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Este manual foi redigido e compilado de acordo com a IEC 60601-1 (Equipamento elétrico para medicina
Parte 1: Requisitos gerais para seguranca) e MDD 93/42/CEE. Esta em conformidade com as normas
internacionais e da empresa e foi também aprovado pelo Gabinete de Supervisdo Tecnoldgico Estatal.

O Manual foi redigido para o Monitor de Sinais Vitais PC-900 atual.

O Manual descreve, em conformidade com as caracteristicas e requisitos do Monitor de Sinais Vitais,

as principais estruturas, fungdes, especificacdes, métodos corretos para transporte, instalacéo, utilizacéo,
funcionamento, reparacdo, manutencédo e armazenamento, etc, assim como os procedimentos

de segurancga para proteger tanto o utilizador como o equipamento. Consulte os respetivos capitulos

para mais detalhes.

O Manual é publicado em Inglés e temos o direito final de explicacdo do Manual. Nenhuma parte deste ma-
nual pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida para outra lingua sem um consentimento prévio,

por escrito. Reservamo-nos o direito de o melhorar e alterar a qualquer altura, sem aviso prévio.

No entanto, as alteracdes serdo publicadas numa nova edicdo deste manual.

Marcas no Manual:

é Aviso: tem de ser seguido para evitar colocar em perigo o operador e o paciente.
£ Atencao: tem de ser seguido para evitar causar danos ao monitor.
iz Nota: algumas informacgdes e dicas importantes sobre operacdes e aplicacéo.
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Instrucées para o Utilizador

Caros Utilizadores,
Obrigado por terem adquirido o nosso produto. Por favor, leia a informagéo seguinte com muita atengéo
antes de utilizar este dispositivo.

Leia estas instru¢cbes com atencédo antes de utilizar este monitor. Estas instrugdes descrevem

os procedimentos de funcionamento a serem seguidos rigorosamente. O incumprimento destas instruges
pode causar anomalia na monitorizagdo, danos no equipamento e danos pessoais. O fabricante NAO

se responsabiliza pela seguranga, fiabilidade e questées de desempenho e qualquer anomalia

de monitorizagdo, danos pessoais e danos do equipamento devido a negligéncia do utilizador relativamente
as instrucdes de funcionamento. O servico de garantia do fabricante ndo cobre tais falhas.

& AVISO-PACIENTES COM PACEMAKER Este monitor pode continuar a contar o ritmo do pacemaker
durante as ocorréncias de paragem cardiaca ou algumas arritmias. Nao dependa totalmente deste
monitor ALARMES. Mantenha os pacientes de pacemaker sob vigilancia reforgada.

& Monitorizar uma pessoa de cada vez.

& O monitor é a prova de desfibrilador. Verificar se os acessorios podem funcionar em seguranca
e normalmente e se o monitor esta devidamente ligado a terra antes de efetuar a desfibrilagao.

& Desligar o monitor e sensores antes da ressonancia magnética. A utilizacao durante a ressonancia
magnética pode causar queimaduras ou afetar negativamente a imagem da ressonancia ou a precisao
do monitor.

*Em caso de duvida relativamente ao layout de ligacéo a terra e ao seu desempenho, deve utilizar

a bateria integrada para alimentar o monitor.

* Todas as combinagdes do equipamento devem estar em conformidade com a norma de IEC 60601-1-1

relativamente aos requisitos de sistemas elétricos para medicina.

“Verificar o local de aplicagéo da sonda SpO- periodicamente (a cada 30 minutos) para determinar

a circulagao, posicionamento e sensibilidade da pele.

A medicado SpO. deste monitor pode nido funcionar para todos os testados. Se nao for possivel obter

leituras estaveis a qualquer altura, interrompa a utilizagdo.

“Nao mergulhar o monitor ou os seus acessorios em liquidos para limpeza.

* Utilizar apenas os acessorios fornecidos/recomendados pelo fabricante.

Por cada vez que o monitor for utilizado, verificar os limites do alarme para se certificar de que sao

adequados para o paciente que esta a ser monitorizado.

O monitor destina-se apenas a ser um complemento na avaliagdo do paciente. Tem de ser utilizado em

conjunto com os sinais e sintomas clinicos.

“No caso de medic&o da tenséo arterial de uma crianca ou recém-nascido (menos de 10 anos de idade),
NAO colocar em funcionamento no modo de adulto. A elevada presséo de inflagdo pode causar lesdes
ou mesmo putrefacgéo do corpo.

& E proibida a utilizacdo do monitor em pessoas com tendéncias de hemorragia grave ou com anemia

falciforme pois podem desenvolver hemorragia parcial quando este monitor for utilizado para efetuar
a medicao da tensé&o arterial.

& NAO efetuar a medicao da tenséo arterial de um membro que esteja em transfusdo continua
ou intubacéo ou area de lesdo da pele, pois poderao ocorrer lesbes nos membros.

¢ A utilizagdo continua do sensor SpO2 pode resultar em desconforto ou dores, especialmente para as
pessoas com problemas microcirculatérios. Recomenda-se que o sensor NAO seja aplicado no mesmo
local durante mais de duas horas, alterando o local de medicao periodicamente, se necessario.

* A posicdo de medicdo SpO, tem de ser examinada mais cuidadosamente no caso de alguns pacientes
especiais. NAO instale o sensor SpO2 num dedo com edema ou tecido vulneravel.

* Para prevenir o risco de curto-circuito e para assegurar a qualidade do sinal de ECG, o equipamento tem
de ser devidamente ligado a terra.

“N&o obstante terem sido efetuados testes de biocompatibilidade em todas as partes aplicadas, alguns
pacientes alérgicos de excecdo podem ainda sofrer anafilaxia. NAO aplique a quem sofre de anafilaxia.

“Todos os cabos de ligacao e tubos de borracha das pecas de aplicacdo devem ser mantidos afastados
do colo do utero do paciente para evitar qualquer possivel sufocagio do paciente.

“Todas as pegas do monitor NAO devem ser substituidas arbitrariamente. Se necessario, utilizar os
componentes fornecidos pelo fabricante ou os que sdo do mesmo modelo e normas que os acessorios
assim como o monitor que € fornecido pela mesma fabrica, caso contrario, podem ocorrer efeitos
negativos relativamente a seguranca e biocompatibilidade, etc.

& NAO olhar fixamente para a luz infravermelha do sensor SpO, quando o mesmo esta ligado,

pois o infravermelho pode causa danos aos olhos.
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& Se o monitor cair acidentalmente, NAO colocar em funcionamento novamente antes de os indices
técnicos e de seguranca terem sido testados minuciosamente e terem sido obtidos resultados positivos.
& Recomenda-se que se efetue a medicao da tensao arterial manualmente. O modo automatico
ou continuo deve ser utilizado na presenca de um médico/enfermeira.
& Por favor, leia atentamente o conteudo relacionado sobre as restricbes clinicas e as contraindicacoes.
& Quando eliminar o monitor e os seus acessorios, deve seguir as leis locais.
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Capitulo 1
VISAO GERAL

1.1 Caracteristicas

e A tenséo arterial, SpO2 e o Ritmo Cardiaco sao apresentados por LEDs digitais grandes e brilhantes;
A onda de ECG, pletismografia SpO2 e parametros do sistema s&o apresentados em LCD de cores;
Medic&o NIBP precisa com protecéo de sobre-pressdo de hardware e software;

Uma técnica de medigéo de SpO: unica assegura uma medig&o sensivel e rigorosa de SpOs,

Ritmo Cardiaco e Indice de Perfuséo;

visualizacédo da curva de tendéncia de HR e SpO; para as ultimas 12, 24 ou 96 horas;

12.000 grupos de medicdes NIBP (ndo volateis) podem ser guardados e revistos por lista;

Até 120 horas de onda de ECG podem ser guardadas e revistas;

Alarme audivel e visivel com 3 niveis de ocorréncias de alarme;

Disponivel saida de chamada de enfermeira;

Com fungéo de torniquete;

E aplicavel a medicao NIBP a adultos, criangas e recém-nascidos através da selecdo de pacientes;
Impressora integrada € opcional para imprimir formularios de ondas e informagcéo em texto.

1.2 Nome e Modelo do Produto

Nome: Monitor de Sinais Vitais
Modelo: PC-900

1.3 Utilizacao Prevista

Este monitor € um instrumento multifuncional destinado a monitorizacéo de sinais fisioldgicos vitais de
pacientes adultos e pediatricos. Com as fungdes de gravagdo em tempo real e parametros de visualizacéo,
tais como ECG, ritmo cardiaco, tensao arterial ndo-invasiva, saturacao de oxigénio funcional, temperatura
corporal e assim por diante, permite uma andlise global das condigdes fisiolégicas do paciente.

Este instrumento é aplicavel para utilizagdo em hospitais e instituicdes clinicas. O funcionamento deve ser
efetuado apenas por profissionais qualificados.

1.4 Seguranca

a) Este dispositivo esta em conformidade com a IEC60601-1, classificagdo de seguranca elétrica:
Classe |, com pecas aplicadas tipo BF e CF.

b) Este dispositivo pode resistir a descarga de desfibrilador e a interferéncia de unidade eletro-cirurgica.

c) Este dispositivo pode monitorizar pacientes com pace-maker.

d) NAO utilizar este dispositivo quando os pacientes estéo a efetuar ressonancia magnética.
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1.5 Simbolos no Monitor

Paciente adulto

Congelamento de forma de onda

Paciente pediatrico

Indicador de sincronizagao de pulso

Paciente recém-nascido

Menu de configuracéo

Inicio/Cancelar NIBP Alimentacao CA

Siléncio de Alarme Alimentagcao CC

Impresséo Peca aplicada tipo BF

Para cima Peca aplicada tipo CF com protegéo de desfibrilador
OK Aviso, consulte o Manual do Utilizador.

Para baixo Terminal de potencial igual

v

%<l>@ﬁ£¢@@
Pl =R e %

Selecédo de derivagdo ECG

Saida de chamada de enfermeira

Capitulo 2
PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

2.1 Estrutura Global

A estrutura global do monitor é apresentada na Fig. 2.1

Operation buttons Metyorking

(Buttons, LD Display o
Mavigation knok) Communication

ACT00~250%

Power Supplyiincluding
battery) supports each
part's povwer

Buitt-in printer
Central Processing
Electrocardiogram B Mon-invasiveBlood Pulze Cyen
hocule Pressure hMadule Saturation Module
[ECG TEMP) (HIBPY [Spo2, PR
Temperature
ECG leads prabe MIBP cuff SpO2 Senzar

Figura 2.1




9 2 GINA

2.2 Conformacéao

O Monitor de Sinais Vitais PC-900 é um produto concebido em mddulo; consiste num moédulo ECG/TEMP

(opcional), médulo NIBP (opcional), médulo SpO» (opcional), unidade de controlo principal, médulo

de impressora (opcional), painel de visualizacéo e bloco de alimentacao, etc. e os acessorios relacionados

para ECG, NIBP, SpO. e medicao de temperatura.

== De acordo com diferentes necessidades, pode personalizar a configuragdo do mddulo através
da escolha dos médulos necessérios. No entanto, o seu monitor pode nao ter todas as fungdes
e acessorios de monitorizacao.

1. O médulo ECG/TEMP mede o sinal de ECG e detecta o ritmo cardiaco com fios elétricos e elétrodos
de ECG, mede também a temperatura com a sonda de temperatura.

2. O modulo de SpO; detecta e calcula as pulsacdes e o oxigénio de saturacdo (SpO»), e faculta também
a pletismografia e indice de perfusao.

3. O modulo NIBP efetua a medicdo de tenséo arterial de forma nao-invasiva de tecnologia oscilométrica,
incluindo o tenséao arterial diastdlica, sistdlica e média. As bracadeiras destinam-se a adultos, criancas
e recém-nascidos, respectivamente.

4. A unidade de controlo principal é responsavel pelo visor de LED e LCD, entrada de teclado,
armazenamento de dados, fungdo de impressao e rede.

Capitulo 3

INSTALACAO E LIGACAO
3.1 Aparénci
3.1.1 Painel Frontal a — )
1 S
- N
sYs
I, MAP Time
2 2 ] 4
; DIA ' ] [@, ? - 11
\ 12
5 prp f— v @ 13
g PR? | 5 bpm ? @ 14
Sp02 15
8 i 9 B %SpO, ® 16
9
ECG C s, 17
» 19
muteC-D: 120 03 1210?7:;008;—32
21
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NS = 07
23
- : S o 28
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Figura 3.1 llustrag@o do painel frontal 2 6
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Descricéo:

1 Indicador de alarme

Cor do indicador Nivel de alarme Ocorréncia de alarme

Flash vermelho Alarme de alta prioridade Exceder os limites, voltagem baixa de bateria
Flash laranja Alarme de média prioridade Cabos ou sonda desligados

Luz verde Normal

SYS: apresentagéo de valor de tensao sistdlica.

DIA: apresentacao de valor de tensdo diastdlica.

MAP: Quando o modo de medicao NIBP esta definido em "manual” e "STAT": Visualizagdo da tensao
arterial média ou tempo de medicdo do ultimo grupo de medicédo NIBP; serdao apresentados
alternativamente. O formato do tempo de medicdo NIBP ¢é "hh:mm". Se o torniquete esta em
utilizacao, a pressdo da bracadeira sera apresentada aqui; quando o modo de medicao NIBP esta
definido em "AUTO": Visualizagdo do valor de pressdo em tempo real durante a medi¢ao. O tempo de
contagem decrescente sera apresentado no MAP quando a medi¢ao termina. O tempo de contagem
decrescente tem dois formatos ( > 1 hora HH:mm; < 1 hora mm: ss).

HOWON

Nota: dois formatos para apresentar valor NIBP: “xxxmmHg” e “xx.xkPa”. Consultar a seccéo
“4.4.2 Configuragcdo de NIBP" para configurar a unidade de valor NIBP; a relagdo de conversao entre
“mmHg" e “kPa": 1mmHg=0.133kPa.

5 HR (indicador de prioridade): se o indicador de HR estiver ativado, indica que o valor numérico ao lado
€ o valor de medicéo HR;

6 Visualizacao de valor HR ou PR: quando a definicdo do “Menu de Configuracdo — Sistema -
prioridade” ¢ “HR”, mostra aqui o valor de HR preferencialmente; se a definicao é “PR”, o valor PR sera
apresentado preferencialmente.

7 PR (indicador de prioridade): se o indicador de PR estiver ativado, indica que o valor numérico ao lado
€ o valor da pulsagao; Unidade: "bpm (batidas por minuto).

Se SpO: e NIBP estdo a ser monitorizados ao mesmo tempo, apenas o valor PR medido através
da sonda SpO; € apresentado aqui € o PR medido pela medicdo NIBP esta a ser submetido e gravado
na lista NIBP.

8 3202: Apresenta valor SpOy; Unidade: “%”.

9 “m=m=”: Grafico de barras de intensidade do pulso.

10 Painel LCD

11 Indicador de categoria do paciente indicador de sincronizacdo de pulsacao: rl‘ para adultos;
«ffr para criancas; “®™e” para recém-nascidos; A categoria do paciente é selecionada no sub-menu
"Info do Paciente" no menu de configuracéo.

12 Indicador de sincronizacao de pulso: Indicador de sincronizagao de pulso/pulso-cardiaca.
Quando o indicador de prioridade de HR esta ligado, o seu flash esta sincronizado com a batida
cardiaca; Quando o indicador de prioridade de PR esta ligado, o seu flash esta sincronizado com o pulso.

13 % NIBP: iniciar/cancelar medicédo NIBP.

14 Tecla de siléncio do alarme: Ativa/desativa funcao de siléncio de alarme. Quando o indicador
de siléncio do alarme na esquerda das teclas esta ligado, significa que o sistema esta na situacao
de siléncio do alarme e esta situacao dura 2 minutos. Quando a contagem decrescente esta a terminar,
o sistema vai retomar a situacao de alarme normal automaticamente, se se verificar uma ocorréncia
de alarme, nessa altura o som do alarme ficara efetivo novamente.

& NAO coloque em siléncio o alarme audivel ou diminua o seu volume se a seguranga do paciente puder
estar comprometida.

15 Indicador de siléncio do alarme: Quando esta ligado, indica que o monitor fica em situacao de siléncio
do alarme.

16 % Imprimir: a impressora interna é opcional, prima esta tecla para imprimir os dados de medicéo
atuais;

17 A Cima: Cursor para a frente/para cima

18 M OK: para confirmar selecdo ou modificagdo
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19 V Baixo: cursor para tras/para baixo
20 [J Apresentacao: premir pouco tempo para alternar modos de visualizagdo LCD; premir muito tempo
para entrar na tela de apresentacado do Menu de Configuragéo.

21 35[{ Congelamento de Forma de Onda: congela a forma de onda apresentada atualmente.

22 -'M Selecao de Fios de ECG: selecionar fios de ECG entre |, II, lll, aVR, aVL, aVF e V.
23 ~ :Indicador de alimentagdo CA

:
24 : Indicador de alimentagdo CC

Indicador Indicador de alimentacdao CC | Descricoes

de alimentacao CA

LIGADO (verde) LIGADO (verde) este dispositivo esta a utilizar
uma fonte de alimentac&o de rede

LIGADO (verde) LIGADO (laranja) este dispositivo esta a utilizar

uma fonte de alimentacédo de rede
e a bateria esta a ser recarregada.

Estado | DESLIGADO LIGADO (verde) a bateria esta a ser utilizada

DESLIGADO LIGADO (laranja, a piscar) a bateria esta a ser utilizada, mas a
voltagem da bateria é baixa, o aviso
sonoro também avisa.

LIGADO (verde) DESLIGADO a bateria esta a ser recarregada
enquanto o dispositivo esta desligado

’
25 ®: Botéao de alimentagdo: Premir o bot&o de alimentagdo durante 3 segundos para ligar ou desligar
0 monitor.

Nota: Premir brevemente o botdo de alimentacéo para entrar na tela de Modo de Poupanca de Energia,
depois, conforme a sua necessidade de colocar o dispositivo no modo de poupanca de energia ou para sair
do modo de poupanca de energia (esta fungao é opcional e necessita de apoio de hardware).

26 SpO2: conector de sensor SpO;
27 NIBP: conector de tubo NIBP

28 TEMP: conector de sonda TEMP
29 ECG: conector de cabo ECG

3.1.2 Painel Lateral
A impressora térmica integrada encontra-se no painel esquerdo. E facil de utilizar para imprimir formularios
de ondas e dados.

