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I Prefacio

Direitos autorais

Este manual contém informacdes proprietarias protegidas por leis de
direitos autorais. Todos os direitos reservados. Sem o consentimento
prévio por escrito do fabricante, nenhuma parte deste manual pode
ser copiada ou reproduzida de qualquer forma ou por qualquer meio.

Objetivo do manual

As instrugdes para operacao segura do produto de acordo com sua
funcdo e uso pretendido estdo contidas neste manual. Para operar o
produto adequadamente e proteger o paciente e o operador de lesdes,
0 cumprimento deste manual é prioritario.

Este manual tem por base a configuragdo méxima e, portanto, alguns
contelidos podem nao se aplicar ao seu produto. Entre em contato
com o fabricante ou distribuidor local em caso de duvidas.

Como parte indispensavel do produto, este manual deve ser sempre
colocado préximo ao aparelho para que possa ser facilmente
alcancado quando necessario.

Audiéncia pretendida

Este manual se aplica a profissionais de salde com conhecimento de
procedimentos médicos, praticas e terminologia, conforme necessario
para o monitoramento de pacientes criticamente doentes.

Somente profissionais de salde, pessoas sob a orientagdo de
profissionais de salide ou pessoas adequadamente treinadas podem
usar este monitor. Pessoas ndo autorizadas ou ndo treinadas nao
podem operar o produto.

Sobre este manual
P/N: 256-100033-00
Data de langamento: 2024-05
Revisdo: V1.0

Versao do software: V1



Informagdes de contato

Fabricante: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
5% andar, Edificio 9, BaiWangXin High-Tech

Endereco: In.du.strial Park, Songbai Road, X/ili St., Nanshan
District, 518110 Shenzhen, REPUBLICA
POPULAR DA CHINA

Pagina web: www.creative-sz.com

E-mail: info@creative-sz.com

Tel: +86 755 26431658

Fax: +86 755 26430930

Representante Shanghai International Holding Corp. GmbH

EC: (Europa)

Endereco: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg Germany




I Convencdes do manual

llustracdes

A configuracdo ou os dados exibidos em seu monitor podem ndo ser
necessariamente mostrados em todas as ilustragdes neste manual, pois
sdo usados apenas como exemplos.

Todos os nomes e ilustragdes presentes neste manual sdo ficticios.
Qualquer semelhanca é mera coincidéncia.

Notas gerais

e  Texto em /talico é usado para indicar informacdes répidas ou citar os
capitulos ou secdes mencionadas.

e [XX] é usado para indicar a sequéncia de caracteres no software.

e — ¢ usado para indicar procedimentos operacionais.

Notas especiais
Os avisos, cuidados e notas neste manual sdo usados para lembrar os
leitores de algumas informacdes especificas.

Aviso Indica um perigo potencial ou pratica insegura que, se ndo evitada,
pode resultar em morte ou ferimentos graves.

Cuidado Indica um perigo potencial ou pratica insegura que, se ndo evitada,
pode resultar em ferimentos leves ou danos ao produto/propriedade.

Nota Fornece dicas de aplicagdo ou outras informagdes Uteis para
garantir que vocé obtenha o maximo de seu produto.
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Capitulo 1 Seguranca

1.1 Informagdes de seguranga

Este capitulo fornece informacdes de seguranca importantes
relacionadas ao uso do dispositivo. Em outros capitulos, também estao
presentes informacges de seguranca relevantes para operacoes
especificas.

1.1.1 Aviso

Aviso Antes de colocar o sistema em operagéo, o operador deve verificar
se o dispositivo, os cabos de conexdo e 0s acessorios estdo em
ordem e funcionando corretamente.

Aviso A aplicagdo do monitor em pessoas com tendéncia hemorragica
grave ou com doenca falciforme esta proibida, pois estes pacientes
podem apresentar sangramento parcial ao utilizar este monitor para
medir a pressao arterial.

Aviso Para evitar riscos de explosdo, ndo use o equipamento na presenga
de atmosferas ricas em oxigénio, anestésicos inflamaveis ou outros
agentes inflamaveis.

Aviso O uso do dispositivo em ambientes contendo agentes anestésicos
inflamaveis pode apresentar risco de exploséo.

Aviso Leia atentamente o conteudo relativo as restrigbes e
contraindicagdes clinicas.

Aviso Se nao for evidente a partir das especificagdes do equipamento se
uma combinagéo especifica com outros dispositivos é perigosa, por
exemplo, devido a soma das correntes de fuga, consulte os
fabricantes ou um técnico especialista para garantir a segurancga
necessaria dos pacientes e que todos os dispositivos relacionados
néo serdo prejudicados pela combinagéo proposta.

