET MD20-12RD SET cabo de paciente SpO2 de 20 pinos, 12 Cabo de paciente SpO2 13346
pés.
Sp0O2 Masimo
Intervalo de medigdo 0% a 100%
1%
Resolugdo
Exatiddo 70% a 100%: + 2% (adulto/pediatrico, condi¢des de ndo movimento)

70% a 100%:+3% ( neonatal, condigBes de ndo movimento )
70% a 100%:+3% ( condigBes de movimento )

1 A tecnologia Masimo SET dos sensores Masimo foi validada para precisdo em ndo movimento em anélises ao sangue
humano de voluntarios masculinos e femininos adultos e saudaveis com pigmentagdo da pele clara a escura em estudos de
hipoxia induzida no intervalo 70%-100% SpO2 com um Co-Oximetro laboratorial e um monitor de ECG. Esta variagdo é
igual a + 1 desvio-padrdo. Mais ou menos um desvio-padrdo abrange 68% da populagdo.

2 A tecnologia Masimo SET dos sensores Masimo foi validada para precisdo em movimento em analises ao sangue humano
de voluntérios masculinos e femininos adultos e sauddveis com pigmentagdo da pele clara a escura em estudos de

hipoxia induzida enquanto executavam movimentos de friccdo e de golpe entre 2 a 4 Hz, com uma amplitudede 1a2cme
um movimento ndo repetitivo entre 1 a 5 Hz com uma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida no intervalo
de 70%-100% de SpO2 com um Co-Oximetro laboratorial e um monitor de ECG. Esta variagdo é igual a + 1 desvio-padrdo,
que abrange 68% da populagdo.

3 A tecnologia Masimo SET foi validada quanto a precisdo em Baixa perfusdo em testes realizados contra um simulador
Biotek Index 2™ e o simulador Masimo com poténcias de sinal superiores a 0,02% e transmissdo superior a 5% para
saturagbes entre 70% e 100%. Esta variagdo é igual a + 1 desvio-padrdo. Mais ou menos um desvio-padréo abrange 68% da
populagdo.

4 A tecnologia Masimo SET dos sensores Masimo Neo foi validada para precisdo em movimento neonatal em andlises ao
sangue humano de voluntérios masculinos e femininos adultos e sauddveis com pigmentagao da pele clara a escura em
estudos de hipoxia induzida enquanto executavam movimentos de fric¢do e de golpe entre 2 a 4 Hz, com uma amplitude
de 1 a2 cm e um movimento ndo repetitivo entre 1 a 5 Hz com uma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida
no intervalo de 70%-100% de SpO2 com um Co-Oximetro laboratorial e um monitor de ECG. Esta variagdo é iguala £ 1
desvio-padrdo. Mais ou menos um desvio-padrdo abrange 68% da populagdo. Adicionou-se 1% aos resultados para levar
em conta os efeitos da hemoglobina fetal presente nos recém-nascidos.

5 A tecnologia Masimo SET dos sensores Masimo foi validada quanto a exatiddo da frequéncia de pulso na gama entre 25 e
240 bpm em ensaios contra um simulador Biotek Index 2 ™. Esta variagdo é igual a + 1 desvio-padrdo. Mais ou menos um
desvio-padrdo abrange 68% da populagdo.

6 Consulte as instrugdes de utilizagdo (IDU) do sensor para obter informagdes completas sobre a aplicagdo. Salvo indicagdo
em contrario, reposicione os sensores reutilizaveis pelo menos de 4 em 4 horas e os sensores adesivos pelo menos de 8 em
8 horas.

7 Exatiddo do sensor determinada quando utilizado com tecnologia Masimo, com um cabo de paciente Masimo para
sensores LNOP, sensores RD SET, sensores LNCS ou sensores M-LNCS. Os nimeros representam o EQM (Erro quadrético
médio comparativamente a referéncia). Como as medidas do oximetro de pulso apresentam uma distribuigdo estatistica,
apenas se espera que perto de dois tercos das medidas caia num intervalo de £ EQM comparativamente ao valor de
referéncia. Salvo indicagdo em contrario, a exatiddo de SpO2 estd determinada entre 70% e 100%. A exatiddo da
Frequéncia de Pulso estd determinada entre 25 e 240 bpm.