3.1.3 Painel Posterior

Figura 3.2 Painel Posterior
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Introducéao ao painel posterior:

1
2
3

Pega
Ventilador
Placa de nome

C E Marca CE

NuUmero de série

Data de fabrico

Representado autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante (incluindo morada e data)

1| I

Eliminacdo deste dispositivo de acordo com os regulamentos REEE

© oO~NO OA~

“FUSIVEL T3.15 A”: Porta fusivel. Especificacdo de fusivel: T3.15AL/250V ¢ 5x20mm.
“CA100~240V” : Tomada de alimentagcédo CA

Altifalante

Orificio de montagem para suporte do monitor

REDE: porta de comunicacéao de série que € utilizada para ligagao de rede com o sistema
de monitorizagao central (opcional);

Conector de chamada de enfermeira

10 v: Terminal de ligacao a terra equipotencial

3.2 Instalacao
3.2.1 Abertura da embalagem e verificacdo

1.
2.

Abrir a embalagem, retirar os acessorios do monitor da caixa cuidadosamente e coloca-los numa
posicao segura, estavel e facilmente visivel.

Abrir a documentacao de acompanhamento para classificar os acessorios de acordo com a lista

de embalagem.

Inspecionar o monitor para verificar existéncia de danos mecéanicos

Verificar todos os acessorios para verificar a existéncia de riscos ou deformacdes, especialmente no
conector, fios e pecas da sonda

== Pode personalizar a configuragdo do médulo através da escolha dos médulos necessarios para as suas

E

proprias necessidades. No entanto, o seu monitor pode nao ter todas as fungdes e acessorios
de monitorizagao.
m caso de duvida, contate o representante local ou a nossa empresa em caso de quaisquer problemas.

Oferecemos as melhores solugdes para a sua satisfacéo.

3
1

.2.2 Ligar a Alimentacao

. Quando alimentada por fonte de alimentagao elétrica CA:
Certifique-se de que a alimentagdo AC é 100-240VAC, 50/60Hz.
Utilize o cabo de alimentagéo preparado pelo fabricante. Inserir uma extremidade na porta de
alimentacao do monitor e a outra extremidade no conector de alimentagao trifasico com ligacéo a terra.
Para eliminar potenciais diferengas, o monitor tem uma ligacéo separada para o sistema de ligagao
a terra equipotencial. Ligar uma extremidade do cabo de ligagdo a terra a porta de ligacdo a terra

equipotencial na parte posterior do monitor e ligar a outra extremidade num ponto do sistema de ligagcédo

a terra equipotencial.

Atencao: assegure-se de que o monitor esta devidamente ligado a terra.
£ Apods a alimentacgdo ser interrompida quando o interruptor de energia fica na posicéo "on" e

2

é restabelecido apds um curto periodo de tempo que seja mais longo que 30 segundos, o monitor
vai operar pelas ultimas configuragbes quando reiniciar o monitor.

. Quando alimentado por bateria integrada
Atencéo: € melhor recarregar a bateria apds a utilizacdo, o tempo de carregamento deve ser
13~15 horas.

e A bateria fornecida do monitor tem de ser recarregada apés o transporte ou armazenamento. Por isso, se

o0 monitor esta ligado ou sem ser ligado a uma tomada CA, podera nao funcionar corretamente devido a
alimentacédo insuficiente.
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3.2.3 Iniciar o Monitor

O sistema efetua um auto-teste e inicia a visualizacdo inicial apés o monitor ser ligado, e o indicador de

alarme laranja pisca para informar que o utilizar pode iniciar o funcionamento.

e \Verificar todas as fungdes aplicaveis para se certificar que o monitor funciona normalmente.

e Se a bateria for aplicada, recarregue-a apds utilizar o monitor para assegurar um armazenamento
de alimentacao suficiente. Demora, no minimo, 8 horas a carregar a bateria desde a perda de carga
até 90% de carga.

£ N3o utilize o dispositivo para monitorizar o paciente se houver indica¢gdes de danos ou mensagem de
erro. Entre em contacto com o revendedor local ou com a nossa empresa.

£ Recomenda-se atrasar 1 minuto para o reiniciar.
3.3Colocacgao e Ligacao do Sensor
3.3.1 Ligag¢ao do Cabo de ECG

A medi¢do de ECG é para recolher o sinal de ECG por meio dos elétrodos de ECG. O elétrodo liga o paciente
e a derivagdo. A derivagao liga ao monitor. A localizagao dos elétrodos é muito importante para a obtengao
de sinais de ECG precisos.

1. Ligue o cabo ao conector do painel direito marcado com o icone de ECG.

2. Selecione os elétrodos a serem utilizados. Utilize apenas um tipo de elétrodo no mesmo paciente para
evitar variagdes na resisténcia elétrica. Para monitorizacdao de ECG, é altamente recomenddvel utilizar
elétrodos de prata / cloreto de prata. Quando metais diferentes sdo utilizados para elétrodos diferentes,
os elétrodos podem estar sujeitos a grandes potenciais de desvio devido a polarizagdo. O utilizagao de
metais diferentes também pode aumentar o tempo de recuperag¢ao apds a desfibrilagao.

w

Prepare os locais do elétrodo de acordo com as instrugdes do fabricante do elétrodo.
Pele limpa

E

» Limpe e seque friccionando a pele para garantir baixa impedancia do sensor. Sabdo suave e dgua sdo
recomendados como produto de limpeza de pele.

Nota: O dlcool, ndo é recomendavel para limpeza da pele; deixa uma pelicula que pode causar alta
impedancia do sensor. Se for utilizado alcool, garanta um tempo de secagem de 30 segundos.

» Seque a pele friccionando suavemente com um pano de lavagem seco, gaze ou produto de preparagao
da pele é util para remover a camada da pele ndo condutora.

O simbolo indica que os acessdrios do cabo sdo projetados para ter protegao especial contra
. F choques elétricos e sdo imunes ao desfibrilador.

As localizagOes do elétrodo estdo na seguinte Figura:

L

Figura 3.3 Localizagao de elétrodos

Nota: Se ocorrer erupgao cutanea ou outros sintomas incomuns, remova os elétrodos do paciente.

5. Apds iniciar o monitor, se os elétrodos se soltarem ou se desligarem durante a monitorizagao, o sistema
exibird no ecrd “DERIVACAO DESLIGADA” para alertar o operador.

£ Pode n3o exibir a onda ECG com 3 fios de derivagdo. Os 5 fios de derivagdo devem ser
utilizados para ter a onda ECG.
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6 As derivagdes de ECG e as suas localizagdes correspondentes sdao as seguintes:
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Ligacdo do elétrodo 1 Ligagdo do elétrodo 2
(Norma CEl) (Norma AHA)
N Etiqueta na ligagdo| Etiqueta na Posicdo do elétrodo n? superficie
Cédigo de do fio de Cédigo de cores ligacio do fio corpora
cores derivagdo de derivacdo
Braco direito: A intersecg¢ao entre a
Vermelho R Branco RA linha central da clavicula direita e a
costela 2
Bracgo esquerdo: A intersecgdo entre
Amarelo L Preto LA a linha central da clavicula esquerda
e a costela 2
Perna esquerda: Parte esquerda da
Verde F Vermelho LL parte superior do abdémen
Preto N/RF Verde Perna direita: Parte direita da
RL parte superior do abdémen
Branco c Castanho v Qualquer um dos seguintes locais (C1-
C6 ou V1-V6) no peito
Brancloh/ c1 Castanho Vi 4° Espaco intercostal (IC) na
vermeino borda direita do esterno
Brancol/ 2 Castanhlo/ v2 4° Espaco intercostal IC na borda
amarelo amarelo esquerda do esterno
Branco / a Castanho / v3 A meio caminho entre V2 e V4
verde verde
Branco / Castanho / azul 5° espaco IC na linha média clavicular
castanho (azul) c4 va esquerda
Branco / preto Castanho / Linha axilar anterior esquerda
c5 vermelho V5 no nivel horizontal de V4
Branco / roxo ce Castanho / roxo Linha média axilar esquerda no nivel
V6 horizontal de V4

Tabela 3-1

Instrugdes de seguranga para monitorizagao de ECG

& Utilize o mesmo tipo de elétrodo num paciente. Se ocorrer erupgdo na pele ou outro sintoma incomum,
remova os elétrodos do paciente. Ndo coloque elétrodos em paciente com inflamagdo da pele ou marcas

na pele.

& O Monitor de Sinais Vitais PC-900 s6 pode ser equipado com deriva¢es de ECG fornecidas pela nossa
empresa; a utilizacdo de derivagdes de ECG fornecidas por outras empresas pode causar desempenho
inadequado ou protecdo insuficiente durante a utilizagdo do desfibrilador.

£ As pecas elétricas dos elétrodos, derivagdes e cabos estdo proibidas de entrar em contacto com
quaisquer outras partes condutoras (incluindo a ligacdo a terra).

& O Monitor de Sinais Vitais PC-900 pode resistir a desfibriladores e unidades eletrocirurgicas. As leituras
podem ser imprecisas por um curto periodo de tempo apds ou durante o utilizacdo do desfibrilador ou
unidade eletrocirurgica.

& O transiente causado por bloqueios de circuito de cabo durante a monitorizacdo pode ser semelhante a

onda de batimento cardiaco real; como resultado, soa o alarme de frequéncia cardiaca de resisténcia. Se
colocar os elétrodos e o cabo nos locais adequados de acordo com as instrugdes deste manual e as
instrucdes para a utilizacdo de elétrodo, a chance de ocorrer este transiente serd reduzida.

* Além da ligacdo inadequada com a unidade eletrocirtrgica poder causar queimaduras, o0 monitor pode
ser danificado ou despertar desvios de medigdo. Pode tomar algumas medidas para evitar esta situagado,
como NAO utilizar elétrodos pequenos de ECG, escolher a posicdo que esta longe da rota estimada das
ondas Hertzianas, utilizar elétrodos electrocirurgicos de retorno maiores e ligando-se adequadamente ao
paciente.

& As derivacBes de ECG podem ficar danificadas durante o utilizacdo do desfibrilador. Se as derivacdes
forem utilizadas novamente, faca primeiro a verificacdo funcional.

2 Ao remover o cabo de ECG, segure a cabeca do conector e puxe-o para fora.
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&£ Quando o monitor estd inoperante devido a uma sobrecarga ou saturagdo de qualquer pega do
amplificador, ele exibird “Deriva¢do desligada” para lembrar o operador.

% Nenhum perigo previsivel sera causado pela soma das correntes de fuga quando vdrios itens do monitor
estiverem interligados.

15

3.3.2 Liga¢ao da Bragadeira da Tensao Arterial

1. Ligue ocabo ao conector do painel direito marcado com o icone de NIBP.

2. Abra a bragadeira e envolva-a a volta do brago do paciente.

Requisitos da bragadeira:

1) Deve ser selecionada uma bracadeira apropriada de acordo com a idade do sujeito. A respetiva largura
deve ser 2/3 do comprimento do brago. A parte de inflagdo da bragadeira deve ser longa o suficiente
para permitir envolver 50-80% do membro em questdo.

Nota: O tamanho da bragadeira selecionada deve ser adequado aos sujeitos durante a medicao.
& Ao colocar a bragadeira, envolva-a a volta do brago de maneira uniforme para o aperto apropriado.

2) Lembre-se de esvaziar o ar residual na bragadeira antes da medicdo ser iniciada.

3) Posicione a bracadeira de forma que a marca “¢” fique num local onde a pulsagdo mais nitida da
artéria braquial seja observada.

4) A bracadeira deve ser apertada até ao ponto em que seja permitida a inser¢cdo de um dedo.

5) Aextremidade inferior da bracadeira deve estar 2 cm acima da articulagdo do cotovelo.

Figura 3.4 Colocagéo de bracadeira

¢ \Verificacdo de Rigor de Pressdo
A Verificagao de Rigor de Presséo é uma funcéo para inspecionar o rigor da medicédo de pressao pelo
maodulo NIBP no dispositivo. O técnico ou o gestor do equipamento deve efetuar a verificagdo do rigor
da pressao a cada meio ano de forma a verificar se a medicdo da pressédo continua em conformidade
com o requisito do desempenho do produto. Se o desvio se encontra para além da especificacéo
declarada, é possivel devolvé-lo a fabrica para reparagéo ou calibragao.
Antes da verificagao, ligue o monitor a um medidor de pressao padrdao como o equipamento
de referéncia como um medidor de pressao de mercurio

.
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de calibracdo de presséo Dicniro questo monitor
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Modo 1: A inflacdo pode ser ativada pelo Monitor para que a pressao aumente automaticamente até que
exceda o valor limite especificado no quadro A. Este valor limite de pressédo depende da selecéo do tipo
de paciente conforme apresentado no quadro A:

Adulto 240mmHg

Criancas 200mmHg

Recém-nascidos 120mmHg
Quadro A

Durante a inflagcdo, o monitor vai fechar a valvula de deflacédo e o valor de presséo sera apresentado

durante o processo. Se ndo ocorrer uma operagao de deflagdo manual, a pressao vai persistir até a deflagao
por operacao manual, sendo por isso necessaria a utilizacao de uma valvula manual para efetuar a deflagcédo
adequada em varios passos para verificar a precisdo da pressao na escala completa da gama de medicao.

Modo 2: Sem inflagdo automatica pelo Monitor durante a verificagcao de rigor de pressao.

Aumentar a pressao manualmente através do baldo de bombeamento, e a verificagdo pode ser feita através
da aplicacéo de diferentes valores de pressdo manualmente. Se a pressdo aumentada exceder o limite dado
conforme apresentado no quadro B, o Monitor vai esvaziar-se automaticamente devido a protec&o contra
sobre-pressao.

Adulto 300mmHg

Criancas 240mmHg

Recém-nascidos 140mmHg
Quadro B

£ Apos a verificag@o, premir novamente o botéo para voltar ao modo de funcionamento normal, continuar
depois outra operacgdo, ou a tecla NIBP ficara invalida.

£ A verificagao de rigor de pressédo tem de ser operada por um técnico ou um gestor de equipamento.
N&o é permitido que médicos ou enfermeiros efetuem a verificagédo, € muito perigoso especialmente
quando a bragadeira de pressao ainda esta colocada nos pacientes.

e \erificacdo de fuga de ar
Para evitar erros significativos da medicéo da tensao arterial ou mesmo um resultado sem medicao
causado por fuga de ar no sistema pneumatico incluindo a bragadeira durante a medigéo, recomenda-se
a verificacdo da existéncia de fuga também no sistema pneumatico.

& Por favor, remova a bracadeira do paciente enquanto efetua a verificagao de fugas.

Instrucoes de Seguranca para Monitorizacao de NIBP

¢ No caso de medicéo pediatrica ou crianga ou recém-nascido (menos de 10 anos de idade) de tensdo
arterial, NAO colocar em funcionamento no modo de adulto. A elevada pressao de inflagao pode causar
lesbes ou mesmo putrefaccédo do corpo.

& Recomenda-se que se efetue a medicao da tensao arterial manualmente. A medi¢cdo automatica deve ser

utilizada na presenca de um médico/enfermeira.

& A monitorizacdo de NIBP é proibida a todos os que sofrem de fortes tendéncias hemorragicas ou anemia

falciforme, ou ocorrera hemorragia parcial.

& Presta atencao a cor e sensibilidade do membro na medi¢do NIBP; certificar-se de que a circulagao
sanguinea nao esta bloqueada. Se estiver bloqueada, o membro vai descolocar, por isso, pare a medigao
ou remova a bragadeira para outras posi¢coes. O médico deve examinar esta situacdo atempadamente.

- Confirmar a categoria do seu paciente (adulto, pediatrico ou recém-nascido) antes da medig&o.

“NAO ligue a bracadeira NIBP com o tubo de transfusdo ou intubacdes ou area de lesao da pele, pois
poderdo ocorrer lesdes nos membros.

& Se o tempo do padrdo automatico de medicao de tensao arterial ndo invasiva for demasiado longo,

o corpo ligado a bracadeira possivelmente surgira purpura, falta de sangue e neuralgia. Para proteger

0 paciente, é necessario inspecionar o brilho, o calor e a sensibilidade da extremidade mais distante

do corpo frequentemente. Assim que se observar alguma deficiéncia, pare imediatamente a medigcédo da
tenséo arterial.

LX)
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& O paciente deve estar deitado de costas para que a bracadeira e o coragdo estejam em posicao
horizontal e seja efetuada uma medicdo mais precisa. Outras posi¢cdes podem levar a uma medicéo
nao precisa.

& Nao fale nem se mexa antes ou durante a medigéo. Certificar-se de que a bragadeira ndo bate ou toca
em outros objetos.

& As medicdes devem ser efetuadas com intervalos adequados. A medicao continua com intervalos muito
curtos podem levar a um brago pressionado, um fluxo de sangue reduzido e baixa presséo arterial
e resultar numa medicao ndo rigorosa da tenséo arterial. Recomenda-se que faga a medigao a intervalos
de mais de dois minutos.

& Quando um adulto € monitorizado, a maquina pode falhar ao dar a medi¢do da tenséo arterial se o modo
de crianca estiver selecionado.

& Antes de utilizar a bragadeira, esvaziar a bragcadeira até que n&o exista ar residual para assegurar uma
medicao rigorosa.

& NAO torcer o tubo da bragadeira ou colocar objetos pesados sobre 0 mesmo.

& Quando desligar a bragadeira, segure a cabega do conector e puxe-o para fora.

i i
O simbolo indica que o cabo e os acessorios destinam-se a ter protecao especial contra choques
elétricos, e que é a prova de desfibrilador.

3.3.3 Ligacao do Sensor SpO:

O sensor de SpO- é uma peca muito delicada. Por favor, siga os passos e procedimentos no funcionamento
do mesmo. A falha na operacgao correta pode causar danos ao sensor SpQOx.

Procedimento de funcionamento:

1. Ligar o sensor SpO2 ao conector com a etiqueta “SpO,”. Quando desligar a sonda, certifique-se de que
segura a cabeca do conector e puxe-o para fora.

2. Se o sensor SpO2 de clip de dedo for utilizado, insira um dedo no sensor (dedo indicador, dedo médio
ou anelar com unhas curtas) conforme apresentado na figura abaixo.