Aviso Este dispositivo deve ser usado por médicos qualificados ou
pessoal treinado profissionalmente. Eles devem estar familiarizados
com o contedo deste manual do operador antes da operagéo,
especialmente todo o contelddo com avisos e sinais de atengéo.

Aviso Para evitar o risco de curto-circuito e para garantir a qualidade do
sinal de ECG, o dispositivo deve ser devidamente aterrado.

Aviso A soma da corrente de fuga nunca deve exceder os limites de
corrente de fuga enquanto varios outros dispositivos sdo usados ao
mesmo tempo.

Aviso Certifique-se de que as pegas aplicadas nunca entrem em contato
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Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

com outras pegas condutoras.

Os equipamentos conectados ao dispositivo devem satisfazer aos
requisitos das normas IEC aplicaveis (por exemplo, normas de
segurancga |IEC 60950 para equipamentos de tecnologia da
informacéo e normas de seguranga IEC 60601-1 para equipamentos
médicos elétricos).

O dispositivo ndo deve ser usado proximo ou empilhado com outro
equipamento. Se o uso préximo ou empilhado for necessario, o
dispositivo deve ser observado para verificar se ele funciona
normalmente na configuragdo em que é usado.

N&o toque no paciente ou nas partes metalicas em contato com o
paciente durante a desfibrilagdo. Caso contréario, podem ocorrer
ferimentos graves ou morte.

O monitor é a prova de desfibrilagdo. Verifique se os acessorios
podem funcionar com seguranga e normalmente e se 0 monitor esta
aterrado corretamente antes de realizar a desfibrilagdo. Opere o
dispositivo com energia da bateria caso haja duvida sobre a
integridade do condutor de aterramento de protegdo ou do sistema
de aterramento de prote¢do na instalagao.

Este dispositivo é usado para um Unico paciente de cada vez.

Desconecte o monitor e os sensores do paciente antes da
realizacdo de exames de ressonancia magnética. Usa-los durante a
ressonancia magnética pode causar queimaduras ou afetar
adversamente a imagem da ressonancia ou a precisdo do monitor.

Em caso de davidas sobre a precisdo de qualquer medigao,
primeiramente verifique os sinais vitais do paciente por qualquer
meio alternativo e, em seguida, certifique-se de que o monitor
esteja funcionando corretamente.

O monitor se destina apenas a ser um complemento na avaliagéo
do paciente. Ele deve ser usado em conjunto com os sinais e
sintomas clinicos.

N&o coloque o dispositivo ou acessérios em qualquer posi¢ao que
possa fazer com que caiam sobre o paciente.

Todos os cabos de conexao e tubos das pegas de aplicagéo devem
ser mantidos afastados do pescogo do paciente para evitar qualquer
possivel sufocamento.

Antes de cada uso, verifique se o dispositivo e seus acessorios
estao funcionando normalmente e em seguranga. N&o use este
dispositivo para monitorar o paciente se houver indicagdes de
danos ou lembretes de erro. Entre em contato com o distribuidor
local ou o fabricante.
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Aviso

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 deve
ser conectado a uma rede elétrica com aterramento de proteg&o.

1.1.2 Cuidado

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Cuidado

1.1.3 Notas
Nota

Nota

Nota

Nota

Todas as pegas do monitor ndo devem ser substituidas livremente,
a troca de um componente diferente do fornecido pelo fabricante
pode resultar em erro de medi¢do. Se necessario, use 0s
componentes fornecidos pelo fabricante ou outros do mesmo
modelo e padrdo que os acessorios incluidos com o monitor que
séo fornecidos pela mesma fabrica, caso contrario, podem ocorrer
efeitos negativos relacionados a seguranca e biocompatibilidade,
etc. Modificagdes deste dispositivo ndo sédo permitidas.

N&o mergulhe o monitor ou seus acessorios em liquidos para
limpeza.

Conecte apenas equipamentos aprovados a este dispositivo.
Qualquer profissional que conecte dispositivos a porta de
entrada/saida de sinal do equipamento é responsavel por fornecer
evidéncias de que a certificagdo de seguranga dos dispositivos
tenha sido realizada de acordo com a norma IEC 60601-1-1.

Armazene e use o dispositivo nas condi¢es ambientais
especificadas. O monitor e seus acessorios podem néo atender as
especificacdes de desempenho devido ao envelhecimento, ou caso
armazenados ou usados fora da faixa especificada de temperatura e
umidade.