8 Os sensores Masimo dos tipos M-LNCS, LNOP, RD SET e LNCS tém as mesmas propriedades dticas e elétricas e podem
diferir apenas no tipo de aplicagdo (adesivo/ndo adesivo/gancho e fixador), no comprimento dos cabos, nas localizagdes
dos componentes dticos (parte superior ou inferior do sensor dependendo do alinhamento do cabo), tipo/dimens&o do
material adesivo e tipo da ligagdo (ficha modular LNOP 8 pinos, ficha modular RD 15 pinos, LNCS de 9 pinos, em cabo, e M-
LNCS de 15 pinos, em cabo). Todas as informagdes de exatiddo do sensor e as instrugdes para aplicagdo do sensor sdo
fornecidas com as instrugdes de utilizagdo do sensor associado.

Tempo médio

2-4s, 4-6s, 8s, 10s, 12s, 14s, 16s

Periodo de Atualizagdo

<30s

Tempo de recuperagdo apos
desfibrilagdo

<5s

PR

Método de referéncia para
a computagdo da precisdo
PR

Simulador de pulso eletrénico

Intervalo de medigdo

25 bpm a 240 bpm

Resolugdo

1 bpm

Pl

Intervalo de medigdo

0,02% - 20%

Desempenho em baixa
perfusdo

>0,02% de Amplitude de Pulso e % Transmissdo > 5%
Saturagdo (Sp0O2%) +/- 2 digitos
Frequéncia de pulso +/- 3 digitos




Anexo G
RVS-100 com funcionalidade EWS e termometro Bluetooth op-
cional

1. Manual do Utilizador de EWS

Este documento fornece uma descricdo passo a passo do modo
como a Funcionalidade de Aviso Prévio de Resultado pode ser usa-
da.

1.1. Utilizacao de Menus

0 ecra Medir/inicial inclui um separador EWS que tem de apresen-
tar os EWS dos quatro sinais vitais principais em marcadores de
resultados distintos.

jim green 0 43 2020-04-08 i § [SEh100%]

No issues.

EWS NIEP SYS/DIA mmHg DA
120 o0

117/79 wmanat " A

hm ko

Temp °C

37.4

99.3~

Ao selecionar o separador EWS, os separadores NIBP, Pulsacéao,
Temp e Sp02 serao minimizados e apresentarao os resultados an-
teriores exibidos na pagina Medir/inicial.

Jim green o 00 09:44 2020-04-09 [ § [SEB100%)

No issues.

Fesponse

0 marcador de resultados individual para os parametros secun-
darios responde ao toque. Em resposta a toque no marcador de
resultados de parametros secundarios, o separador de entrada de
dados relevante aparece a direita do nome e dentro do separador
EWS aumentado.

jim green

No issues.

Em resposta a toque no separador .Ver Historico”, os parametros
individuais do resultado EWS deixam de estar visiveis. Seré apre-

sentado um gréfico de Resultados totais de acordo com os regi-
stos, que mostra os dez resultados anteriores para visualizacdo da
tendéncia.

jim green 00 10:07 2020-04-09 ¢ § [=EN100%|

Mo issues.

Rls onse

Tempc g9 4 : NIBP mm 117/70

PATIENT:000

MEASURE

O separador de Configuracdes do EWS deve mostrar as opcoes dis-
poniveis do EWS. As opcées do EWS incluirdo o NEWS e o MEWS,
além de cinco opcodes personalizéveis. S6 é possivel Selecionar uma
opcao EWS.

Clinician log in 09:12 2020040 ¥ § [SER100%

Mo issues.

NIBP MODE CLINICIAN PROFILE ADVANCED

Select EWS

(@) news

O vews

O custom
O customz
O customa
(O customa
O customs

1.2. Gestao EWS

Passos a sequir para usar a Funcionalidade de Aviso Prévio de Re-
sultado:

1. Introduzir as informacdes sobre um médico (ver 3.7 Gestao de
Médicos no Manual de Utilizador do Monitor de Sinais Vitais RVS-
100). [CONFIGURAGOES] — [MEDICO] para Def. o MEDICO [ID],
[Primeiro nome], [Ultimo nome], [Departamento] ou
[CONFIGURACOES] — [AVANCADAS] — [DADOS] — [Definir Mé-
dicol

2. Adicionar ou Selecionar um Paciente (ver 4. Gestao de Pacientes
no Manual de Utilizador do Monitor de Sinais Vitais RVS-100).
[PACIENTE] — [Adic.]