Figura 3.6 Colocagéo do sensor SpO2 de clip de dedo

Quando selecionar um sensor, considere a categoria do paciente, a adequacgao de perfusio,

a disponibilidade do local da sonda e a duragdo de monitorizagdo antecipada. Utilizar apenas sondas
SpO; fornecidas pela nossa empresa com este monitor. Ler o seguinte quadro para informacgéo da sonda
SpO, . Consultar o Capitulo 11.5 para instrucdes detalhadas sobre cada sonda SpOs..

Sonda SpO» Categoria do Paciente
Sensor de clip de dedo SpO: (reutilizavel) Pediatrico

Sensor de borracha de dedo SpO: (reutilizavel) Adulto

Sensor de clip de dedo SpO: (reutilizavel) Adulto
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3. Se o sensor de recém-nascidos de SpO for utilizado, favor seguir a Figura 3.7 para ligar.

Sensor de tipo Y e Adaptador de sensor: embalagem
RN
N
)@/x =y
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Figura 3.7 Colocagao do sensor SpO» de recém-nascidos o

Fontes de luz ambiente fortes tais como luzes cirlrgicas (especialmente as com uma fonte de luz de xénon),
lampadas de bilirrubina, luzes fluorescentes, lampadas de aquecimento infravermelhas e luz do sol direta
podem interferir com o desempenho de um sensor SpO.. Para evitar a interferéncia da luz ambiente,
assegurar que o sensor € devidamente aplicado e cobrir o local do sensor com material opaco.

O incumprimento desta acdo em condi¢des de luz ambiente forte, pode resultar em medi¢des ndo precisas.
Se o movimento do paciente representar um problema, verificar que o sensor esta devidamente e

de forma segura aplicado; deslocar o sensor para um local menos ativo; utilizar um sensor de adesivo

que tolere algum movimento do paciente; ou utilizar um novo sensor com parte posterior adesiva.

Para sensores reutilizaveis seguir as indicacdes do sensor para utilizagao, para limpeza e reutilizacao.

Para sensores de utilizagdo de paciente uUnico, utilize um novo sensor por cada paciente. Nao esterilizar
qualquer sensor por irradiacdo, vapor ou 6xido de etileno.

Instrucoes de Seguranca para Monitorizacao de SpO2

¢ A utilizagdo continua do sensor SpO2 pode resultar em desconforto ou dores, especialmente para as
pessoas com problemas microcirculatérios. Recomenda-se que o sensor NAO seja aplicado no
mesmo local durante mais de duas horas, alterando o local de medicao periodicamente, se necessario.

¢ A posicédo de medicdo SpO. tem de ser examinada mais cuidadosamente no caso de alguns
pacientes especiais. NAO colocar o sensor SpO2 num dedo com edema ou tecido fragil.

£ Se a embalagem estéril do sensor SpO; estiver danificada, ndo a utiliza mais.

& Verificar o sensor SpO2 e o cabo antes da utilizagdo. NAO utilize um sensor SpO danificado.

£ Quando a temperatura do sensor SpO: for anormal, nao o utilize mais.

¢ Nao permitir que o cabo seja torcido ou dobrado.

& NAO colocar o sensor SpO- e a bracadeira de pressdo no mesmo membro, caso contrario a medicéo
NIBP vai afetar a medigao SpO; e causar erro do alarme.

& A utilizagdo de verniz das unhas ou outros produtos cosméticos nas unhas pode afetar a precisao
da medicéo.

& As unhas devem ser de tamanho normal.

& O sensor SpO» ndo pode ser completamente mergulhado em agua, liquido ou produto de limpeza,
porque o sensor nao tem capacidade de resistir a entrada nociva da agua

3.3.4 Ligacdo do Transdutor TEMP

Métodos de ligacao:

1. Ligar os transdutores ao paciente de maneira firme;

2. Ligar o cabo ao conector da sonda TEMP no painel frontal.

Nota: Quando desligar a sonda, certifique-se de que segura a cabecga do conector e puxe-o para fora.
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3.3.5 Carregar papel de impressao

Procedimentos de operacao para carregar papel de impressao:
1. Premir ambas as ranhuras "OPEN" ("abrir") com forma na tampa da impressora com os dois polegares
para a abrir.

2. Mover o separador do fecho do rolo de borracha para a esquerda 90°para cima para o desbloquear,
consultar a figura seguinte com a marca ().

. Cortar um lado do papel num triangulo e carregar o papel a partir da parte inferior do rolo de borracha.

. Rodar o rolo no sentido dos ponteiros do relégio para enrolar o papel e colocar o rolo de papel
no compartimento.

. Retirar o papel da ranhura do papel na tampa.

. Mover o separador do fecho do rolo de borracha para a esquerda 90° para cima para o desbloquear.

. Colocar a tampa novamente na posicao e bloquea-la.

]

~N O O

Procedimentos de operacao para retirar o rolo de papel de impressao:

Os passos 1~2 sdo os mesmos passos 1~2 indicados acima para carregar o papel de impressao.

3. Rode o rolo de carregamento no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio e puxe o papel para fora.
Os passos 4~5 sdo os mesmos passos 6~7 indicados acima para carregar o papel de impresséo.

Riavvolgere

3

Alimentazione carta ;

L T T
-----..__‘|L

Figura 3.8 Carregar e retirar papel de impressao

A impressora P8 pode ser utilizada devido a sua configuracao diferente.

Instru¢des de funcionamento da impressora P8:

Indicador de poténcia: a luz verde indica que a energia esta ligada, quando o monitor esta sem energia, a luz
verde esta desligada.

Indicador de erro: a luz vermelha é constante, o que indica que a impressora nao tem papel ou o papel de
impressao nao esta bem colocado. Quando a impressora esta corretamente instalada, a luz vermelha esta
desligada.

Indicador de poténcia

Botao de abertura

Indicador de error

Cartucho de papel

Figura 3.9 Impressora P8
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Carregar papel de impressao:

Passo 1: pressione e mantenha pressionado para baixo o botdo do cartucho para abrir o cartucho de papel;
Passo 2: instale o papel na impressora de forma adequada, puxe 2 cm de papel para fora da impressora,
conforme indicado na figura 3.10.

Passo 3: feche a tampa da impressora na direcdo da seta, conforme indicado na figura 3.10.

Figura 3.10 papel de impressao

3.3.6 Instalacao da bateria

1. Certifique-se de que o monitor ndo esta ligado a fonte de alimentagdo CA e que o monitor esta desligado.

2. Abra a tampa da bateria e coloque a bateria na diregcao apresentada na figura 3.11 para inseri-la em
qualquer dos compartimentos da bateria. Nao insira a bateria com as polaridades invertidas.

3. Mova a placa da bateria para segurar a bateria.

4. Feche a tampa da bateria.

—— Battery

Battery baffle
)\ Battery cathode

Underside view

Rubber gallus

Battery cover
Figura 3.11 Instalagéo da bateria
Nota:

¢ N3&o insira o terminal da bateria com as polaridades invertidas ou 0 monitor ndo pode ser ligado.
¢ Retire a bateria antes de a transportar ou armazenar.
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Capitulo 4
FUNCIONAMENTO

4.1 Tela de monitorizacao inicial

Quando o parametro configuragao do monitor for “ECG+Sp02+NIBP”, quando ligado, o LCD ira apresentar
a tela inicial de monitorizagao, que é também a tela de apresentagéo predefinida.

Quando o parametro configuracdo do monitor for “SpO2+NIBP”, a tela ndo ira apresentar a forma de onda
do ECG nem dados, mas o funcionamento é semelhante.

PI: 00%¢ WAVE --.- ‘C ——— Title Area

I X1

J_ —+— Main Display Area
Frobe off 03 11:30:25+——— Prompt Info Area

Figura 4.1 Tela de monitorizagcao de ECG &SpO2 (terminal desligado e sonda desligada)

Insira o cabo do ECG e o cabo da sonda da SpO» na tomada marcada com “ECG” e “Sp0O.”, em seguida,
ligue os terminais do ECG aos elétrodos colocados no corpo humano, prenda a sonda da SpO; ao dedo
do doente. O LCD ira apresentar simultaneamente a forma de onda do ECG e do pletismograma (conforme
apresentado na Figura 4.2).

PI: 3%o WAVE 36.8C
I X1

)
NNENININNNNL

mute C-D:90 03 11:30:25

Figura 4.2 Tela de monitorizagdo de ECG &SpO2 (Tela de apresentagéo predefinido)

4.1.1 Descricao da tela de apresentacao predefinida

Area de titulos:

e ‘|l x1”: estado dos terminais do ECG e escala da forma de onda do ECG.
“ECG”: indica que o parametro de monitorizagdo da corrente é o ECG.

“36.8 °C”: valor numérico da temperatura

“Pl: 3%0”: 0 indice de perfusido é de 3%.; apenas é apresentado quando o “Menu
Configuragao—SpO,—Tela PI” esta definido como “ON” (ligado).

Nota: a funcéo de tela Pl é opcional e necessita de suporte de hardware.
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Area da tela principal:

e Quando os terminais do ECG estao ligados ao doente e ao monitor de modo correto, a forma de onda
do ECG sera apresentada na area da tela principal. Entretanto, o valor de HR ira aparecer no LED digital.

e Quando a sonda da SpO:; estéa presa ao doente e ligada também ao monitor, o pletismograma da SpO:
sera apresentado na area da tela principal.

Informacoes imediatas:

e Segmento de indicacédo do estado ou evento:
Este segmento ird apresentar o estado do ECG, o estado da sonda, o temporizador de contagem
decrescente para silenciar o alarme, o temporizador de contagem decrescente para medicao automatica
da NIBP (pressao arterial ndo-invasiva), o aviso de limite ultrapassado e outras mensagens de erro para
aviso técnico. Se ocorrer mais do que um evento ou aparecerem mais estados, a mensagem
de indicacao sera apresentada alternadamente neste segmento.
“NIBP C-D: XXX”: o temporizador de contagem decrescente para medicado da NIBP é de XXX segundos.
Esta mensagem imediata aparece apenas quando o modo de medigdo da NIBP esta definido como
“AUTO X”.
“C-D silenciado: XXX”: o temporizador de contagem decrescente para silenciar o alarme é de XXX
segundos. Esta mensagem imediata aparece apenas quando o silenciador do alarme esta ativado.

e Segmento de identificac&o (ID) do doente:
“03”: Numero de ID do doente.

e Segmento do relégio de tempo real:
“11:30:25”: a hora atual.

4.1.2 Instrucées de funcionamento

e Tecla -AL\— selecionar o terminal do ECG. Quando o ECG é monitorizado, pressione a tecla para mudar
o terminal do ECG entre |, Il, lll, aVR, aVL, aVF e V.

Tecla “;%”: reter a forma de onda do ECG ou o pletismograma na tela.

Tecla “[7”: mudar o modo de apresentacéo entre 5 opgdes de visualizagéo: tela de monitorizacéo

de ECG & SpO: (tela predefinida), tela de monitorizagao do ECG, tela do grafico de tendéncias, tela da
lista da NIBP e tela de nova chamada da forma de onda do ECG.

e Tecla“ % ”: imprimir a forma de onda do ECG. Pressione-a novamente para parar a impressao.

Tecla “ % ”: iniciar/cancelar medicao NIBP.
Teclas “A”/ “V¥”: alterar a escala da forma de onda do ECG.

e Tecla“ I& ”: pressione de forma breve esta tecla (cerca de 1 segundo) para ligar ou desligar o som
do alarme temporariamente; pressione-a de forma mais prolongada para entrar no menu de atalho
da configuragcéo do alarme, tal como mostra a figura 4.3. Se nao pressionar a “ECG Lead off”
(Terminal do ECG desligado) e a “SpO» Probe off” (Sonda da SpO- desligada) manualmente apos
o alarme soar durante 5 minutos, o sistema ira retomar o estado de siléncio do alarme.

Setup Alarm
ECG Lead Off A
SPO, Probe Off A
SpO, Probe Off 03 11:30:25

Figura 4.3 Tela de atalho de configuragédo do alarme
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Descricao do funcionamento da configuracdo do alarmeX

1. Pressione a tecla “A” ou a tecla “V¥” para mover o cursor para selecionar o parametro.

2. Pressione a tecla “W” para confirmar e entrar na tela de configuracao do parametro de alarme
correspondente; pressione a tecla “A” ou a tecla “¥” novamente para desligar o alarme de terminal
desligado correspondente.

3. Pressione “[]J” para sair da tela do menu de configuracao.

4.2 Tela de monitorizacdo do ECG

Pressione brevemente a tecla “[7 Display (Visor)” para alterar a visualizacdo da tela para a tela
de monitorizagdo do ECG, como mostra a Figura 4.4.

ECG 36.8C

Probe off 03 11:30:25

Figura 4.4 Tela de monitorizagao do ECG

Nota: se necessitar de guardar os dados de medicéo, coloque a opgao “store” (guardar) em “on” (ligada)
na tela de configuragdo ECG TEMP.

4.2.1 Descricdo da tela de apresentacao

Area de titulos:

e ‘|l x1”: estado dos terminais do ECG e escala da forma de onda do ECG.
e “ECG”: indica que o parametro de monitorizagdo da corrente € o ECG.

e “36.8 °C”: valor numérico da temperatura

Area da tela principal:
e Quando os terminais do ECG estao ligados ao doente e ao monitor de modo correto, a forma de onda
do ECG sera apresentada na area da tela principal.

Informacdes imediatas:

e “Probe off”: 0 sensor da SpO- esta desligado do monitor ou ndo esta ligado ao doente.
e “03”: Numero de ID do doente.

e “11:30:25”: a hora atual.

4.2.2 Instrucées de funcionamento

e Tecla —~L¥ selecionar o terminal do ECG. Quando o ECG é monitorizado, pressione a tecla para
mudar o terminal do ECG entre |, II, lll, aVR, aVL, aVF e V.

Tecla :PK reter a forma de onda do ECG ou o pletismograma na tela.
Tecla “[]”: mudar o modo de apresentacéo.

e Tecla“ % ”: imprimir a forma de onda do ECG. Pressione-a novamente para parar a impressao.
e Tecla“ % ”: iniciar/cancelar medicao NIBP.

e Tecla“ ﬁ ”: interruptor silenciador do alarme, pressione-o para ativar/desativar o siléncio do alarme.
Teclas “A”/ “V”: alterar a escala da forma de onda do ECG.
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4.3 Visor do gréfico de tendéncias

Pressione brevemente a tecla “ (] Display” para alterar para a tela de visualizagdo do grafico de tendéncias,
como mostra a Figura 4.5.

Trend

100
“
50

17:54 21:50 01:50 05:50

Time | SpOa 12 hours
17:54 93 Cursor on
Probe off 01 17:44:59

Figura 4.5 Gréafico de tendéncias

4.3.1 Descricdo da tela

e “12 horas”: a duragao da tendéncia do grafico de tendéncias; trés opgdes: “12”, “24” ou “96” horas;
quando a selegao é 12 horas, o grafico de tendéncias superior ira apresentar a curva de tendéncia
da SpO- durante as ultimas 12 horas.

e “cursor ligado”: ativar o visor do cursor no grafico de tendéncias, i.e. a linha vertical do cursor é
apresentada no grafico de tendéncias, para que o utilizador possa mover o cursor para verificar o valor
da SpO2 num determinado momento.

e “Sp0z2”: indicar que o grafico de tendéncias ao seu lado € a tendéncia da SpOs. Deixe o cursor nesse
local e pressione a tecla “l” para confirmar, depois pressione a tecla “A” ou a tecla “¥” novamente

para selecionar o tipo de grafico de tendéncias:
“Sp02”: “HR”: grafico de tendéncias HR
“HR”: Grafico de tendéncias HR

4.3.2 Instrucées de funcionamento

1. Pressione a tecla “A” ou a tecla “V¥” para destacar a selecdo da “duracéo da tendéncia” ou o “cursor
ligado”.

2. Pressione a tecla “l” para confirmar.

3. Pressione a tecla “A” ou a tecla “V¥” novamente para selecionar o valor da duragédo da tendéncia
(12/24/96 horas) se a caixa de selecao ficar na opgao “duragcédo da tendéncia”, ou para mover o cursor
se a caixa de selecéo ficar na opc¢ao “cursor ligado”.

Instrucoes para visualizar a curva de tendéncias:

e Selecione “cursor ligado” e pressione a tecla “B” para confirmar e a opgao “cursor ligado” torna-se
“cursor desligado”, depois pode pressionar a tecla “A” ou a tecla “V¥” para mover o cursor vertical,

a caixa de lista abaixo ira apresentar o valor de SpO2/HR e o valor de tempo no momento em que
o cursor fica. Mova o cursor para a frente e para tras desta forma, pode visualizar a tendéncia SpO2/HR
(12/24/96 horas). Pressione a tecla “l” novamente para sair da visualizacdo das tendéncias.

e Ao pressionar a tecla “A” ou a tecla “¥” para mover o cursor, o passo de movimentacao é variavel.
A regra € que o passo inicial € 1 ponto, apds pressionar a tecla “A” ou “¥” na mesma direcdo durante
5 vezes, o passo torna-se em 5 pontos, e com mais 5 cliques o passo torna-se 10, depois 20.
Independentemente do passo que seja, desde que pressione a tecla “A” ou “V¥” na outra direcéo,
0 passo torna-se 1 e na outra direggo.

4. Pressione:

Tecla “[]”: pressione esta tecla para passar para a visualizacao da tela seguinte.

Tecla % ”: pressione-a para imprimir o grafico de tendéncias atualmente apresentado.
Tecla “ ﬂ ”: iniciar/cancelar a medic&o da NIBP

Tecla “ K ”: interruptor de siléncio do alarme; pressione-o para ativar/desativar o siléncio do alarme.
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4.4 Tela da lista da NIBP

Pressione brevemente a tecla “ Display” para mudar para a tela de lista da NIBP, como mostra
a Figura 4.6.

PID time SYS/DIA/MAP PR
01 2010-04-07 09:15 100/73/95 70
01 2010-04-07 09:16 105/75/96 69
01 2010-04-07 09:17 102/73/94 68
01 2010-04-07 09:19 101/71/90 69

mute C-D:90 100 16:35:24

Figura 4.6 Lista NIBP

A primeira coluna corresponde a data, a segunda coluna é o tempo de medicao da NIBP, a terceira coluna
€ o valor da NIBP e a quarta coluna é a frequéncia de impulsos (medidos pelo médulo NIBP). Até 12 000
grupos de dados ndo volateis podem ser guardados no monitor. “SYS/DIA/MAP” indica o valor da “presséo
sistdlica/presséo diastdlica/ma presséo arterial”.