Se o monitor cair acidentalmente ou apresentar outras falhas
funcionais, ele ndo podera mais ser usado. O desempenho de
seguranca e os indicadores técnicos devem ser testados
detalhadamente, e o equipamento somente podera ser usado apés
os resultados do teste serem qualificados.

Os direitos autorais do software do monitor s&o de propriedade
exclusiva do fabricante. Nenhuma organizagao ou individuo deve
recorrer a modificagdo, copia ou troca do mesmo, ou qualquer outra
infragéo de qualquer forma ou por qualquer meio sem a devida
permissao.

Todas as combinagdes de equipamentos devem estar em
conformidade com a norma IEC 60601-1.

O dispositivo e seus acessadrios devem ser descartados de acordo
com os regulamentos locais no final de sua vida util.

Coloque o dispositivo em um local onde ele possa ser facilmente
visualizado e operado. Nao coloque o dispositivo em um local de
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Nota

Nota

dificil acesso ao plugue de alimentagéo.

O monitor pode ser configurado com diferentes parametros. Este
manual descreve todos os recursos e opgdes. O monitor que vocé
adquiriu pode n&o abranger todas as fungdes descritas a seguir.

Todas as ilustragdes neste manual servem apenas como exemplos
e podem ser diferentes do que é visto.

1.2 Simbolos de dispositivo

Simbolos Funcao Simbolos Funcao
In‘terruptcir de OG’ Conector USB
alimentacio

; . Conector da alimentacio
Nuamero de série &

de corrente direta

Sinal de alert 1
[ e alerta geta Dispositivo ou peca do

(Plano de fundo: -IEI- tipo CF com prova de

amarelo; simbolo e b eor
linha: preto) desfibrilacao

Consulte 0o Manual do
operador (((_))) Radiacdo eletromagnética
(Plano de fundo: azul; nao ionizante

simbolo: branco)

Fabricante Data de fabricacio

< E @ B [¢g 8

Descarte de acordo com . Nio deite fora

os requisitos do seu pais

Nota

Nota

Seu dispositivo ndo possui necessariamente todos os simbolos
acima.

Este manual foi impresso em preto e branco.
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Capitulo 2 Introducdo ao produto

2.1 Uso pretendido
O monitor é destinado a ser usado para monitorar, exibir, revisar e
armazenar varios parametros psicolégicos incluindo ECG, temperatura
corporal (Temp), saturagdo de oxigénio de pulso (SpO.), taxa de pulso
(PR) e Pressdo Arterial N&do Invasiva (NIBP). O monitor deve ser usado
para triagem e rondas de enfermaria em hospitais, clinicas, centros de
salide comunitarios ou outras instalacBes de tratamento médico por
profissionais clinicos qualificados ou sob a orientagdo dos mesmos.
O NIBP e ECG séo destinados para adultos e pediatricos.

A Temp, SpO: e PR sdo destinados para adultos, pediatricos e
neonatais.

2.2 Contraindicagdes
Sem contraindicacao.
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2.3 Caracteristicas

A visualizacdo pode ser configurada de forma flexivel.
Funcdo de deteccao de cond. desligado.

Oferece suporte a ferramenta clinica amplamente usada de Escore de
Alerta Precoce (EWS).

Oferece suporte para armazenamento de grande capacidade.

Oferece suporte para ecra tatil, multitoque (zoom, deslizamento de
varios dedos etc.).

Protecdo contra descarga de desfibrilador, resisténcia contra a
interferéncia a partir da unidade eletrocirtrgica.

Oferece suporte a uma variedade de modos de operagdo, como modo
de demonstracdo, modo de ronda de enfermaria, modo de verificacdo
pontual.

Funcado de exportacado de dados por USB e de atualizacdo de software
de aplicativo estdo disponiveis.

Oferece suporte ao protocolo de comunicagdo HL7.

Fornece um registrador para impressao térmica.



2.4 Visualizag¢ao do produto

2.4 .1 Visao frontal direita

1  Ecra tatil
Conector de manguito de NIBP

Conector de adaptador: Conecta o adaptador multifuncional
que conecta os acessorios de varios parametros (ECG, SpO.).