3. Selecionar o tipo de EWS. Existem duas opcoes predefinidas de
EWS [LNEWS", .MEWS") e cinco opc¢bes personalizaveis.
[CONFIGURACOES] — [EWS]

Configuracoes - EWS

Clinician log in 09:12 2020-04-09 ;E P s

Mo issues.

NIBF MODE CLINICIAN PROFILE ADVANCED

Select EWS

(@ news
O vews
(O customi
(O customz
O customa
O customs

O o Lo | oo |




4. Configuracdes avancadas EWS

No modo avancado, os parametros do sistema EWS s&o acedidos
em parametros e a sequir no separador adicional ,EWS".
[CONFIGURACOES] — [AVANGCADO] — [PARAMETROS] — [EWS]
— [PARAMETROS EWS]

Configuracées-Avancadas-Parametros-EWS-ParametrosEWS

In advanced | Exit

Custom 1 Custom 2 Custom 3 Custom 4 Custom §

- — min-max_ min-ms
SBP mmHg 1 100 101 110

PR bpm )

T 2 v o o
Temp°C | 34 30
RR rpm [ [ |

Conclousness

B

Dxygen Supply

2. Manual de Utilizador do médulo de Temperatura por Bluetooth
1. Ative o Bluetooth® e adicione o Termdémetro Bluetooth® para o
RVS-100/200 Certifique-se de que o dongle Bluetooth® opcional
esta ligado a uma das portas USB.

Cuidado: Use apenas o dongle Bluetooth® original fornecido pela
Riester.

0 termdmetro pode ser emparelhado no menu Configuracoes.
[CONFIGURACOES] — [AVANCADAS] — [REDE] — [BLUETOOTH]
Mude o estado do Bluetooth® para .Ligado”. Serd apresentada uma
lista de potenciais dispositivos; selecione aquele que pretende em-
parelhar (termdmetro timpanico ou sem contacto Riester).

In advanced | Exit

Setting L1000 ELUETOOTH

Name
Bluetooth Status {unknown) 4B:6D:20:CB:D6:53
®on
O off TAIDOC TD1107 C0:26:DA:01 | Selected

Matching Device
Mame: TAIDOC TD1107
MAC: C0:26:DA01:06:02

m

NETWORK

2. 0 termémetro Bluetooth® Riester é ativado e indicado no ecra
TEMP do RVS-100/200. Depois de efetuada uma medicao, o resulta-
do é automaticamente transferido para o monitor de sinais vitais.
A utilizacdo correta dos termdémetros Bluetooth® Riester esta de-
scrita no manual do termémetro respetivo.

Clinician log in 09:09 2020-04-09
58S

EWS " NIGP SYS/DIA mmHg (3 | s oin
F‘-&] ‘ o o
) Manual A A
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Histérico de Revisao

Este manual tem um ndmero de revisdo. Este nimero de revisao
se altera sempre que o manual é atualizado devido a alteracdes do
software ou especificacdes técnicas. O contetdo deste manual esta
sujeito a alteracées sem aviso prévio.

Informacao do Produto

e Modelo do Produto: Monitor de Sinais Vitais RVS-100
e Nome do Produto: Monitor de Sinais Vitais RVS-100
e Fabricante: Rudolf Riester

e Informacdo de Contato Apds Venda:

Endereco:
Rudolf Riester GmbH
Bruckstrafle 31
DE-72417 Jungingen
Tel.: +49 (0)7477 / 9270-0
info@riester.de

e Documento N°: 99361
e NUmero de revisao: Rev. B
e Data de publicacdo: Junho de 2020

Direitos autorais © 2020 Rudolf Riester GmbH. Todos os direitos re-
servados.



Rudolf Riester GmbH | P.0. Box 35 | Bruckstrafie 31| 72417 Jungingen | Germany
Tel.: (+49) 7477-9270-0 | Fax.: (+49) 7477-9270-70 | info@riester.de | www.riester.de