4.4.1 Instrucoes de funcionamento

Na tela da lista de NIBP, se a medicdo da NIBP for superior a 8 grupos, pressione a tecla “A” ou “V¥” para
ir para a pagina anterior/seguinte para visualizar outros valores de medi¢c&o. Se a medicédo da NIBP nao for
superior a 8 grupos, as teclas “A”ou “¥” ndo sao eficazes.

e Tecla “[]J”: pressione esta tecla para mudar para a visualizagédo seguinte.

e Tecla“ ”: imprimir a lista da NIBP.

e Tecla“ % ”: iniciar/cancelar a medic&o da NIBP.

e Tecla“ ﬁ ”: interruptor silenciador do alarme, pressione-o para ativar/desativar o siléncio do alarme.

4.5 Tela da lista de SpO:2

Pressione brevemente a tecla “[7 Display” para mudar a tela para a tela da lista de SpO,, como mostra a
Figura 4.7

PID time Spo. PR
01 2012-05-25 09:15 98 70
01 2012-05-25 09:16 95 69
01 2012-05-2509:17 99 68
01 2012-05-25 (9:19 100 69

01 16:35:24

Figura 4.7 Lista de SpO2

A primeira coluna corresponde a data, a segunda coluna € o tempo de medicéo da SpO,, a terceira coluna €
o valor da SpO:; e a quarta coluna é a frequéncia de impulsos. Até 2000 grupos de dados que s&o
medidos posteriormente podem ser guardados no monitor quando este nao tem energia.
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4.5.1 Instrucées de funcionamento

Na tela da lista de SpO., se a medigao do valor da SpO- for superior a 8 grupos, pressione a tecla “A” ou
atecla “V¥” para ir para a pagina anterior/seguinte para visualizar outros valores de medigdo. Se a medicao
da SpO2 nao for superior a 8 grupos, as teclas “A”ou “V¥” ndo sdo eficazes.

e Tecla “[]”: pressione esta tecla brevemente para mudar para a visualizacdo seguinte. Pressione-a de
forma mais prolongada para entrar na tela de registros historicos vazio, o utilizador pode apagar todos os
registros da SpO de acordo com a informacgéo imediata.

e Tecla“ ”: imprimir a lista da SpO2 se o monitor estiver equipado com impressora integrada, pressione
novamente esta tecla para parar a impressao

e Tecla“ % ” key: iniciar/cancelar a medigdo da NIBP.

e Tecla*“ m ”: interruptor silenciador do alarme, pressione-o para ativar/desativar o siléncio do alarme.

4.6 Tela de nova chamada do ECG

Pressione brevemente a tecla “[ Display” para mudar a tela para a tela de nova chamada do ECG
predefinido, como mostra a Figura 4.8. Nessa tela, podem ser revistos os dados do ECG das ultimas 120
horas guardados no monitor.

recall
PID stsrt end
03 2010-01-14 16:00:34  16:01:54 | | view
03  2010-01-14 10:35:12 11:14:42
03 11:30:25

Figura 4.8 Tela de nova chamada do ECG predefinido

4.6.1 Instrucoes de funcionamento

1. Pressione a tecla “l” para confirmar a “view” (visualizagc&o).

2. Em seguida, pressione a tecla “A” ou a tecla “V¥” para mudar a caixa de selegcdo amarela para escolher
um registro. Apds pressionar a tecla “B” para confirmar, a forma de onda do ECG guardada ira aparecer
na tela.

recall
I X1 65 16:00:34
PID stsrt end

03  2010-01-14 16:00:34  16:01:54 view
03 2010-01-14 10:35:12 11:14:42

03 11:30:25

Figura 4.9 Nova chamada da forma de onda do ECG

3. Pressione a tecla “A” ou a tecla “V¥”para ir para a pagina anterior/seguinte para visualizar a nova
chamada da forma de onda do ECG.

4. Pressione “BW” para voltar a tela de nova chamada do ECG predefinido.

Nota: Nota: se a configuragédo de “store” (guardar) na tela de configuragdo ECG TEMP estiver “off”

(desligada), em seguida os dados do ECG medidos ndo serdo guardados.
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4.7 Tela do menu de configuracao

Em qualquer tela de visualizagéo, pressione de forma prolongada a tecla “[7 Display” para mudar para
a tela do menu de configuragao, tal como mostra a Figura 4.10. Todos os parametros funcionais do sistema
podem ser definidos no menu de configuracao.

ECG/TEMP

Lead | Gain | X1 ImV | on

Enhancement mode | off | store | on

HR || 1w (180 Lo |40
TEMP | M| Hi 180 Lo |40

Unit | " | Temperature probe

Probe off 01 19:30:07

Figura 4.10 Tela do menu de configuragao

Existem 8 grupos funcionais para definir pardmetros: “ECG TEMP (temperatura no ECG, SpO2, NIBP,

Nurse Call (chamada de enfermeira), System (sistema), Patient Info (informacées do doente), Date/Time

(data/hora) e Default (predefinicdo)” na tela do menu de configuracao.

1. Pressione a tecla “A” ou a tecla “V¥” para mudar o cursor para a configuragcao de grupo funcional
correspondente.

2. Pressione a tecla “B” para confirmar e entrar na tela de configuracdo de parametros funcionais
correspondentes.

3. Pressione a tecla % sob o0 menu de configuracéo para imprimir a forma de onda do ECG.
4. Pressione “[]” para sair da tela do menu de configuragao.

== Na tela do menu de configuragdo ou na tela do submenu, ao pressionar a tecla “%” , sera imprimida
a tela de visualizacéo predefinido.
Em seguida, sdo apresentadas as configuracdes de cada um dos parametros funcionais.

Nota: Nota: se desativar a funcao de limite de alarme Hi (alto) e Lo (baixo) da monitorizagdo de parametros,
todos os alarmes relacionados com a sua monitorizacdo de parametros também serdo desativados.

4.7.1 Configuracao do ECG e da Temperatura

Setup Menu
ECG TEMP System
SpOa Patient Info
NIERFP Date / Time
Nurse Call Default
Probe off 01 19:56:07

Figura 4.11 Tela de configuragcdo do ECG/TEMP

Descricéao da tela:
e “Lead” (terminal): selecdo do terminal do ECG: I, II, lll, AVR, AVL, AVF ou V.
e “Gain” (Ganho): escala da forma de onda do ECG:

“x1/4” - forma de onda escalada com 1/4 do ganho base

“x1/2” - forma de onda escalada com metade do ganho base
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“x1” - forma de onda escalada com o ganho base
“x2” - forma de onda escalada com o dobro do ganho base
e “UmV”: producao do sinal de equilibragem interna 1mV. Este sinal é utilizado para testar
o funcionamento da maquina. Nao € utilizado durante o funcionamento normal. A configuracao
predefinida esta desligada.
e “Enhancement mode” (modo de melhoria): é o interruptor do modo de melhoria do ECG.
e “HR £&”: interruptor do alarme HR ; “ ” indica que o alarme HR esta ligado; “ ” indica que o alarme

HR esta desligado.
“HR Hi/Lo” (HR alto/baixo): limite alto/baixo do alarme de HR.
“TEMP £”: interruptor de alarme da temperatura; “£” indica que o alarme da temperatura esta ligado;

” indica que o alarme da temperatura esta desligado.
“TEMP Hi/Lo” (temperatura alta/baixa): limite alto/baixo do alarme da temperatura.
“Unit” (unidade): unidade da temperatura corporal. Duas opgdes: “°C” ou “°F”. Valor de conversao:
1°F = (°CX1.8) +32.

e “Store” (guardar): decida se pretende guardar os dados do ECG ou ndo. Se a sua selecéo estiver “off”,
em seguida os dados medidos no ECG nao serdo guardados.

e “T probe” (sensor T): o tipo de sonda da temperatura “KRK”.

4.7.2 Configuracdo da SpO:

Sp 02

SpOz | A Hi |100| 1.0 |90

PR A Hi (180 Lo |40

I display | off

Prohe off 01 19:30:07

Figura 4.12 Tela de configuragdo da SpOg

Descricao da tela:

e “Sp02 £”: interruptor do alarme da SpOy; “A” indica que o alarme da SpO- esta ligado; * ﬁ "
indica que o alarme da SpO- esta desligado.
“Sp02 Hi”: limite alto do alarme da SpOy; intervalo: “1~100".
“Sp02 Lo”: limite baixo do alarme da SpOy; intervalo: “0~99”.

e “PR A”:interruptor do alarme de pulsacdes; “2” indica que o alarme de PR esté ligado; “ ﬁ ” indica
que o alarme de PR esta desligado.
“PR Hi”: limite alto do alarme de PR; intervalo: “22~250".
“PR Lo”: limite baixo do alarme da SpQOy; intervalo: “0~248".
“PI display”: “on” significa que o visor PI estéa ativado; “off” significa que o visor Pl esta desativado.

Instrucées de funcionamento

1. Pressione a tecla “A” ou a tecla “V¥” para mover o cursor para selecionar o parametro.

2. Pressione a tecla “l” para confirmar e ativar esta configuracédo de parametros..

3. Pressione novamente a tecla “A”ou a tecla “V¥” para ajustar ou modificar o valor do parametro.
4. Pressione novamente a tecla “l” para confirmar e guardar a configuracao.

5. Pressione a tecla “[J” para voltar a tela de nivel superior.
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4.7.3 Configuracao da NIBP

NIBP Tourniquet
SYS A Hi |100 Lo |90 pressure duration
Dla M Hi (180 Lo |40 AlertT |05
MAF M Hi (180 Lo |40
Initial Pressure 150 unit Start
NIBP Mode >>
0T 193350 Probe off 01  19:44:50
Figura 4.13A Configuracao da NIBP Figura 4.13B Configuragédo do torniquete
Adjust Setup
NIBP Cali Mode 1
NIBP Cail MMode 2 Start
Gas Leak Start
Cuff Error ' 04 15: 27: 26

Figura 4.13C Configuracédo de ajuste

Descricao da tela de configuracao do NIBP:
e “SYS L\”: interruptor de alarme da pressao sistolica; “A” indica que o alarme da pressao sistdlica esta

ligado; “ K ” indica que o alarme da presséo sistoélica esta desligado.

“SYS Hi”: limite alto do alarme da presséo sistélica; intervalo: “32~250” mmHg.

“SYS Lo”: limite baixo do alarme da presséo sistdlica; intervalo: “30~248” mmHg.

“DIA 2”: interruptor de alarme da pressao diastolica; “£” indica que o alarme da presséao diastolica

esta ligado; “ ” indica que o alarme da pressao diastolica esta desligado.

“DIA Hi”: limite alto do alarme da pressao diastdlica; intervalo: “22~230” mmHg.

“DIA Lo”: limite baixo do alarme da presséo diastdlica; intervalo: “20~228” mmHg.

“MAP £”: interruptor de alarme da presséo arterial média; “2” indica que o alarme da pressao arterial

média esta ligado; “ ﬁ ” indica que o alarme da presséao arterial média esta desligado.

“MAP Hi”: limite alto do alarme da pressao arterial média; intervalo: “28~242” mmHg.

“MAP Lo”: limite baixo do alarme da presséao arterial média; intervalo: “26~240” mmHg.

“Mode” (modo): modo de medicdo da NIBP, opg¢des “manual”, “AUTO 1”7, “AUTO 2”7 ...“AUTO 240”

e “STAT”, etc “AUTO 1” significa que a medicdo da NIBP é efetuada automaticamente a cada minuto;

“AUTO 60” significa que a medicéo da NIBP ¢ efetuada automaticamente a cada 60 minutos; no modo

AUTO, o temporizador de contagem decrescente é apresentado na area de “Informagdes imediatas”.
e “Initial pressure setup” (Configuracdo da pressao inicial): o valor da pressao do tensidmetro antes

da insuflagéo é predefinido para recém-nascidos:

para recém-nascidos: intervalo antes da insuflagdo: 60~80 mmHg, valor predefinido: “70” mmHg;

para criancas: intervalo antes da insuflacdo: 80~140 mmHg, valor predefinido: “100” mmHg;

para adultos: intervalo antes da insuflagéo: 80~200 mmHg, valor predefinido: “150” mmHg.
Nota: para evitar que o valor da presséo inicial inadequado prejudique os doentes, o valor da presséo
antes da insuflagao ira retomar o valor predefinido quando o modo de medigdo muda ou mudando o tipo
de doente ou criando novamente os ficheiros dos doentes.
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e “ynit” (unidade): unidade do valor da pressao sanguinea;
“mmHg” ou “kPa” podem ser selecionados. Conversao: 1kPa=7.5mmHg.

e “>3”: jcone de pagina para baixo. Quando o cursor fica na “unidade” guardada, pressione a tecla “V¥”
para introduzir a configurag@o do torniquete.

Descricao da tela de configuracao do torniquete:

e “Pressure” (pressao): quando utiliza a fungéo de torniquete, tem de predefinir a pressao do tensiémetro
para hemostase. A pressao € ajustavel e o limite de ajuste é diferente para diferentes categorias
de doentes: para recém-nascidos: intervalo predefinido: 70~100mmHg, valor predefinido: “90” mmHg;
para criancas: intervalo predefinido: 80~130 mmHg, valor predefinido: “110” mmHg;
para adultos: intervalo predefinido: 80~180 mmHg, valor predefinido: “140” mmHg.

Se a presséo baixar lentamente para menos de 10mmHg comparativamente ao valor predefinido devido a
pequenas fugas de ar no sistema pneumatico com o passar do tempo, o monitor ira voltar a insuflar para
manter a pressao do tensidmetro proxima do valor de presséo predefinido.

Nota: a unidade de pressao do tensidmetro é a mesma da unidade NIBP na configuragéo da NIBP.

e “Duration” (Duragéo): Depois de pré-configurar a pressédo da bragadeira, é necessario definir o periodo
de tempo para manter a pressao predefinida apds a inflagdo. Podem ser definidos “5, 6, 7,...120”
minutos. O valor predefinido é "40" minutos.

Se o valor definido for “xx” minutos, o monitor ira efetuar a contagem decrescente de "xx” minutos
automaticamente ao iniciar a inflacdo da bragadeira. Quando terminar o tempo, ira esvaziar
automaticamente.

e “Alert T” (Alerta T): o tempo de alerta para lembrar o utilizador que a operagado do torniquete ira terminar
depois deste periodo de tempo. Intervalo de ajuste de 1 a 60 minutos com intervalos de 1 minuto. O valor
predefinido é “5” minutos. Se o valor definido for “xx” minutos, o monitor ird produzir um som de alarme
até terminar de esvaziar quando a contagem decrescente alcangar “xx” minutos. O tipo de alarme é de
alta prioridade. (Por exemplo, a duragédo é 40 minutos, o tempo de alerta é de 5 minutos, o alarme ira soar
quando a contagem decrescente alcangar 5 minutos. A area de Informacgdes apresentara: TOUR C-D 300
segundos. )

e “Start” (Iniciar): colocar o cursor em “Start” e pressionar a tecla “ll”. “Start” torna-se “Stop” e, entretanto,
a bracadeira comeca a insuflar; ao pressionar o botédo “Stop”, interrompe esta fungcao. Apods esvaziar, ira
passar novamente a “Start”.

Descricoes da configuracdo de calibragem da NIBP:

e Modo Cali NIBP 1: Insuflar a bomba. Mover o cursor para o Modo Cali NIBP 1 botao “Start”, clicar no
botédo OK para iniciar a calibragem da NIBP. (entretanto, “Start” muda para “Stop”, apds a calibragem
“Stop” muda para “Start”)

e Modo Cali NIBP 2: Receber pressao exterior. A fonte de pressao exterior € pressurizada para o médulo
para continuar a calibragem da pressao. Mover o cursor para 0 modo de calibragem da NIBP 2 bot&o
“Start”, clicar no botdo OK para iniciar a calibragem da NIBP. (entretanto, “Start” muda para “Stop”, apés
a calibragem “Stop” muda para "Start")

¢ Fuga de gas: Mover o cursor para Fuga de Gas botao “Start”, clicar no botdo OK, a bomba insufla até
uma determinada pressao e depois a valvula fecha para detecgao de fugas por dez segundos. O moédulo
de presséo arterial ird esvaziar automaticamente e a tela apresenta as medicdes.

1= A calibragem da NIBP e a deteccdo de fuga de gas sé podem ser executadas quando a medicédo da NIBP
esta definida para o médulo “Manual”.

[
iz Qutros botdes estdo desativados exceto o botdo OK “l” OK e @ Power durante a calibragem da
NIBP e a deteccao de fuga de gas.
i Assegurar que o botdo “l” OK esta desligado apos o teste, caso contrario, o utilizador ndo podera
realizar outras operacdes.

Descricoes da tela de atalhos de configuracdo do modo NIBP:
Na tela de visualizacdo de forma de onda ou na tela do grafico de tendéncias ou na tela da lista NIBP

pressionar a tecla “ L‘é ” cerca de 3 segundos para entrar na tela mostrado na Figura 4.13D. Consultar
"Descricao da tela de configuragdo do NIBP" para informagdes mais detalhadas.
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NIBP Mode Setup

NIBP Mode

Lead off 03 11:30:25
Figura 4.13D Tela de atalhos de configuragdo do modo NIBP
4.7.4 Chamada de enfermeira
Nurse Call
Output level low
Source: ALM |:|H DM |:| L
Duration pulse
Probe off 01 20:14:50

Figura 4.14 Tela de configuracdo de chamada de enfermeira

Descricao da tela:

e “Qutput level” (Nivel de saida): estdo disponiveis duas opcdes, nivel “baixo” ou “alto”.

Quando o sistema de chamada no hospital funciona no modo “Normal aberto”, deve ser selecionado
o nivel “baixo”.

Quando o sistema de chamada no hospital funciona no modo “Normal fechado”, deve ser selecionado
o nivel “alto”.

e “Source” (Fonte): estdo disponiveis trés fontes de alarme para ativar a chamada de enfermeira: alarme
de nivel alto, de nivel médio e de nivel baixo (multi-opcional). Se nao efetuar a escolha, o sinal de
chamada de enfermeira ndo sera enviado.

e “Duration” (Duracao): estdo disponiveis duas opg¢oes, “pulsado” ou “continuo";

“continuous” (continuo): o modo continuo significa que o sinal de chamada de enfermeira sera mantido
até que a(s) fonte(s) do alarme desapareca, ou seja, o sinal ira durar desde que o alarme seja acionado
até que seja desligado.