Conector da sonda de temperatura
5 Conectores de USB (Base)
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2.4.2 Visao frontal esquerda

1 Interruptor de alimentacgdo: Ligar/desligar o monitor.
2 Interruptor de alimentacdo Indicador:

. No estado Ligado, a bateria est4 totalmente
Verde (Piscante) gado,ab

carregada
Amarelo No estado Ligado, a bateria ndo esta
(Piscante) totalmente carregada

No estado Ligado, nenhuma alimentacao

Branco (Piscante) CC esta conectada

No estado Desligado, a bateria esta

Verde (Estavel) totalmente carregada

No estado Desligado, a bateria ndo esta

Amarelo (Estavel) totalmente carregada

No estado Desligado, nenhuma alimentacio

Desligado CC esta conectada

3  Conectado USB (Unidade principal)
4 Conector do adaptador CC
5 Indicador do registrador

Ligado Fonte de alimentacao de registrador

Verde claro
normal

Desligado  Fonte de alimentacao de registrador
anormal
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Ligado O registrador esta sem papel ou o
Luz vermelha papel térmico nao foi colocado
corretamente

Desligado O registrador esta funcionando
normalmente

6  Botao Abrir para a porta do registrador

2.4.3 Visao traseira da Unidade principal

2 1

Trava para unidade principal e base
Cémera e flash

Alto falante

Suporte da unidade principal

A wWwN
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2.4.4 Visualizacio de base

Conector da unidade principal/base

Bot&o de liberacdo da unidade principal: Quando a unidade
principal estiver conectada na base, pressione esse botdo para
liberar a unidade principal.
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Capitulo 3 Inicio rapido

L. Ligar o
monitor
2. Conectar | o Conecte 0 monitor, o adaptador multifuncional e os
acessorios (ECG, SpO,).
Gil t
) ) "‘.
e Conecte o cabo de NIBP com o conector de NIBP.
e Conecte o termometro infravermelho com fio no conector da
sonda de temperatura na base ou emparelhe e conecte o
termOmetro Bluetooth ao monitor.
3. Aplicar ECG
acessorios f !
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Sp02

e

(Clipe de dedo)

i

(Lobulo da orelha)

Temp

(Involucro)

Local da medicao: testa ou lobulo da orelha.

NIBP

5. Como Selecione a area de informacoes do paciente.
inserir

informacoes

do novo

paciente

0. Selecione | Selecione [Menu] — aba [Modo de trabalho].
o modo de

operacao

7.Medicao | Modo de Verificacido Modo de ronda de
eregistros | Pontual: enfermaria:
salvos 1. Tirar medicoes

2. Selecione [Avancar]| no

ecra principal.

1. Selecione um paciente de
[Lista de Pacientes].

2. Selecione [Inicio] e tire as
medicdes.
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3. Selecione [Salvar]| no ecra
principal.
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Capitulo 4 Instalacdo e Conexao

4.1 Requisitos ambientais
O monitor pode ser instalado em uma parede, area de trabalho ou em
um trélei. Selecione um local onde a infraestrutura e a rede elétrica
estejam bem configuradas. Coloque o monitor em um local seguro e
estavel, onde ele possa ser facilmente visualizado e operado.

O ambiente de operacao do dispositivo deve atender aos requisitos
especificados neste manual. Caso contrario, podem ocorrer
consequéncias inesperadas, por exemplo, danos ao dispositivo.

O ambiente onde o monitor é usado deve ser razoavelmente livre de
ruidos, vibragdes, poeira, substancias corrosivas, inflamaveis e
explosivas.

Quando o monitor € movido de um lugar para outro, pode ocorrer
condensagdo como resultado de diferencgas de temperatura ou
umidade. Neste caso, nunca inicie o sistema antes que a condensagado
gvapore.

Nota Cologue o monitor em um local livre de luz solar direta para evitar
aumento interno anormal da temperatura

Nota N&o ligue o monitor imediatamente quando ele estiver umido.
Espere até que o ar seque antes de usar.

4.2 Fonte de Alimentacao

4.2.1 Conectar a Alimentacdo CC

1 Retire o conector de alimentacdo CC acompanhante da
embalagem.

2 Insira uma extremidade do adaptador de alimentagdo CC no
conector de alimentacdo CC da unidade principal e a outra
extremidade na tomada de trés fios da fonte de alimentacao
com aterramento protegido.

3 Verifique se o indicador do interruptor de alimentagéo esta
Ligado.
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4.2.2 Usar a bateria
O dispositivo funcionara automaticamente com a energia da bateria
em caso de falha de energia da fonte de alimentagdo CC.

Nota Devido ao consumo de energia durante o armazenamento e
transporte, a energia da bateria do monitor pode se esgotar. A
bateria deve ser carregada quando o monitor ndo puder ser ligado.

Nota A bateria é carregada sempre que o dispositivo for conectado a
fonte de alimentagdo CC, independentemente de o dispositivo estar
ou n&o ligado no momento.