“pulse” (pulsado): o sinal de chamada de enfermeira é pulsado, com uma duragéo de 1 segundo.

Se ocorrerem varios alarmes ao mesmo tempo, s6 um sinal pulsado sera enviado.

Nota: A fungédo de chamada de enfermeira ndo pode ser considerada como um método de alarme

principal; nao se deve depender completamente do mesmo. Devem-se combinar parametros de valores

com nivel de alarme e o comportamento clinico e sintomas do paciente para determinar o estado

do mesmo.
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4.7.5 Configuracéo do sistema

System
Volume 00 key heep off
language | ENG priority HR
care mode | Demo ET sound on
01 20:14:50

Figura 4.15 Tela de configuragéo do sistema

Descricéao da tela:

e “Volume”: definir o volume do bip, nivel “1~7” ajustavel, a predefinicao de fabrica & 03. Recomenda-se

que o volume de alarme nao seja ajustado para um nivel inferior ao de fabrica exceto se os enfermeiros

estiverem sempre a prestar atencéo ou a vigiar de perto os pacientes e o dispositivo.

“key beep” (bip chave): ligar/desligar o bip chave;

“Language” (Idioma): selegdo do idioma. “ENG” para inglés.

“priority” (prioridade): prioridade do valor “PR” ou “HR”. A configuracéo predefinida € “HR”.

“care mode” (modo cuidado): "Demo" apresenta os dados e as formas de onda demo. No estado demo,

todos os sinais e dados sdo gerados do monitor para fins de demonstragao e teste. Quando o modo

"Demo" esta selecionado, o utilizador pode testar se o sistema de alarme visual e sonoro esta a funcionar

corretamente aumentando ou diminuindo o limite de alarme para acionar o monitor para alarme.

"Real" mostra a forma de onda em tempo real, ou seja, o estado de monitorizagdo normal;

e BT sound (Som BT): ajustar o volume da pulsacao dos bips. Pode ser ajustado nos niveis “0~7". “0”
desliga o som.

4.7.6 Informacées do paciente

Patient Info

D 01

category adult

Prohe off 01 12:14:50

Figura 4.16 Tela de informagdes do paciente

Descricao da tela:

e “ID”: alterar ou definir o numero de ID atual do paciente, ajustavel de 0 a 100;

e “category” (categoria): alterar ou definir a categoria do paciente atual; existem trés opgdes, “adulto”,
pediatrico" e “recém-nascido”, a predefinicao é “adulto”.

Nota: Se a ID do paciente for alterada, os dados histéricos (exceto a lista NIBP) serdo limpos, o que signifi-

ca que os graficos de tendéncias SpO: e HR ficardo vazios.
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4.7.7 Data/Hora

Date / Time

¥Y|(07| mm|09| dd| 21

hh |10 mm | 15 8% | 20

Prohe off 01 12:17:50

Figura 4.17 Tela de configuragdo de Data/Hora

Descricao da tela:
e “yy 07 mm 09 dd 21”: configuragdo de data, “07-09-21” mostra a data, 21 de setembro de 2007.
e “hh 10 mm 15 ss 20”: configuracao de hora, “09:20:21” mostra a hora, 10:15:20.

4.7.8 Recuperar as predefinicoes

No menu Configuragao, pressionar o botdo “A” ou “V¥” para colocar o cursor em “Default”, e depois
pressionar o botdo “W”; todos os parametros seréo repostos para o valor predefinido de fabrica.

4.8 Modo de economia de energia

Na tela de visualizagao inicial, é possivel colocar o monitor no modo de economia de energia. Pressionar o
botdo de alimentacéo para abrir a tela “Modo de economia de energia”, tal como mostrado na Figura 4.18.

Power Saving Mode

Enter into
power saving mode?

Yes no

Probe off 01 20:14:57

Figura 4.18 Modo de economia de energia

Pressionar o botao “A” ou “V¥” para mudar o cursor para “sim” ou “nao” e pressionar o botao “l” para
confirmar. Se selecionar “sim”, todos os valores numéricos apresentados na tela LED digital ficam mais
escuros e o monitor fica no modo de economia de energia.

Pressionar o botéo de alimentacdo novamente para abrir a tela “Modo de economia de energia” para sair o
modo de hibernacéo.
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Capitulo 5
ALARMES

5.1 Prioridade dos alarmes

Alta prioridade:

TOUR C-D: XXX segundos
RC acima do limite

SpO2 acima do limite
SIS acima do limite

DIA acima do limite

MAP acima do limite
Erro da NIBP 1

Erro da NIBP 2

Erro da NIBP 3

Erro da NIBP 4

Erro da NIBP 5

Fuga de ar

Erro da bracadeira

NIBP acima do intervalo
Movimentacao excessiva
Sobrepressao

Timeout NIBP
Prioridade média:
Sensor desligado

5.2 Modos dos alarmes

Quando ocorre um alarme, o monitor responde com indicagdes visuais de alarme (apresentadas de duas
formas: indicador de alarme e descricdo de mensagem de alarme) e indicagdes sonoras de alarme.

Indicacoes visuais de alarme
As taxas de intermiténcia das trés categorias de alarmes sédo apresentadas na tabela abaixo.

Cor do indicador Categoria do alarme Taxa de intermiténcia

Flash vermelho Alarme de alta prioridade 2 Hz

Flash amarelo Alarme de média prioridade 0,5 Hz

Luz amarela Alarme de baixa prioridade Constante (ndo intermitente)
Tabela 5,1

Consultar o Capitulo 11.2 Informagdes sobre o alarme para descri¢des detalhadas das mensagens de alar-
me.

Indicac6es sonoras de alarme
O alarme sonoro tem um tom e padrdes de bip diferentes para cada categoria de prioridade. Na tabela bai-
X0, & apresentado um resumo dos mesmos.

Categoria do alarme Tom Padréao de bip
Alarme de alta prioridade ~400Hz 10 bips pausa 3 seg.
Alarme de média prioridade ~500Hz 3 bips pausa 5 seg.
Alarme de baixa prioridade ~500Hz Bip Unico

Tabela 5,2

Nota: Os indicadores visuais de alarme nao podem ser suspensos ou removidos. O volume dos alarmes
sonoros pode ser diminuido ou podem ser silenciados.
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5.3 Alarme em siléncio

Pressione a tecla “ ﬁ ” para definir ou ativar o sistema de alarme. Na tela de monitorizagéo, pressione
“Alarme” para definir o temporizador. Existem quatro opgdes para silenciar o alarme: 2 minutos, 5 minutos,
10 minutos e 20 minutos. O tempo é apresentado no canto superior esquerdo da tela.

Quando o temporizador é ativado, o sistema inicia a contagem. Se ocorrer um alarme durante esse periodo,
o alarme do sistema sera ativado automaticamente e o monitor ird dar o alarme. Se ndo ocorrer um alarme
durante esse periodo, quando o tempo definido tiver passado, o alarme do sistema também sera ativado.

Quando o monitor ativa o alarme, pressione a tecla “ m ” para suspender o alarme e definir o tempo de

siléncio.

& NAO coloque em siléncio o alarme audivel ou diminua o seu volume se a seguranca do paciente puder
estar comprometida.

& O alarme de valor zero ocorre quando a sonda nao esta off. Se o valor de SpO, apresentado na tela for
zero e ndo o valor normal, o alarme de valor zero sera automaticamente ativado se o estado dura por
cerca de 7 segundos.

5.4 Configuracao do alarme

Na tela de Selecdo do Modo, mova o cursor para “SETUP” e pressione para entrar na tela de configuragao

do sistema.

1z Configuracdo de limites: Mova o cursor cinzento para os limites Superior ou Inferior das configuragdes de
alarme e pressione a tecla “Alarme” para LIGAR ou DESLIGAR o alarme para configuracdo. A cor amarela
mostra o estado ON e a cor cinzenta o estado OFF.

Consulte o Capitulo 11.2 para “Valores de alarme predefinidos e intervalo de configuragdo”.

& Sempre que o monitor for utilizado, verificar os limites do alarme para se certificar de que sdo adequados
para o paciente que esta a ser monitorizado.

5.5 Verificar a funcao de alarme ajustavel

Para verificar a fungdo de alarme ajustavel, selecione “Demo” para i tem de Modo no menu de
configuracdes de parametros do sistema e ajuste os limites de alarme ou altere as configuragdes.
Depois, preste atengca@o ao alarme. Se o alarme estiver definido de acordo com as suas configuracoes,
significa que esta a funcionar eficazmente.

Capitulo 6 _ i
ESPECIFICACOES TECNICAS

6.1 Monitorizacdo ECG

1. Intervalo de sinais de entrada em amplitude: + (0.5 mVp ~ 5 mVp)

2. Intervalo de frequéncia cardiaca apresentado: 15 bpm ~ 350 bpm

3. Precisao da frequéncia cardiaca apresentada: + 1% ou = 2 bpm, o que for maior.

4. Média da frequéncia cardiaca: Faz a média entre oito batimentos com intervalos RR dentro dos limites
aceitaveis.

5. Tempo de atraso do alarme de frequéncia cardiaca: <10s

6. Tempo de resposta para alterar a frequéncia cardiaca:

Altera de 80 bpm para 120 bpm: < 8 seg

Altera de 80 bpm para 40 bpm: < 8 seg
7. Rejeicdo de onda T alta: Rejeita todas as ondas T inferiores ou iguais a 120% de 1mV QRS.
8. Selecao de sensibilidade:

x1/4, 2.5mm/mV tolerancia: + 5%
x1/2, 5mm/mV tolerancia: + 5%
x1, 10mm/mV tolerancia: + 5%
x2, 20mm/mV tolerancia: + 5%

9. Velocidade de varredura: 25mm/s tolerancia: + 10%
10. Nivel de ruido ECG: < 30uVP-P.
11. Corrente de circuito de entrada ECG: < 0.1pA
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12. Impedancia de entrada diferencial: > 5MQ

13. Taxa de rejeicdo modo comum (CMRR): >105dB

14. Constante de tempo: > 0,3s

15. Resposta de frequéncia: 0.67 Hz~40 Hz (+ 0.4 dB) - 3.0 dB

para equipamento de monitorizagao eletrocardiografico”

As declaragdes adicionais devem estar em conformidade com a norma IEC 60601-2-27 “Equipamento
elétrico para medicina — Parte 2-27: Regras particulares de segurancga, incluindo desempenho essencial,

respiracéo, ativacdo dos
sensores e supressao de

Corrente direta para Corrente aplicada inferior a 0,1 micro amperes.

ruido ativo
Resposta a ritmo irregular A1 Bigeminismo ventricular-80BPM
A2 Bigeminismo ventricular lentamente alternado-60BPM
A2 Bigeminismo ventricular rapidamente alternado-120BPM
A4 Sistoles bidirecionais-90BPM
Tempo para ALARME Forma de onda B1, Amplitude Tempo médio para alarme
para taquicardia 0,5 mV < 8seg
1mvV < 8 seg
2mV < 8 seg
Forma de onda B2, Amplitude Tempo médio para alarme
imVv < 8 seg
2mV < 8 seg
4mV < 8 seg

6.2 Monitorizacao TEMP
1. Intervalo de medi¢céo TEMP: 21,0°C ~50,0°C

2. Precisdo da medicado de TEMP: ndo superior a 0,2°C para intervalo de medigdo de TEMP

de 25,0°C~45,0°C
3. Tempo de resposta TEMP: <150s

6.3 Monitorizacao NIBP
1. Método de medicao Técnica oscilométrica
2. Intervalo de medicéo da pressao pneumatica: 0 mmHg~300mmHg
3. Precisdo da medigao da pressao: 3 mmHg
4. Tempo de inflagdo da bracadeira: <10 segundos (bracadeira tipica de adulto)
5. Média do tempo de medicao: < 90 segundos
6. Tempo de libertagdo do ar enquanto a medi¢ao é cancelada: <2 segundos (bracadeira tipica de adulto)
7. Pressdo inicial de inflagdo da bracadeira
Adulto: 175 mmHg Crianca: 135 mmHg Recém-nascido: 65 mmHg
8. Limite de protecao de sobrepresséo
Adulto: < 300 mmHg Crianca: < 240mmHg Recém-nascido: < 150 mm
9. Intervalo de medic&o de NIBP:
Pressionar (unidade) Adulto Crianca Recém-nascido
SYS mmHg 40~255 40~200 40~135
MAP mmHg 20~215 20~165 20~110
DIA mmHg 10~195 10~150 10~95

10. Precisdo de NIBP:

Diferenga maxima da média: +5 mmHg
Desvio maximo padréao: 8 mmHg
Modo de medi¢ao: Manual, Auto, STAT
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6.4 Monitorizacao SpO:

1. Transdutor: comprimento de onda duplo LED
Comprimento de onda: Luz vermelha: 660 nm, Luz infravermelhos: 905 nm.

Poténcia maxima de saida dtica: inferior a média maxima 2mwW

2. Intervalo de medicao de SpO2: 35%~100%

3. Precisdo de medicdo de SpO»: Arms ndo é superior a 3% para intervalo de SpO, de 70% a 100%
*NOTA: Arms é a precisao definida como valor eficaz (root-mean-square) do desvio de acordo com
alsO 9919

4. Desempenho de perfusdo baixa: a precisdo declarada é obtida quando a taxa de modulacao
da amplitude do pulso é baixa, 0,4%.

6.5 Monitorizacao da frequéncia cardiaca

1. Intervalo de medicao da frequéncia cardiaca: 30bpm~240bpm
2. Precisdo de medicao da frequéncia cardiaca: +2bpm ou +2%, o que for maior.

6.6 Registro de dados

1. Tolerancia de selegao de sensibilidade: + 5%

2. Velocidade de registro: 25mm/s

3. Precisao da velocidade de registro: + 10%

4. Histerese: < 0,5mm

5. Resposta de frequéncia: Modo de monitorizagcéo: 0.5~40Hz
6. Constante de tempo: Modo de monitorizagédo: > 0,3s

6.7 Outras especificacoes técnicas

1. Tensao de alimentacdo CA: 100~240VAC

2. Frequéncia de alimentacao CA: 50/60 Hz

3. Especificacdo de fusivel: T3.15AL/250V ® 5x20mm.

4. Alimentacéo interna: 12VDC (recarregavel)

5. Especificagdo da bateria: 12V 2.3AH (bateria selada de chumbo-acido)

6.8 Ambiente de funcionamento

Ambiente de trabalho

Intervalo de temperatura do ambiente: 5 °C ~ 40 °C
Umidade relativa: 30~80%

Pressdo atmosférica: 70kPa ~106kPa

Ambiente de transporte e armazenamento:
Intervalo de temperatura do ambiente: -20°C ~ 60°C
Umidade relativa: 10~95%

Pressao atmosférica: 50.0kPa ~107.4kPa

6.9 Classificacao

Norma de seguranca IEC 60601-1

Tipo de protecéo contra choques elétricos: Equipamento de classe |.
Grau de protecéo contra choques elétricos: Pecas aplicadas tipo BF, CF
Compatibilidade eletromagnética: Grupo |, Classe A
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6.10 Conformidade CEM

Nota:

Avisos

¢ O instrumento esta em conformidade com os requisitos das normas CEI 60601-1-2, EN 60601-1-2 para
compatibilidade eletromagnética.

e O utilizador deve instalar e utilizar as informagdes de CEM fornecidas no arquivo aleatério.

e Os equipamentos de comunicacao de RF portateis e méveis podem afetar o desempenho do instrumento,
evite interferéncias eletromagnéticas fortes ao usar, como por exemplo perto do telemével, forno de mi-
cro-ondas etc.

e A orientacdo e a declaracéo do fabricante estdo pormenorizadas na tabela abaixo.

¢ O instrumento nao deve estar proximo ou empilhado com outro equipamento. Caso deva estar proximo ou
empilhado, deve ser observado e verificado para poder operar normalmente conforme a sua configuragao.

e A utilizagdo de outros acessorios e cabos, além dos cabos vendidos pelo fabricante do instrumento como
pecas sobressalentes para os componentes internos, pode resultar no aumento da emissdo ou na redugao
da imunidade.

Tabela 1

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS

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

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético-orientacao

Emissdes conduzidas Grupo 1, O Monitor de Sinais Vitais utiliza energia de RF ape-

CISPR 11 Classe A nas para as suas funcdes internas. As suas emissdes
RF sdo, portanto, muito baixas e pouco provaveis de
causar interferéncia com equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissdes radiadas CISPR 11 O Monitor de Sinais Vitais € adequado para uso em

Emissées de harmodnicas Classe A todos os estabelecimentos, incluindo estabelecimen-

CEIl 61000-3-2 tos domésticos e aqueles diretamente ligados a rede

Flutuacdes da tens&o / Cumpre publica que abastece edificios utilizados para fins

emissdes de cintilagio domesticos.

CEI 61000-3-3

Tabela 2

ORIENTAGCAO E DECLARACAO DO FABRICANTE PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Monitor de Sinais Vitais destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do Monitor de Sinais Vitais devem assegurar que o mesmo é utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade

Ensaio CEIl 60601
nivel

Conformidade
nivel

Ambiente eletromagnético - orientacéao

Descarga eletrostatica
(DE) CEI 61000-4-2

+ 8 kV pelo
contacto

+2 kV, +4 kV,
+8kV, + 15 kV ar

+ 8 kV pelo
contacto

+2 kV, +4 kV,

+8 kV, + 15 kV ar

Os pavimentos devem ser de madeira,
betdo ou azulejo de ceramica. Se os pavi-
mentos estiverem revestidos com material
sintético, a humidade relativa deve ser

de pelo menos 30%

Disparo / transitério
elétrico rapido
CEl 61000-4-4

+ 2 kV para linhas
alimentacéao
energia +1kV para
Portas energia
entrada c.a.

+ 2 kV para linhas
alimentacéao
energia =1kV para
Portas energia

de entrada c.a.

A qualidade da energia da rede deve ser a
de um ambiente tipico comercial ou hospi-
talar.
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Sobretensao +0,5kV, 1 kV +0,5kV, +1kV A qualidade da energia da rede deve ser a
CEl 61000-4-5 linha(s) para linha(s) para de um ambiente tipico comercial ou hospi-
linha(s) linha(s) talar.
+0,5kV, +1KkV, +0,5KkV, +1KkV,
+ 2 kV linha(s) + 2 kV linha(s)
para terra para terra
Quedas de tensao, <5% UT <5% UT A qualidade da energia da rede deve ser

interrupcdes curtas

e variagdes da tenséo
nas linhas de

entrada de
alimentacéo elétrica
CEl 61000-4-11

(>95% queda
em UT) durante
0,5 ciclo

<40% UT (60%
queda em UT)
durante 5 ciclos
<70% UT (30%
queda em UT)
durante 25 ciclos
<5% UT (>95%

(>95% queda
em UT) durante
0,5 ciclo

<40% UT (60%
queda em UT)
durante 5 ciclos
<70% UT (30%
queda em UT)
durante 25 ciclos
<5% UT (>95%

a de um ambiente tipico comercial ou ho-
spitalar. Se o utilizador do monitor requer
funcionamento continuo durante as inter-
rupcdes da rede elétrica, € recomendado
que o monitor seja alimentado por uma
fonte de alimentacéo ininterrupta ou por
uma bateria.

gnético de frequéncia
industrial (50Hz /
60Hz) CEI 61000-4-8

queda em UT) queda em UT)
durante 5 s durante 5 s
Campo eletroma- 30A/m 30A/m Os campos eletromagnéticos de frequénc-

ia industrial devem estar nos niveis cara-
teristicos de uma localizagéo tipica, num
ambiente comercial ou hospitalar.

NOTA Ur é a tenséo da rede de c.a. anterior a aplicacdo do nivel do ensaio.

Tabela 3

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

eletromagnético.

O Monitor de Sinais Vitais destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do Monitor de Sinais Vitais deve garantir que o0 mesmo é utilizado nesse ambiente

Ensaio de imunidade

Ensaio CEIl 60601
nivel

Conformidade
nivel

Ambiente eletromagnético - orientacao

RF conduzida
CEI 61000-4-6

RF irradiada
CEl 61000-4-3

0,15 MHz-80 MHz
3V RMS fora da
banda ISM, 6 V
RMS na ISM

80 MHz até 2,7
GHz
3V/m

0,15 MHz-80M Hz
3V RMS fora da
banda ISM, 6 V
RMS na ISM

80 MHz até
2,7 GHz 3 V/m

Os equipamentos de comunicagédo de RF
portateis e méveis ndo devem ser usados
mais préximos de qualquer peca do Moni-
tor de Sinais Vitais, incluindo os cabos, do
que a distancia de separacédo recomenda-
da calculada com base na equacéo apli-
cavel a frequéncia do transmissor.

Distanza raccomandata

d=1.2P

d=12+vP da80MHz até 800MHz
d=2.3VP da800MHz até 2.5GHz

Onde P é a classificacao de poténcia de
saida maxima do transmissor em Watts
(W), de acordo com o fabricante do tran-
smissor e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).® As inten-
sidades de campo dos transmissores de
RF fixa, conforme determinadas por uma
determinagédo eletromagnética do local,?
deve ser inferior ao nivel de conformidade
em cada intervalo de frequéncia.”
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Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do equipamento <((0))>
assinalado com o seguinte simb- ‘
olo.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas orientagdes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a: As intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como estagdes base para telefones radio (te-
lemoveis/sem fio) e radios moéveis terrestres, radio amador, emissao de radio AM e FM e emissao de TV
nao podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixa, deve ser considerada uma inspecgao eletromagnética ao local. Se a intensidade de
campo medida no local em que O Monitor de Sinais Vitais é utilizado exceder o nivel de conformidade de
RF aplicavel acima, O Monitor de Sinais Vitais deve ser observado para verificar o funcionamento normal.
Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou
recolocar O Monitor de Sinais Vitais.

b: Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores que
3V/m.

Tabela 4

Nivel e intervalo de frequéncia: Equipamentos de comunicagao sem fios RF

Frequéncia de ensaio | Modulacéao Nivel de imunida- |Nivel de imunidade
(MHz) de minimo aplicado (V/ m)
(V/m)
385 **Modulacéo de impulso: 18 Hz 27 27
*FM + 5 Hz desvio:
450 1 kHz seno 28 28
& *Modulac&o de impulso: 18 Hz
710
745 **Modulacéo de impulso: 217 Hz 9 9
780
810
870 **Modulacéo de impulso: 18 Hz 28 28
930
1720
1845 **Modulac&o de impulso: 217 Hz 28 28
1970
2450 **Modulac&o de impulso: 217 Hz 28 28
5240
5500 **Modulacéo de impulso: 217 Hz 9 9
5785
ATENCAO:

Se necessario para obter o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o
EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida
pela CEl 61000-4-3.

a) Para alguns servicos, s6 estao incluidas as frequéncias de uplink

b) A portadora deve ser modulada utilizando um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.

c) Como uma alternativa a modulagdo de FM, pode ser utilizada 50 % da modulagédo de impulso a 18 Hz,
pois embora ndo represente a modulagdo atual, o caso seria pior.
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Tabela 5

DISTANC[AS DE SEPARAQAO RECOMENDADAS ENTRE O EQUIPAMENTO DE COMUNICAGOES DE
RF PORTATIL E MOVEL

O Monitor de Sinais Vitais destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias
de RF irradiadas sédo controladas. O cliente ou utilizador do Monitor de Sinais Vitais pode ajudar a prevenir
a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacdes de
RF portatil e movel (transmissores) e o Monitor de Sinais Vitais conforme recomendado abaixo, de acordo

com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagoes.

Poténcia nominal Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima de saida do M (Metros)
transmissor W (Watts) 150 kHz até 80 MHz 80MHz até 800MHz 80MHz até 2,5GHz
d=12+P d=12VP d=23VP
0,01 N/A 0,12 0,23
0,1 N/A 0,38 0,73
1 N/A 1,2 2,3
10 N/A 3,8 7,3
100 N/A 12 23

Para os transmissores com uma poténcia nominal maxima de saida nao listada acima, a distancia de se-
paracao recomendada, em metros (m), pode ser estimada usando a equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2: Estas orientagbes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

CAPITULO 7 )
EMBALAGEM E ACESSORIOS

7.1 Embalagem

O produto € embalado em cartdo ondulado de elevada qualidade, com espuma no interior para proteger o
equipamento contra danos incorridos durante o transporte e o0 manuseamento.

Peso: Para mais detalhes, verifique as indicacdes na embalagem exterior.

Dimensodes: 360 (C) x 320 (L) x 410 (A) (mm)

7.2 Acessorios

Sensor de SpO2 adulto - 15044074

Cabo de alimentacao - 2903-0100003

Cabo de terra - 2911-0003032

Capa protetora contra poeira - 3103-0100040

Bateria recarregavel de chumbo-acido - 2302-1224010

Nota: Os acessorios estao sujeitos a alteragdes. Para mais detalhes sobre os itens e quantidades, verifique a
lista de embalagens.
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Capitulo 8 _
PARAMETROS DE MONITORIZACAO

8.1 Monitorizacao do ECG
8.1.1 Como obter um ECG de elevada qualidade e um ritmo cardiaco preciso

O eletrocardiograma (ECG ou EKG) é essencialmente uma ferramenta para avaliar a atividade elétrica
do coracao. Os potenciais de acado das células dos musculos cardiacos podem ser vistos como baterias
que fazem com que a carga passe pelos fluidos corporais. Estas correntes representam a soma dos
potenciais de acdo que ocorrem em simultaneo em diversas células individuais e podem ser detectadas
com os elétrodos colocados a superficie da pele. A imagem abaixo mostra o sistema do coracéo.

Sinoatrial Node Left Atrium
{SAND
HIS Bundle
Right Atrium Left Bundle
Branch (LBB)
Alrioventricular Node Left Posterior
(AVN) Fascicle (LPS)
Right Bundle -
Branch {RBH‘I‘ LE‘ﬂ: \"EI‘I“‘ICI.E
Left Anterior
- . Fascicle (LAF)
Right Ventricle

Purkinje Fibers
(PF)

Primeiramente, o hospital deve dispor de um sistema de alimentagéao elétrica de 100~240 V com cabos de
terra comuns. Em caso de interferéncia significativa no ECG, ligue uma das extremidades do cabo de terra
fornecido com este equipamento ao cabo de terra no painel traseiro do monitor e ligue a outra extremidade

ao cabo de terra especial, tubo de agua ou radiador.

Um elétrodo de placa comum do ECG, utilizado juntamente com este monitor, tem uma vida util reduzida.
Normalmente, a vida util € de apenas um més apods a abertura da embalagem. Ao utilizar um elétrodo de
placa fora de validade, a possibilidade de interferéncia aumenta e a linha de referéncia do ECG tera uma
inclinacdo instavel devido a impedéancia de contato da pele e ao elevado potencial do elétrodo.

Por conseguinte, utilize sempre elétrodos de placa validos.

8.1.2 Fatores que influenciam o sinal do ECG

Interferéncia da Unidade Eletrocirurgica

Nao filtra a forma de onda da interferéncia
Ligacao inadequada a terra

Os elétrodos ndo estao colocados corretamente

Elétrodo utilizado ha demasiado tempo

Utilizagcao de um elétrodo fora de validade ou utilizagéo repetida de um elétrodo descartavel
O elétrodo em contato com a pele esta sujo ou existe contato insuficiente devido a peles mortas ou pelos
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8.2 Monitorizacao da tensao arterial nao invasiva (NIBP)
8.2.1 Principio de medicao

A tensao arterial pode ser medida de forma invasiva (quando o sensor ¢ introduzido diretamente no vaso
sanguineo) ou de forma nao invasiva. A forma nao invasiva inclui diversas metodologias, como o método
auscultatorio ou sons de Korotkoff e 0 método oscilométrico. O método auscultatério ou sons de Korotkoff
€ aplicado como forma convencional, onde o estetoscopio € utilizado para medir a tensdo arterial.

No método oscilométrico, uma bomba de insuflacao enche-se de ar que, em seguida, é libertado
lentamente. Um computador registra a variagao da pressao na bragadeira quando o ar ¢ libertado.

A tenséo arterial é determinada com este valor registrado. Comece por se certificar de que a avaliagao

da qualidade do sinal pelo computador cumpre os requisitos de um calculo exato (como o movimento
repentino do membro ou um embate na bragadeira durante a medicao). Se a resposta for negativa,

nao considere o calculo. Se a resposta for positiva, prossiga com o calculo da tensao arterial.

Como a variagao da tensao arterial é registrada por um sensor elétrico, cuja sensibilidade é muito superior
a do ouvido humano, o método oscilométrico aplica diferentes parametros para medir a pressao

diastdlica, a tensao arterial média e a presséo sistolica em relagdo ao método auscultatério ou sons

de Korotkoff. Quando o método oscilométrico € utilizado, o circuito do aparelho de medigcao separa a
amplitude da pressao da bragadeira da sua variagdo com impulsos. Com o método oscilométrico, a tenséao
arterial na amplitude maxima da pressao da bracgadeira € definida como a tensao arterial média.

A tensao arterial a amplitude maxima da presséo da bracadeira, de acordo com a devida proporgao,

€ designada por pressao sistdlica, enquanto a tensao arterial a amplitude minima da pressao da bragadeira,
de acordo com a devida proporgao, é designada por pressao diastolica. A variagdo maxima da pressao no
pulso ocorre nestes dois pontos. Estes sdo equivalentes ao ponto com som do pulso e ao ponto sem som
do pulso, respectivamente, no método auscultatério ou sons de Korotkoff.

Quando os riscos do método de monitorizagcéo invasiva se sobrepdem ao fato de ser mais exato, deve ser
utilizado um método de monitorizagdo n&o invasiva.

Comparacao dos métodos de medicao da tensao arterial

Para eliminar a influéncia da variagao inerente a audicdo humana e da velocidade de libertacdo do ar na
exatidao das medi¢cdes quando o método auscultatério ou sons de Korotkoff € utilizado para medir a tensao
arterial, comecgou-se a estudar a medicado automatica da tensao arterial. Atualmente, o sistema de medicéo
automatica da tensao arterial com base no principio do método oscilométrico esta aperfeicoado. Contudo,
foram detectados varios problemas na pratica, como, por exemplo, por que motivo as medicdes efetuadas
através do método oscilométrico sao superiores ou inferiores as

efetuadas segundo o método auscultatorio ou sons de Korotkoff? Por que motivo as medicdes tendem

a diferir? Por que motivo, em determinados casos, ndo se obtém resultados apesar da insuflagao?

Por que motivo os valores de medicdo sdo bastante distintos, obtendo-se mesmo dados anémalos

em determinados casos? Por que motivo as formas de onda da SpO, podem desaparecer subitamente?
Entre outras questdes. As seguintes explicacdes foram elaboradas para nos dar respostas.

O método oscilométrico vs. o método auscultatério ou sons de Korotkoff

A medicao da tensao arterial através do método oscilométrico e do método auscultatério ou sons

de Korotkoff tem uma boa correlagdo com a medicao invasiva. Ndo obstante, as medi¢cdes da tenséo arterial

nao invasivas sao parciais em comparagdo com a medi¢ao invasiva. O método oscilométrico oferece

vantagens em relacdo ao método auscultatorio ou sons de Korotkoff em termos de apresentar menos erros

e uma maior fiabilidade e estabilidade. As suas diferencas podem refletir-se nos seguintes aspetos.

1. As medicbes efetuadas segundo o método auscultatério ou sons de Korotkoff sdo fiaveis em termos
do fator humano. Por exemplo, pessoas diferentes podem ter uma capacidade de andlise do som distinta
ou diferentes reagdes ao ouvir o som cardiaco e ao ler o medidor de mercurio. A velocidade de libertagcao
do ar e a subjetividade também podem influenciar a capacidade de analise. Com o método
oscilométrico, o calculo é efetuado pelo computador, excluindo a possibilidade de influéncia devido
ao fator humano.

2. Com o método auscultatério ou sons de Korotkoff, a medicéo é efetuada com base no aparecimento
e desaparecimento do som cardiaco. A velocidade de libertacdo do ar e o ritmo cardiaco podem ter
influéncia direta na exatidao da medicéo. Este método tem também a desvantagem de o ar ser libertado
rapidamente e de ndo ser muito exato. Pelo contrario, com o método oscilométrico, o calculo baseia-se
na curva envelope da forma de onda oscilatéria da presséo da bragadeira, e a velocidade de libertagao
do ar e o ritmo cardiaco tém pouca influéncia na exatidao da medigéo.

3. As estatisticas demonstram que, ao medir a hipertenséao, é provavel que a medicao efetuada através
do método oscilométrico seja inferior a efetuada segundo o método auscultatorio ou sons de Korotkoff.
Ao medir a hipotensao, é provavel que a medicao efetuada através do método oscilométrico seja
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superior a efetuada segundo o método auscultatério ou sons de Korotkoff. Porém, estas néo
representam as vantagens e desvantagens entre o método oscilométrico e o método auscultatorio
ou sons de Korotkoff. A comparagao dos resultados obtidos com o método mais preciso, por exemplo,
a comparacgao do resultado da medic&o invasiva com o valor do simulador de medigdo da tenséo
arterial, irda demonstrar que método apresenta resultados mais precisos. Além disso, um valor mais
alto ou mais baixo deve ser um conceito estatistico. Recomendamos a quem adote o método
auscultatorio ou sons de Korotkoff que utilize diferentes calibragens fisiologicas para os valores
determinados pelo método oscilométrico.

4. Os estudos demonstraram que o método auscultatério ou sons de Korotkoff tem uma exatidao inferior
em termos de medigcao da hipotensao, enquanto o método oscilométrico € menos preciso na medigcao
da descompressao da hipertensao controlada.

8.2.2 Fatores que influenciam a medicdo da NIBP

e Escolha uma bragadeira adequada, de acordo com a idade do individuo.

¢ A sua largura deve ser 2/3 do comprimento do brago. O componente de insuflagdo da bragadeira deve ter
um comprimento suficiente que permita envolver 50-80% do membro relevante.
Antes da utilizacao, esvazie a bracadeira até nao ter qualquer ar residual no interior para garantir uma
medicao precisa.
Faca com que a bracadeira marque K no local onde a pulsacao da artéria € mais visivel; o efeito sera
melhor.
A parte inferior da bracadeira deve estar 2 cm acima da articulagéo do cotovelo.

e Nao coloque a bragadeira por cima de vestuario muito grosso (especialmente camisolas forradas
a algodao) ao efetuar a medicao.

¢ O individuo deve estar deitado ou sentado; a bragadeira tem de estar ao mesmo nivel do coragao para
que o resultado seja mais preciso; outras posturas poderao ter resultados imprecisos.

e Durante a medic&o, n&o movimente o brago nem a bragadeira.

¢ O intervalo de medicao deve ser superior a 2 minutos numa medi¢ao continua; intervalos demasiado
curtos podem provocar extrusdo do brago, aumento da quantidade de sangue e, por conseguinte,
aumento da tensdo arterial.

e Mantenha o paciente quieto e nao fale antes e durante a medicéo.

¢ O estado de espirito do paciente também pode influenciar o resultado da medicao; quando esta
demasiado entusiasmado, a tensao arterial aumenta.

¢ O resultado da medicéo também é influenciado pela hora, sendo inferior de manha e superior a tarde.

8.2.3 Restricoes médicas

1. Angioespasmo grave, vasoconstricao ou pulsacdo demasiado fraca.

2. Quando o individuo tem um ritmo cardiaco extremamente alto ou baixo ou arritmia grave.
Em especial a fibrilagdo auricular ira resultar numa medicao imprecisa ou impossivel.

3. Nao efetue a medigdo quando o individuo esta ligado a uma maquina de coragédo-pulmao artificial.

4. N&o efetue a medicao quando o individuo tem diurese ou vasodilatador.

5. Quando o individuo sofre uma hemorragia grave, choque hipovolémico e outras condigbes com uma
alteragao rapida da tensao arterial ou quando a sua temperatura corporal € demasiado baixa, a leitura
nao sera fiavel pois o fluxo de sangue periférico reduzido resulta numa pulsacao arterial baixa.

6. Individuo com hiperadiposidade.

Além disso, as estatisticas demonstram que 37% dos individuos tém uma diferenca de tenséo arterial de,
pelo menos, 0,80 kPa (6 mmHg) entre o brago direito e o esquerdo e que 13% dos individuos tém uma
diferenga de, pelo menos, 1,47 kPa (11 mmHg).