4.3 Preparar o registrador
Vocé pode usar o registrador para imprimir as informagdes do
paciente, dados e relatérios de ECG.
Para carregar o papel de registro, siga as etapas abaixo:
1 Pressione e segure o botdo “Abrir” para abrir a porta do
registrador.

2 Insira um novo rolo de papel no compartimento de papel
corretamente, com o lado de impressdo voltado para cima.

3 Puxe cerca de 2 cm do papel para fora e em seguida feche a
porta do registrador.
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Capitulo 5 Fungdes

5.1 Ligar/desligar o monitor

Ligar o monitor

Pressione 0 interruptor de
alimentacao por cerca de dois a
trés segundos.

Apo6s o monitor ser ligado, exibe
um ecrd de inicializacdo e em

seguida salta para o ecrd
principal. Isso indica que o
monitor  foi  iniciado com
sucesso.
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Desligar o monitor

Pressione 0o interruptor de
alimentacao por cerca de um a
dois segundos e um janela
aparecera. Selecione [Desligar].

Vocé pode manter pressionado
o botdo de energia por dez
segundos para desligar a forga,
quando ndo for  possivel
desliga-lo  normalmente. No
entanto, essa operagdo pode
causar perda ou corrupgdo dos
dados do paciente.



5.2 Modo de trabalho
O monitor fornece os modos de operacdo conforme listado na tabela
a seguir. Cada modo ¢ especialmente projetado para atender as
necessidades de diferentes cenérios clinicos.

Selecione [Menu] — aba [Modo de Trabalho] para selecionar o modo
desejavel. O modo padrao é o modo de verificagao pontual.

Modo

Cenario

Observagoes

Modo de
Verificacao
Pontual

O Modo de Verificacao
Pontual é usado para a
triagem. Neste modo, vocé
pode ajustar rapidamente o
tipo de paciente e tirar
medicoes.

Modo de ronda de
enfermaria

O modo de ronda é usado
para rondas de enfermaria.
Neste modo, uma lista de
paciente é fornecida e vocé
pode facilmente tirar
medicdes para cada paciente.

As medi¢cdes ndo podem
ser salvas se nenhum
paciente for selecionado.

Modo dem.*

O modo dem. s6 ¢ usado para

0 proposito de demonstragio.

Os dados e a forma onda no
modo dem. sdo gerados pelo
sistema e ndo podem ser
usados para avaliar a
condicio fisiologica dos
pacientes.

/

Aviso <Modo dem.>

No uso clinico, néo defina o dispositivo para o

Modo dem., para evitar que os dados estimulados sejam
confundidos com os dados de um paciente monitorado, o que pode
causar monitoramento incorreto e atrasos no tratamento.

Processo de trabalho para o Modo de Verificacao Pontual

No modo de Verificagdo Pontual, vocé pode rapidamente tirar as
medicOes apenas para um paciente com o tipo selecionado de

paciente.
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Se vocé quiser salvar o registro medido, siga as etapas abaixo:
1 Insira as informac8es de paciente através de qualquer um dos
métodos descritos em 5.4 Inserir informacdes do paciente.
Tirar medicdes.

Selecione o botdo [Avancgar] no ecra principal. Todas as
medicBes conduzidas sdo salvas em um registro em [Analisar].

Processo de trabalho para o Modo de ronda de enfermaria

1 Selecione o botédo [Lista de Pacientes] no ecra principal.
2  Selecione um paciente a partir da janela pop-up.
»  Clique duas vezes no cartdo do paciente em azul escuro.
Nao medido: plano de fundo em azul escuro
Medido: plano de fundo em cinza

» Quando o plano de fundo do cartdo do paciente estiver em azul
escuro, selecione o botdo [Inicio] na parte inferior da janela.

Pac. Lista = ( Procurar Filtro

G . . .
' N2 doLeito @ ' N2 doLeito ' N2 doLeito ' N2 doLeito
Né&o medido Name Any Name  Andy Name Bob

N doquarto N douarto N douarto N doquarto

Name  Simon

Patient ID 2024041116410450, Patient ID 2024041116411206 Patient ID 2024041116412008 Patient ID 2024041116413369

'i‘ N.* do Leitod4 'l‘ N.* do Leito v 'l‘ N.* do Leito v 'l\ N.* do Leito v

. Name Ann Name René Name Rebecca Name Jason
Medido

Patient ID 2024041116405068, Patient ID 2024041116475134 Patient ID 2024041116480197 Patient ID 2024041116481658

' N doLeito v ] nedoLeito v ] N doLeito v ] N doLeito v

Name  Larson Name  Greek Name Bella Name  Alice

(" Etiminar ( Novo ) (' Redefinir ) Inicio

Em seguida, o ecra pularad automaticamente para o ecra principal.

3 Se o paciente nao esta listado na janela, vocé pode selecionar
[Novo] para criar o arquivo do paciente e seleciona-lo.

Tirar medicdes.

5 Selecione o botédo [Salvar] no ecra principal. Todas as medicGes
conduzidas sao salvas em um registro em [Analisar].
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5.3 Ecra Principal

O contelido de exibicado do ecra principal é levemente diferente entre
o modo de verificagdo pontual e o modo de ronda de enfermaria.

O ecrd a seguir estd no modo de ronda de enfermaria para ilustracdo.

E2 f Rene  2moaoarinearsiza

NIBP aus t  ECG .. 60 o
Inicio
SYSDU %

102/68 77 | e L

Sp02 « EWS puREA by e bR YR
a 97 3 v o St 4
Umam
Temp « =) PSwan ForteSal2
36.0 67
Respiragdo Entrada Freq. de defecagdo  Volume de urina
20 500 50 300 o
5
N.° Descrigao

Area de informacoes do paciente: exibe 0 nome, sexo, identificador
do paciente e assim por diante e também o codigo de barras ou o

icone de digitalizagao do codigo QR E
Selecionar esta area para aparecer a janela Info. Paciente.
Descri¢io do sexo do paciente:

e Masculino (azul): Adulto ' /Pediatrico " /Neonato
e Feminino (rosa): Adulto Il /Pediatrico & /Neonato

8
o Sexo desconhecido (branco): Adultoﬁ/Pediétrico/Neonato




N.°

Descricao

Area de mensagem de alerta: exibe a tltima mensagem de alerta
técnico.

Selecionar a area para aparecer a janela de mensagem de alerta.

Area de estado do sistema:

Exibe o estado da rede, estado da bateria, estado do Bluetooth e a
hora do sistema.

Icone de Rede:

=
o MM Tndicaaintensidade do sinal Wi-Fi
Selecionar um dos icones para exibir a aba [Sem-fio]| ou [Conexao].

fcone Bluetooth:
o E| Indica que o Bluetooth do monitor esta ligado

Icone da bateria:

[] : : ~ . .

o D Indica que a bateria estd quase vazia e precisa ser carregada
imediatamente. Caso contrario, o dispositivo desligara
automaticamente apos cinco minutos.

. Indica que nenhuma bateria esta instalada ou que ha uma
falha de bateria.

. Indica que a bateria esta sendo carregada. A parte preenchida
representa a capacidade restante da bateria.

. Indica a capacidade atual da bateria. A parte preenchida
representa a capacidade restante da bateria.

Icone de unidade USB:

. indica que uma unidade USB estd conectada.
Selecionar o icone para exibir a aba [Detectar Informacoes].

Icone de base:

. indica que a unidade principal esta na base.

Area do botao: exibe os botdes do sistema. Os botdes estao
levemente diferentes entre o modo de verificagio pontual e 0 modo de
ronda de enfermaria.

Botoes do modo de verificacio pontual: [Menu], [Analisar|, [Trocar
de Paciente], [Avancar].
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N.° Descricao

Botoes do modo de ronda de enfermaria: [Menu], [Analisar], [Lista
de Pacientes], [Salvar].

5 Area do parametro de observacao: exibe os parametros de
observagio e os valores inseridos.

Area numérica e de forma onda: exibe os nuimeros dos parametros
de NIBP, Temp, SpO,, ¢ PR e também pode exibir a area de EWS
selecionavel, area de ECG, parametros de observacao ou forma onda
de SpO; Pleth.

5.4 Inserir informagdes do paciente

No ecré [Info. Paciente] um asterisco (*) é colocado atras das
informacdes necessarias. Use qualquer um dos métodos a seguir para
inserir as informacdes do paciente:

e Insira as informacdes do paciente manualmente
e |eia aidentificacdo do paciente com a camera do dispositivo
e |eia o ID do paciente com um leitor de cédigo de barras

Nota E possivel salvar as informagées do paciente somente quando
todas as informagdes necessarias do paciente forem inseridas.

Nota Apés a leitura da camera, verifique o resultado da leitura para
garantir que as informagdes corretas do paciente foram inseridas.

Inserir as informacdes do paciente manualmente
1 Selecione qualquer parte da area de informacdes do paciente
diferente do icone E

2 Najanela pop-up, insira as informac6es do paciente
manualmente. Para o ID do Paciente, vocé pode ativar
[Codificacao automatica] para ter um ID de paciente
automatico.