Nota: Alguns médicos podem indicar uma grande diferenca ou valores anémalos nas medi¢cbes da tensao
arterial quando ¢ utilizado o método oscilométrico. Na verdade, a denominada "grande diferenca" tem de
ser um termo no sentido da importancia estatistica de dados em massa. Poderao ser observados dados
anémalos em alguns casos individuais, o que é habitual em experiéncias cientificas. Estes dados podem
resultar de uma razdo aparente ou de um fator desconhecido em determinados casos. Estes dados ex-
perimentais incertos e individuais podem ser identificados e eliminados utilizando uma técnica estatistica
especial, que nao é apresentada neste manual. O médico pode eliminar os dados aparentemente anémalos
de acordo com a experiéncia.
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8.3 Monitorizacdo da SpO:
8.3.1 Principio de medicao

Com base na lei de Lambert-Beer, a absorgéo de luz de uma determinada substancia é diretamente
proporcional a sua densidade ou concentragédo. Quando a luz com um determinado comprimento de onda
incide sobre tecido humano, a intensidade da luz medida apds a absorcéo, reflexdo e atenuacéo no tecido
pode refletir o carater estrutural do tecido pelo qual a luz passa. Devido ao fato de a hemoglobina oxigenada
(HbO2) e de a hemoglobina desoxigenada (Hb) terem caracteristicas de absorcao diferentes na faixa do
espetro de luz vermelha a luz infravermelha (600 nm~1000 nm de comprimento de onda), é possivel calcular
a SpO utilizando estas caracteristicas. A SpO2 medida por este monitor € a saturacao de oxigénio funcional
- uma percentagem da hemoglobina que consegue transportar o oxigénio. Pelo contrario, os hemoximetros
indicam uma saturagdo do oxigénio fracionada — uma percentagem de toda a hemoglobina medida,
incluindo a hemoglobina disfuncional, como a carboxihemoglobina ou a metahemoglobina.

8.3.2 Restricoes da medicdo da SpO2 (motivos de interferéncia)

e Corantes intravasculares, como verde de indocianina ou azul de metileno

e Exposicao a luz excessiva, como lampadas de cirurgia, lampadas de bilirrubina, lampadas fluorescentes,
lampadas de aquecimento por infravermelhos ou luz solar direta

e Corantes vasculares ou produtos de coloracéo de utilizagdo externa, como verniz das unhas ou produtos
de cuidado da pele com cor

* Movimento excessivo do paciente

e Colocagao de um sensor numa extremidade com bragadeira da tenséo arterial, cateter arterial ou via
intravascular

e Exposicdo a camara com oxigénio de alta pressao

e Obstrucao arterial proxima do sensor

e Contragcdo do vaso sanguineo provocada pela hipercinesia do vaso periférico ou diminuicao
da temperatura corporal

8.3.3 Valor de medicao da SpO: baixo devido a motivos patolégicos

¢ Hipoxemia, falta funcional de HbO2

¢ Pigmentagéo ou niveis andbmalos de oxihemoglobina

¢ Variacdo anémala da oxihemoglobina

e Metahemoglobina

e Sulfahemoglobina ou obstrugao arterial proxima do sensor
e Pulsacao venosa visivel

e Pulsacao arterial periférica mais fraca

e Circulacao sanguinea periférica insuficiente

8.3.4 Restricoes médicas

1 Uma vez que a medicao é efetuada com base na pulsagéo da arteriola, € necessaria uma substancial
corrente sanguinea pulsante do individuo. Em individuos com pulso fraco devido a choque, temperatura
ambiente/corporal baixa, hemorragia grave ou a consumir medicamentos de contragcédo vascular, a forma
de onda da SpO: (PLETH) ira diminuir. Neste caso, a medicdo é mais sensivel a interferéncias.

2 Em individuos com uma quantidade significativa de medicamentos de diluicdo da coloragdo (como azul
de metileno, verde indigo e azul indigo acido) ou carboxihemoglobina (COHb) ou metionina (Me+Hb)
ou hemoglobina com tiosalicilico, e alguns com ictericia, este monitor podera nao calcular exatamente
a Sp0a.

3 Os medicamentos, como a dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina e butacaina, também podem ser uma
importante causa dos erros graves que ocorrem nas medicoes da SpOs..

4 Uma vez que o valor da SpO- serve de valor de referéncia para a analise da anoxia anémica e da anoxia
toxica, o resultado da medicao de alguns pacientes com anemia grave também pode indicar um bom
valor da SpO:s.

8.3.5 Pontos a considerar na medicao da SpO: e da pulsacdo

¢ O dedo tem de estar devidamente posicionado (consulte a imagem anexada a este manual de instrugdes)
ou os resultados da medicdo poderdo ser imprecisos.

e Certifique-se de que as luzes vermelha e infravermelha atravessam o vaso arterial capilar debaixo do
dedo.



2 GINMA 46

¢ O sensor de SpO2 ndo pode ser utilizado num local ou membro com uma bragadeira da tensao arterial
ou a receber uma injecao intravenosa.

e Nao segure o sensor de SpO, com fita adesiva, caso contrario, podera resultar numa pulsagdo venosa
e consequentes valores de medigdo da SpOz imprecisos.

e Certifique-se de que o caminho visual esta livre de quaisquer obstaculos 6ticos, como fita adesiva.

e Uma luz ambiente excessiva pode influenciar o resultado da medicao. Tal inclui lampadas fluorescentes,
luz rubi dupla, aquecedor por infravermelhos, luz solar direta, entre outros.

e Os movimentos em excesso do individuo ou a interferéncia eletrocirurgica extrema também podem
influenciar a precisdo dos resultados.

¢ N3o utilize o sensor de SpO; durante a ressonancia magnética ou a faradizagao podera provocar
queimaduras.

¢ Observe sempre o pletismograma (forma de onda), que esta dimensionado automaticamente

no intervalo de 100. A leitura da SpO, podera ser improvavelmente real quando a forma de onda nao é

fluida nem irregular. Em caso de duvida, confie no seu julgamento clinico em vez de na leitura do monitor.

* N3o é possivel utilizar um dispositivo de teste funcional para avaliar a exatiddo do monitor do oximetro de
pulso ou um sensor de SpO,. Contudo, pode ser utilizado um dispositivo de teste funcional, como
um simulador de SpOo,, para verificar a exatidao com que um oximetro de pulso em particular esta
a reproduzir a curva de calibragem relevante. Antes de testar o oximetro com um dispositivo de teste
funcional, pergunte ao fabricante que curva de calibragem ¢é utilizada e, se necessario, solicite a sua curva
de calibragem especifica e descarregue-a para o dispositivo de teste.

8.4 Monitorizacao da temperatura

O sensor € do tipo resisténcia térmica (25°C 5 kQ) e é fornecido com micro corrente constante, calculando
a temperatura da parte medida através da medi¢ao da tensdo. Existe um intervalo de tempo de resposta
pelo que o valor preciso da temperatura é apresentado passado algum tempo. A monitorizagao

da temperatura pode ser dividida em dois métodos de medicao: através da temperatura a superficie

do corpo e através da temperatura no interior da cavidade do corpo (na boca ou anus).

Valores normais: superficie do corpo - 36,5°C ~37°C; interior da cavidade do corpo - 36,5°C ~37,7°C

Notas:

e Coloque o transdutor TEMP no paciente; normalmente, se o transdutor TEMP e a pele n&o estiverem
em contato total, o valor medido € mais baixo. Assim, para os individuos com requisitos de temperatura,
adicione um marcial adequado ao transdutor e segure-o com fita adesiva para que fique em contato total
com a pele.

e Especialmente em pacientes de pediatria, que gostam de se movimentar, preste especial atencéo
a fixacdo do transdutor.

Capitulo 9
RESOLUCAO DE PROBLEMAS

9.1 A tela ndo mostra nenhuma imagem

Desligue a maquina e desligue-a da alimentac&o. Utilize um medidor universal para verificar se a tomada
tem a tensdo adequada e se o cabo de alimentagado esta em bom estado e ligado corretamente ao aparelho
ou a tomada. Retire o fusivel da tampa traseira da maquina e certifique-se de que esta em bom estado.

9.2 Interferéncia excessiva no sinal do ECG ou linha de referéncia demasiado densa

1 \Verifique se os elétrodos de placa estao posicionados corretamente e se sao utilizados elétrodos
de placa validos.

2. Verifique se os cabos condutores estéo ligados corretamente. Se a curva do ECG néo for apresentada,
verifique se os cabos condutores do ECG estédo danificados.

3 Certifique-se de que a tomada elétrica tem um cabo de terra comum.

4. Verifique se o cabo de terra do aparelho esté ligado corretamente a terra.
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9.3 Sem medicao da tensao arterial nem do oxigénio de pulso

1. Verifique se a bragadeira da tenséo arterial esta devidamente colocada no brago de acordo com as
instrucdes, se a bracadeira apresenta fugas de ar e se a entrada esta ligada corretamente ao conector
da NIBP no painel lateral. Verifique se o indicador do sensor do oxigénio de pulso esta intermitente
e se este sensor esta ligado corretamente ao conector da SpO; no painel lateral.

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

9.4 Papel de impressao em branco

1. Verifique se o papel de impressao esta colocado com a face correta virada para baixo.
Volte a colocar o papel e coloque a face correta virada para cima.
2. Se o problema persistir, contate o fornecedor local.

9.5 Alarme do sistema

1. Quando o valor do parametro € superior ou inferior aos limites do alarme, o alarme é emitido.
Verifique se o valor limite do alarme é adequado ou o estado do paciente.

2. Sensor desligado. Verifique a ligagdo dos sensores.

Nota: Em caso de problemas de funcionamento desta maquina, comece por seguir as instrugdes abaixo

para solucionar o problema. Caso nao seja bem sucedido, contate o fornecedor local ou o fabricante.

N&o abra o armario sem autorizacgao.

Capitulo 10 _
MANUTENCAO

10.1 Assisténcia e verificacao

10.1.1 Verificacdo diaria

Antes de utilizar o monitor, &€ necessario proceder as seguintes verificagoes:

e \Verifiqgue se 0 monitor apresenta danos mecanicos;

e \Verifique as pecas visiveis e ocultas de todos os cabos e 0s acessorios;

e Verifique todos os componentes do monitor que poderédo ser utilizados para a monitorizacdo do paciente
e certifique-se de que estao a funcionar corretamente.
Certifique-se de que o monitor esta ligado corretamente a terra.
Observe atentamente as variagdes de tensédo da alimentacéo local. Recomendamos a utilizagéo
de um pressostato, quando necessario.

e (Caso detecte e comprove indicios de danos nos componentes do monitor, este ndo pode ser utilizado
para qualquer monitorizagao do paciente.

10.1.2 Manutencéao de rotina

ApoOs cada manutencdo ou manutencgdo anual, o monitor pode ser inspecionado cuidadosamente

por pessoal qualificado, incluindo o funcionamento e segurancga. A vida util prevista deste monitor

é de 5 anos. Para garantir uma vida util prolongada, tenha em atencao a sua manutencgao.

& Se o hospital ndo seguir um programa de manutencao satisfatério para o monitor, este pode ficar
danificado e colocar em risco a seguranca e a saude dos pacientes.

& Em caso de danos ou desgaste dos cabos de ECG, substitua os cabos.

& Em caso de indicios de danos ou deterioragao do cabo e do transdutor, estes ndo podem voltar a ser
utilizados.

& As unidades ajustaveis do monitor, como o potenciémetro, ndo podem ser ajustadas sem autorizacao de
modo a evitar falhas desnecessarias que afetem a aplicagdo normal.

10.1.3 Manutencéao da bateria

é Preste atencéo a polaridade da bateria; NAO coloque a bateria no respetivo compartimento com
as polaridades invertidas

¢ NAO utilize baterias de outros fabricantes, caso contrario, o dispositivo pode ficar danificado

¢ Para evitar danos na bateria, NAO utilize outro dispositivo de alimentagdo para carregar a bateria

& ApOs o desgaste da bateria, NAO a deite para o fogo de modo a evitar o risco de explosao
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“Nao bata com forca nem atire a bateria
* Nao utilize esta bateria noutros dispositivos
* Nao utilize esta bateria a temperaturas inferiores a -10°C ou superiores a 40°C
* Deve seguir a regulamentacao local para eliminar a bateria
Para preservar a carga e prolongar a vida Util da bateria, carregue-a a cada um ou dois meses se nao
for utilizada durante um longo periodo de tempo. Carregue sempre a bateria, pelo menos, 12 a 15 horas
de cada vez. Antes de o ligar a corrente CA, ligue o monitor com a alimentacao da bateria até esta ficar
totalmente descarregada e o monitor se desligar de forma automatica. Em seguida, ligue o monitor a
corrente CA e carregue-o durante 12 a 15 horas sem interrupgdes. O tempo de carregamento € o mesmo
independentemente de o monitor estar ou ndo a funcionar. O motivo pelo qual descarregamos a bateria
antes de a carregar é para evitar a diminuicao da sua capacidade provocada pelo efeito de memoria.
Se néo for utilizar o monitor durante muito tempo, carregue-o totalmente antes de o guardar.
£ Ao ligar o monitor apenas com a alimentagéo da bateria, cuja carga é reduzida, o monitor desliga-se
automaticamente. Para evitar danos na bateria provocados pela descarga excessiva, preste atengéo
as seguintes recomendacdes. Apds o0 monitor se desligar automaticamente, ainda existe alguma corrente
na bateria, pelo que recomendamos que o utilizador volte a pressionar o botdo Power para interromper a
alimentac&o. Ao manter a bateria com uma corrente reduzida, esta fica danificada e ndo pode ser
reparada devido a descarga excessiva. Recomendamos que utilize a bateria uma vez por més para
assegurar a sua elevada capacidade de alimentacado e uma vida util prolongada, recarregando-a quando
ficar totalmente descarregada.
&£ Em caso de danos na bateria, substitua-a por uma bateria do mesmo tipo e com as mesmas
especificagcdes, com a marca "CCC" ou "CE", ou contate diretamente a empresa.

6o

10.1.4 Assisténcia

Se o monitor apresentar avarias ou se nao estiver a funcionar, contate o fornecedor local ou a nossa
empresa, que lhe ira oferecer a melhor solugédo para si o mais rapidamente possivel. A assisténcia sé pode
ser efetuada por um engenheiro qualificado, indicado pelo fabricante. Os utilizadores nao podem proceder
a qualquer reparacéo.

10.2 Limpeza, esterilizacao e desinfecao

e Mantenha o monitor sem pé.

e Recomendamos que mantenha a caixa exterior e a tela do monitor limpos. S6 € permitido utilizar
produtos de limpeza ndo corrosivos, como agua limpa.

Utilize um pano com alcool para limpar a superficie do monitor e dos transdutores e seque a superficie
com um pano limpo e seco ou deixe-a secar ao ar.

O monitor pode ser esterilizado e desinfetado, mas é necessario limpa-lo primeiro.

* Desligue o monitor e o cabo de alimentagéo antes da limpeza.

“N&o permita que o produto de limpeza liquido entre em contato com a ficha do conector de modo

a evitar danos.

' Limpe apenas o exterior do conector.

Dilua o produto de limpeza.

N&o permita que o liquido entre em contato com a caixa ou qualquer parte do monitor.

N&o permita que o produto de limpeza e o desinfetante permanegam na superficie do monitor.

N&ao efetue uma esterilizacdo de alta pressao ao monitor.

Nao coloque nenhuma parte ou acessoério do monitor no liquido.

Caso o monitor se molhe inadvertidamente, deve seca-lo cuidadosamente antes de ser utilizado.

A tampa traseira pode ser retirada por um técnico de assisténcia qualificado para verificar se ndo existe
agua.

£ Nao deite desinfetante na superficie durante a esterilizagao.

LEOPPOOR, @6

10.3 Limpeza, esterilizacao e desinfecao dos acessorios

Recomendamos que limpe os acessorios (incluindo o sensor, cabos e fichas) com gaze embebida em alcool
a 75% ou isopropanol a 70% antes de serem utilizados.
& Nao utilize acessorios danificados.
& Os acessorios ndo podem ser totalmente imersos em agua, outros liquidos ou produtos de limpeza.
& Nao utilize radial, vapor ou epoxietano para desinfetar os acessorios.
& Elimine o restante alcool ou isopropanol dos acessorios apos a desinfecdo pois uma manutengao
eficaz pode prolongar a vida util dos acessorios.
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10.4 Armazenamento

Se néo for utilizar o equipamento durante um longo periodo de tempo, limpe-o e guarde-o na embalagem,
que deve ser mantida num local seco e bem ventilado, sem p6é nem gases corrosivos.
Ambiente de armazenamento:

temperatura ambiente: -20~60°C

umidade relativa: 10%~95%

ambiente: 50 kPa~107,4 kPa

10.5 Transporte

Este monitor deve ser transportado por via terrestre (veiculo ou comboio) ou por via aérea em conformidade
com as condicdes contratuais. Nao bata com forga nem deixe cair o monitor.

Capitulo 11
ANEXO

11.1 Explicacao dos avisos

Siléncio C-D: XXX segundos | Contagem decrescente do alarme silenciado: XXX segundos

NIBP C-D: XXX segundos Contagem decrescente do ciclo de medicédo automatica da NIBP:
XXX segundos

TOR C-D: XXX segundos Contagem decrescente do alerta do torniquete: XXX segundos

Sensor desligado O sensor de SpO:> cai

RC acima do limite O valor do ritmo cardiaco (RC) ultrapassa o limite superior/inferior
do alarme

SpO2 acima do limite O valor da SpO:; ultrapassa o limite superior/inferior do alarme

SIS acima do limite O valor da pressao sistdlica ultrapassa o limite superior/inferior do alarme

DIA acima do limite O valor da pressao diastdlica ultrapassa o limite superior/inferior do alarme

MAP acima do limite O valor da tensao arterial média (MAP) ultrapassa o limite superior/inferior
do alarme

Erro da NIBP 1 Erro do sensor ou outro hardware

Erro da NIBP 2 Sinal muito fraco devido a bracadeira ou ao pulso muito fraco do paciente

Erro da NIBP 3 Capacidade do amplificador da tens&o arterial ultrapassada devido
a movimento excessivo

Erro da NIBP 4 Fuga durante o teste ao dispositivo pneumatico

Erro da bragadeira A bracadeira ndo esta colocada corretamente ou esta desligada

Erro da NIBP 5 Estado anémalo da CPU, como capacidade do registro ultrapassada,
dividida por zero

Fuga de ar Peca e tubo de ventilagdo ou bracadeira com fuga de ar

NIBP acima do intervalo O intervalo de medicéao ultrapassa os 255 mmHg (para recém-nascidos:
acima de 135 mmHg)

Movimentacéo excessiva A medicao repetida devido a movimentagao, o ruido excessivo duragéo

a inflacdo e a medicao da pressao e do ritmo cardiaco, por ex., durante
um movimento do paciente.