Ler a ID do paciente com a camera do dispositivo

1 Clique noicone E para comecar a leitura com a cAmera
integrada.
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2 Use a camera para ler o codigo de barras linear ou o codigo QR
e insira o conteldo decodificado para a caixa de texto de ID do
paciente.

3 Insira outras informagdes do paciente manualmente.
Cligue no botdo [Sim] para salvar as informagdes do paciente.

Ler o ID do Paciente com um Leitor de Codigo de Barras
1 Conecte o leitor de codigo de barras ao conector USB na
unidade principal.

2 Pressione o botdo na alga do leitor e direcione o leitor para o
cddigo de barras. Em seguida, o menu [Info. Paciente]
aparecera com o ID do paciente inserido.

5.5 Visao Geral das Configuragdes e da Operacao

Nota Um item marcado com * indica que é seguido pelo aviso relevante
ou pelas informagdes de alerta no final desta segéo.

5.5.1 Configurar

Itens Fungéo Entrada

Data ¢ hora Define a data e a hora do Selecione [Menu]—
sistema, assim como o [Sistema]— aba
formato de data e hora. [Configuracao].

Idioma Define o idioma do sistema. | Selecione [Menu]—
[Sistema]— aba
[Configuracao].

Brilho Define o brilho do ecra Selecione [Menu]—
[Sistema]— aba
[Configuracao].

Modo e Volume | Selecione o modo QRS e Selecione [Menu]—
QRS* defina o volume QRS. [Sistema]— aba
[Configuracio].

Volume da tecla | Liga/desliga o volume da Selecione [Menu]—
tecla. [Sistema]— aba
[Configuracio].
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Itens

Funcéo

Entrada

Rede sem fio

Define o endereco IP da rede
sem fio.

Selecione [Menu]—
[Sistema]— aba [Sem fio].

Exibicao do Personaliza os campos Selecione [Menu]—
campo das necessarios e outros campos | [Sistema]— aba [Info.
informagdes do | exibidos no ecri [Info. Paciente].
paciente Paciente| ao adicionar um

paciente.
Configuracio Define a velocidade do papel | Selecione [Menu]—~
do registrador | do registrador. [Sistema]— aba

[Imprimir].

Disposicao de Define o esquema da forma | Selecione [Menu]—
ECG na saida onda ECG como 6x1 ou 3x2 [Sistema]— aba

no arquivo PDF. [Imprimir].

D <Volume QRS> Nao é recomendado definir o volume QRS para 0.

Tenha em mente os potenciais riscos.

5.5.2 Operacgoes

Operagoes Fungdes Entrada
Editar as Modifica as informacoes Selecione a 4rea de
informagdes do | atuais do paciente, informacoes do
paciente incluindo o tipo de paciente—~>modifique as

paciente, nome, idade etc.

informacdes do
paciente—[Sim].

Emparelhar o
termOmetro de
Bluetooth

Emparelha o dispositivo
detectado do Bluetooth com
0 monitor

Selecione [Menu]
—[Sistema] —[Detectar
Dispositivo] — selecione o
dispositivo em
[Dispositivos nio
vinculados].

Habilitar o ECG

Torna a funcio de ECG
disponivel.

Selecione [Menu] —
[Pardmetros| — ativar
[Ligar/Desligar Parametro]
de ECG

Habilitar o

Torna a funcao de EWS

Selecione [Menu] —

5-8




Operagodes Fungdes Entrada
EWS disponivel. [Parametros] — [EWS>]
—ativar [Ligar/Desligar
Parametro]
Habilitar os Torna a funcdo do grupode | Selecione [Menu] —
parametros de | parametros de observagio [Parametros] — [Mais
observagao disponivel. parametros>| —ativar

[Ligar/Desligar Parametro)]
— insira a palavra-passe de
manutencao

Pontuacao no
EWS

Calcula um escore na
ferramenta EWS
selecionada.

Selecione [Menu] —
[Parametros]| — [EWS>]

Calibracao I mV

Calibra para a amplitude de
I mV.

Selecione [Menu] —
[Sistema] —
[Configuragao] — aba
[Configuracao de ECG].
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Capitulo 6 Aquisicao de ECG

O monitor fornece aquisicdo de ECG de quatro eletrodos se o seu
dispositivo estiver configurado com esta funcao.

A funcao é destinada para pacientes adultos e pediatricos.

.1 Informagdes de seguranga

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Use apenas fios condutores fornecidos pelo fabricante. O uso de
cabos e fios condutores de outros fornecedores pode causar
desempenho inadequado ou protegao insuficiente durante a
desfibrilagéo.

Verifique se a configuragdo da categoria de paciente esta correta
para o paciente.