Sobrepresséao A pressdo da bragadeira excede o valor limite de seguranca do software.
Valor limite para adulto: 290 mmHg; Valor limite pediatrico: 145 mmHg;
Ou causado por extrusdo ou oscilagdo da bragadeira com forga.

Timeout NIBP A medicao de adulto é de mais de 120 segundos, a medicao
de recém-nascidos é de mais de 90 segundos.
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11.2 Valores de alarme predefinidos e intervalo de configuracao

O valor de alarme predefinido:

Modo/Parametro Adulto Pediatrico Recém-nascidos
HR Limite superior | 180 bpm 200 bpm 220 bpm
Limite inferior 40 bpm 50 bpm 50 bpm
SYS Limite superior | 180 mmHg 130 mmHg 110 mmHg
Limite inferior 60 mmHg 50 mmHg 50 mmHg
DIA Limite superior | 120mmHg 90 mmHg 90 mmHg
Limite inferior 50 mmHg 40 mmHg 30 mmHg
MAP Limite superior | 160 mmHg 110 mmHg 100 mmHg
Limite inferior 50 mmHg 40 mmHg 30 mmHg
Sp02 Limite superior | 100% 100% 100%
Limite inferior 90% 85% 85%
Ritmo cardiaco | Limite superior | 180 bpm 200 bpm 220 bpm
Limite inferior 40 bpm 50 bpm 50 bpm
TEMP Limite superior | 39,0 °C 39,0 °C 39,0 °C
Limite inferior 35,0 °C 35,0 °C 35,0 °C

O intervalo de configuracao dos limites inferior e superior:

Modo /Parametro Adulto Pediatrico Recém-nascidos
HR Limite superior | (1~350) bpm (1~350) bpm (1~350) bpm
Limite inferior (0~349) bpm (0~349) bpm (0~349) bpm
SYS Limite superior | (30~280) mmHg (30~200) mmHg (80~135) mmHg
Limite inferior (29~279) mmHg (29~199) mmHg (29~134) mmHg
DIA Limite superior | (11~232) mmHg (11~150) mmHg (11~100) mmHg
Limite inferior (10~231) mmHg (10~149) mmHg (10~99) mmHg
MAP Limite superior | (21~242) mmHg (21~165) mmHg (21~110) mmHg
Limite inferior (20~241) mmHg (20~164) mmHg (20~109) mmHg
SpO2 Limite superior | 1~100% 1~100% 1~100%
Limite inferior 0~99% 0~99% 0~99%
Ritmo cardiaco | Limite superior | (1~300) bpm (1~350) bpm (1~350) bpm
Limite inferior (0~299) bpm (0~349) bpm (0~349) bpm
TEMP Limite superior | (0,1~60) °C (0,1~60) °C (0,1~60) °C
Limite inferior (0~59,9) °C (0~59,9) °C (0~59,9) °C
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11.3 Abreviaturas de arritmia

N ~WN =

ECG TACHY
ECG BRADY
ECG VPCEST
MISS BEAT
VE EARLY
SVE EARLY
VE COUPLET
SVE COUPLET
VE RUN

. SVE RUN

. VE SHORT RUN
. SVE SHORT RUN
. VE BIGEMINY

. SVE BIGEMINY
. VE TRIGEMINY

. SVE TRIGEMINY
. VE INSERT

. SVE INSERT

. VE RONT

. SVE RONT

11.4 Lista de acessorios

N.° peca Nome da peca Notas
15010513 Cabo ECG

5101-0101310 Elétrodo ECG

15044051 Sensor de clip de dedo SpO; adulto

15044061 Sensor de borracha de dedo SpO» adulto Opcional
15044041 Sensor de clip de dedo SpO» pediatrico Opcional
15044063 Sensor tipo Y SpO» recém-nascido Opcional
15024402 Bragadeira NIBP adulto (25~35 cm)

15021402 Bracadeira NIBP pequena pediatrica Opcional
15022402 Bragadeira NIBP média pediatrica Opcional
15023402 Bragadeira NIBP grande pediatrica Opcional
15020400 Bracgadeira NIBP recém-nascido (5,4*9,1 cm) | Opcional
15084120 Sonda TEMP pele

5101-5236310 Impressora térmica Opcional
2903-0000000 Cabo de alimentacao

2911-0003032 Cabo de ligagao a terra

900093 Cabo de rede Opcional

Para mais informacdes relativamente a acessorios, contatar o representante local de vendas ou o fabricante.
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11.5 Instrucées para a sonda SpO2
Instrucées para o sensor tipo Y SpO2 recém-nascido

Utilizacao prevista

Quando utilizado com um monitor de paciente compativel ou um dispositivo de oximetro de pulso, este
sensor destina-se a ser utilizado para saturacdo de oxigénio arterial funcional (SpO3), continua e ndo
invasiva, e para a monitorizagdo do ritmo cardiaco de recém-nascidos (1-3 kg).

Contraindicacoes
Este sensor é contraindicado para o uso em pacientes ativos ou para uso prolongado.

Instrucoes de utilizacao

1) Introduzir as duas pontas do sensor nas ranhuras do enrolador de borracha (A); colocar o sensor no
pé do recém-nascido (B), enrolar o cinto de borracha em torno do pé e apertar (C).

2) Ligar o sensor ao oximetro e verificar se funciona corretamente, tal como descrito no manual do operador
do oximetro.

3) Inspecionar o local de monitorizacdo a cada 4 horas para verificar a integridade da pele.

(A) (B (%)

Limpeza e desinfecao

Desligar o sensor antes de limpar ou desinfetar. Limpar a superficie do sensor e o cabo com um pedago
de gaze saturando com uma solugcéo como alcool isopropilico a 70%. Caso seja necessario um baixo nivel
de desinfecao, utilizar uma solugcéo de 1:10 de lixivia.

Avisos

1) Alguns fatores podem afetar a precisdo das medidas de saturac&o. Alguns fatores incluem:

2) movimento do paciente, verniz de unhas, uso de corantes intravasculares, luz excessiva, dedo mal
perfundido, tamanhos extremos de dedo ou colocacéo incorreta do sensor.

3) Deve-se verificar a integridade da pele pelo menos a cada 4 horas. Uma vez que a condigao individual
da pele afeta a capacidade da pele de tolerar a colocagao do sensor, pode ser necessario mudar o local
do sensor.

4) Nao utilizar NIBP ou outros instrumentos de construcdo no mesmo apéndice do sensor de fluxo
sanguineo interrompido pela bragadeira de NIBP ou a condigéo circulatéria do paciente resultara como
pulso ndo encontrado ou perda de pulso.

5) Nao utilizando o sensor durante ressonancias magnéticas. Rotear cuidadosamente os cabos para reduzir
a possibilidade de entalamento ou estrangulamento.

6) Nao alterar ou modificar o sensor. As alteracdes ou modificagdes podem afetar o desempenho ou
precisao.

7) Nao utilizar o sensor de o sensor ou o cabo do mesmo estiverem danificados.

Atencao: Nao esterilizar por irradiagao, vapor ou 6xido de etileno.

Instrucées para sensor de clip de dedo SpO: pediatrico

Utilizacdo prevista

Quando utilizado com um monitor de paciente compativel ou um dispositivo de oximetro de pulso, este
sensor destina-se a ser utilizado para saturagao de oxigénio arterial funcional (SpO3), continua e ndo
invasiva, e para a monitorizacéo do ritmo cardiaco de pacientes pediatricos entre 10~40 kg.

Contraindicacoes
Este sensor é contraindicado para o uso em pacientes ativos ou para uso prolongado.
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Instrucoes de utilizacdo

1) Com as mandibulas superior e inferior abertas, colocar o indicador na base do clip. Empurrar a ponta
do dedo contra o bloqueio para que fique sobre a janela do sensor (A). Se o indicador nao puder
se colocado corretamente, ou ndo estiver disponivel, podem ser usados outros dedos.

2) Nota: Ao selecionar um local para o sensor, deve ser dada prioridade a uma extremidade sem cateteres
arteriais, bracadeiras de pressao arterial ou linha de infuséo intravascular.

3) Abrir os separadores do sensor para fornecer uma forgca homogénea ao longo do comprimento das
almofadas (B).

4) O sensor deve ser orientado de forma que o cabo seja posicionado ao longo do topo da mao (C).

5) Ligar o sensor ao oximetro ———
e verificar se funciona corretamente, W
tal como descrito no manual ﬁ; -
do operador do oximetro. = 7,77/

6) Inspecionar o local de monitorizagao
a cada 4 horas para verificar (&) (B} ()

a integridade da pele.

7) Antes de cada utilizacao, limpar a superficie do sensor e o cabo com um pedaco de gaze saturando com
uma solugédo como alcool isopropilico a 70%. Caso seja necessario um baixo nivel de desinfecao, utilizar
uma solucédo de 1:10 de lixivia.

Atencao: Nao esterilizar por irradiacdo, vapor ou 6xido de etileno.

Avisos

1) Alguns fatores podem afetar a precisdo das medidas de saturacao. Alguns fatores incluem excesso
de movimento do paciente, verniz de unhas, uso de corantes intravasculares, luz excessiva, ma perfusdo
do sangue no dedo, tamanhos extremos de dedo ou colocacédo incorreta do sensor.

2) A utilizagdo do sensor na presenca de luzes fortes pode provocar medicdes incorretas. Nestes casos,
cobrir o sensor com material opaco.

3) O sensor deve ser mudado de local pelo menos a cada 4 horas. Uma vez que a condi¢ao individual da
pele afeta a capacidade da pele de tolerar a colocagdo do sensor, pode ser necessario mudar o local do
sensor mais frequentemente em alguns pacientes. Se a integridade da pele sofrer alteracdes, mover
0 sensor para outro local.

4) Nao aplicar fita para fixar o sensor nem tapa-lo com fita; a pulsagdo venosa pode provocar medicoes
incorretas.

5) Nao mergulhar o sensor em liquidos, pois ira causar curtos-circuitos.

6) Nao utilizar NIBP ou outros instrumentos de construgao no mesmo apéndice do sensor de fluxo
sanguineo interrompido pela bragadeira de NIBP ou a condigéo circulatéria do paciente resultara como
pulso ndo encontrado ou perda de pulso.

7) Nao utilizando o sensor ou outros sensores de oximetria durante ressonancias magnéticas.

8) Rotear cuidadosamente os cabos para reduzir a possibilidade de entalamento ou estrangulamento.

9) Nao alterar ou modificar o sensor. As alteracdes ou modificagdes podem afetar o desempenho
Ou precisao.

10) Nao utilizar o sensor de o sensor ou o cabo do mesmo estiverem danificados.

Instrucées para sensor de dedo de borracha SpO- adulto

Utilizacao prevista

Quando utilizado com um monitor de paciente compativel ou um dispositivo de oximetro de pulso,

este sensor destina-se a ser utilizado para saturacdo de oxigénio arterial funcional (SpOy), continua e nao
invasiva, e para a monitorizacdo do ritmo cardiaco de pacientes com mais de 50 kg.

Contraindicacoes
Este sensor é contraindicado para o uso em pacientes ativos ou para uso prolongado.

Instrucoes de utilizacao

1) Segurar o sensor com a abertura virada para o indicador do paciente (A). O sensor deve ser orientado de
forma que o lado do sensor com uma ponta do dedo seja posicionado no topo.

2) Introduzir o dedo indicador do paciente no sensor até que a ponta da unha toque no bloqueio no final do
sensor. Ajustar o dedo a colocar de forma uniforme na base do meio do sensor. Orientar o cabo ao longo
da mao do paciente. Aplicar fita adesiva para fixar o cabo (B). Se o indicador ndo puder se colocado
corretamente, ou ndo estiver disponivel, podem ser usados outros dedos.



GINA 54

3) Ligar o sensor ao oximetro e verificar
se funciona corretamente, tal como
descrito no manual do operador
do oximetro.

4) Inspecionar o local de monitorizacao
a cada 4 horas para verificar
a integridade da pele.

Limpeza e desinfecao

Desligar o sensor antes de limpar ou desinfetar. Limpar a superficie do sensor e o cabo com um pedaco
de gaze saturando com uma solugdo como alcool isopropilico a 70%. Caso seja necessario um baixo nivel
de desinfecdo, utilizar uma solugéo de 1:10 de lixivia.

Atencao: Nao esterilizar por irradiagdo, vapor ou 6xido de etileno.

Avisos

1) Este sensor destina-se apenas ao uso com monitores de paciente compativeis ou dispositivos
de oximetro de pulso. O uso deste sensor com instrumentos que ndo sejam os compativeis pode resultar
em desempenho incorreto.

2) Alguns fatores podem afetar a precisao das medidas de saturagdo. Alguns fatores incluem excesso
de movimento do paciente, verniz de unhas, uso de corantes intravasculares, luz excessiva, ma perfusao
do dedo, tamanhos extremos de dedo ou colocacéo incorreta do sensor.

3) Deve-se verificar a integridade do local do sensor pelo menos a cada 4 horas. Uma vez que a condigao
individual da pele afeta a capacidade da pele de tolerar a colocagdo do sensor, pode ser necessario
mudar o sensor para outro dedo.

4) Nao utilizar NIBP ou outros instrumentos de construcdo no mesmo apéndice do sensor de fluxo
sanguineo interrompido pela bragadeira de NIBP ou a condig&o circulatéria do paciente resultara como
pulso ndo encontrado ou perda de pulso. Nao utilizando o sensor durante ressonancias magnéticas.

5) Rotear cuidadosamente os cabos para reduzir a possibilidade de entalamento ou estrangulamento.

6) Nao alterar ou modificar o sensor. As alteracdes ou modificagdes podem afetar o desempenho
Ou precisao.

7) Nao utilizar o sensor de o sensor ou o cabo do mesmo estiverem danificados.

Instrucées para sensor de clip de dedo SpO: adulto

Utilizacao prevista

Quando utilizado com um monitor de paciente compativel ou um dispositivo de oximetro de pulso, este
sensor destina-se a ser utilizado para saturacédo de oxigénio arterial funcional (SpO3), continua e ndo
invasiva, e para a monitorizacdo do ritmo cardiaco de pacientes com mais de 40 kg.

Contraindicacoes
Este sensor é contraindicado para o uso em pacientes ativos ou para uso prolongado.

Instrucoes de utilizacao

1) Com as mandibulas superior e inferior abertas, colocar o indicador na base do clip. Empurrar a ponta
do dedo contra o bloqueio para que fique sobre a janela do sensor (A). Se o indicador ndo puder se
colocado corretamente, ou ndo estiver disponivel, podem ser usados outros dedos.

2) Nota: Ao selecionar um local para o sensor, deve ser dada prioridade a uma extremidade sem cateteres
arteriais, bracadeiras de presséao arterial ou linha de infusdo intravascular.

3) Abrir os separadores do sensor para fornecer uma forgca homogénea ao longo do comprimento das
almofadas (B).

4) O sensor deve ser orientado de forma que o cabo seja posicionado ao longo do topo da méo (C).

5) Ligar o sensor ao oximetro e verificar se funciona corretamente, tal como descrito no manual do operador

do oximetro. )
.:5..- -‘ 7
Fers

6) Inspecionar o local de - —
monitorizacdo a cada 4 horas -
para verificar a integridade o
(&) (B )

da pele.
7) Antes de cada utilizacao, limpar
a superficie do sensor e o cabo
com um pedaco de gaze saturando com uma solugdo como alcool isopropilico a 70%.
Caso seja necessario um baixo nivel de desinfecao, utilizar uma solugéo de 1:10 de lixivia.
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Atencao: Nao esterilizar por irradiagao, vapor ou 6xido de etileno.

Avisos

1) Alguns fatores podem afetar a precisé@o das medidas de saturacdo. Alguns fatores incluem excesso
de movimento do paciente, verniz de unhas, uso de corantes intravasculares, luz excessiva, ma perfusao
do dedo, tamanhos extremos de dedo ou colocacéo incorreta do sensor.

2) A utilizagdo do sensor na presenca de luzes fortes pode provocar medicdes incorretas. Nestes casos,
cobrir o sensor com material opaco.

3) O sensor deve ser mudado de local pelo menos a cada 4 horas. Uma vez que a condicdo individual
da pele afeta a capacidade da pele de tolerar a colocagdo do sensor, pode ser necessario mudar o local
do sensor mais frequentemente em alguns pacientes. Se a integridade da pele sofrer alteragdes, mover
0 sensor para outro local.

4) Nao aplicar fita para fixar o sensor nem tapa-lo com fita; a pulsagdo venosa pode provocar medicoes
incorretas.

5) Nao mergulhar o sensor em liquidos, pois ira causar curtos-circuitos.

6) Nao utilizar NIBP ou outros instrumentos de construgao no mesmo apéndice do sensor de fluxo
sanguineo interrompido pela bragadeira de NIBP ou a condicao circulatéria do paciente resultara como
pulso ndo encontrado ou perda de pulso.

7) Né&o utilizando o sensor ou outros sensores de oximetria durante ressonancias magnéticas.

8) Rotear cuidadosamente os cabos para reduzir a possibilidade de entalamento ou estrangulamento.

9) Nao alterar ou modificar o sensor. As alteragdes ou modificagdes podem afetar o desempenho
Ou precisao.

10) Nao utilizar o sensor de o sensor ou o cabo do mesmo estiverem danificados.
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Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente

NuUmero de série

Disposicao REEE

Armazenar em local fresco e seco

Fabricante

Data de fabrico

15 B g B>

Aparelho de tipo BF

Siga as instrugdes de uso

R

Peca aplicada tipo CF a prova de desfibrilacédo

N
m

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

Caodigo produto

Al

/

\
N
)/—/.

\

Guardar ao abrigo da luz solar

-
H
-

NuUmero de lote

13

Eliminacao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utiliza-
dores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a
re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos.

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