Certifique-se de que as partes condutoras dos eletrodos de ECG e
conectores associados, inclusive o eletrodo neutro, ndo entrem em
contato com outras partes condutoras, inclusive o terra.
Certifique-se de que todos os eletrodos estejam conectados ao
paciente corretamente.

N&o use eletrodos de metal diferentes, caso contrario, ocorrera alta
tensdo de polarizagéo. Eletrodos reutilizaveis resistirdo a uma
grande diferenca de potencial devido a polarizagao, e o tempo de
recuperagao apds a desfibrilagdo sera particularmente longo (mais
de 10 segundos). Recomenda-se o uso de eletrodos descartaveis.

Para minimizar o risco de queimaduras durante o uso de unidade
cirurgica de alta frequéncia (ESU), os eletrodos de ECG ndo devem
ser localizados entre o local da cirurgia e o eletrodo de retorno da
ESU.

Para minimizar o risco de queimaduras durante procedimentos
cirtrgicos de alta frequéncia, certifique-se de que os cabos e
transdutores do monitor nunca entrem em contato com a unidade
eletrocirtrgica (ESU).

A conexé&o inapropriada com a unidade eletrocirurgica pode néo
apenas causar queimaduras, mas também danificar o monitor ou
gerar desvios de medigdo. Vocé pode adotar algumas etapas para
evitar essa situagdo, como por exemplo ndo usar eletrodos ECG
pequenos, escolher a posicao que esteja distante da rota estimada
das ondas hertzianas, usar eletrodos de retorno eletrocirurgicos
maiores e conecta-los com o paciente de forma adequada.

Se algum efeito colateral como reagéo alérgica ou coceira ocorrer,
remova os eletrodos dos pacientes imediatamente.
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Aviso

Nota

Nota

Nota

Use apenas o mesmo tipo de eletrodo recomendado pelo fabricante
em um mesmo paciente para evitar alteragdo da resisténcia.

A interferéncia de um instrumento néo aterrado préximo ao paciente
ou 0 uso de eletrocirurgia podem induzir ruido e artefato nas formas
onda.

Quando o monitor esta inoperante devido a sobrecarga do sinal de
ECG ou saturagédo de qualquer parte do amplificador, ele exibira
“Cond. Desl.” para lembrar o operador.

Transientes de tensdo causados por bloqueios de circuitos de cabos
durante o monitoramento podem causar artefatos nos sinais de
ECG, gerando leituras incorretas de frequéncia cardiaca e até
mesmo disparando alarmes falsos. Se os eletrodos e o cabo
estiverem localizados em locais adequados em conformidade com
as instrugbes deste manual para o uso de eletrodos, a chance de
ocorréncia desse transiente de tens&o sera reduzida.

6.2 Preparacao deMedicédo de ECG

6.2.1 Preparar a pele do paciente

O estado da pele do paciente afeta diretamente a intensidade do sinal
de ECG e a precisdo das informagdes de monitoramento. Para preparar
adequadamente a pele do paciente, consulte as etapas a seguir:

1

Selecione locais com pele integra, sem comprometimento de
qualquer tipo. Raspe o pelo dos locais, se necessario.

Lave bem os locais com &gua e sabdo (nunca use éter ou alcool
puro, pois isso aumenta a impedancia da pele).

Esfregue a pele vigorosamente para aumentar o fluxo
sanguineo capilar nos tecidos e remover a descamagao e
oleosidade da pele.

6.2.2 Conectar o cabo ECG e aplicar eletrodos

1

Conecte o cabo ECG no adaptador multifuncional instalado na
unidade principal.

Conecte o eletrodo com o conector do eletrodo no fio
condutor.
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&

Eletrodo

3 Apligue uma camada fina de pasta condutora na parte metalica
da bracadeira do eletrodo do membro.

4. Conecte o eletrodo ao membro e certifique-se de que a parte
de metal seja colocada na area do eletrodo acima do tornozelo
ou do pulso. Consulte a se¢do a seguir para posicionar 0s
eletrodos de ECG ou siga as instrugdes do médico.

O identificador do eletrodo e o codigo de cores estdo classificados na
IEC (padrdo europeu) e AHA (padrdo americano). O identificador do
eletrodo e a cor estdo mostrados abaixo:

Padrio [EC Padrao AHA
Identificador Codigo de cores | Identificador Codigo de cores
R Vermelho RA Branco
L Amarelo LA Preto
F Verde LL Vermelho
N ou RF Preto RL Verde

Os quatro eletrodos sdo eletrodos dos membros e devem ser
colocados na parte superior da articulacdo do punho do antebraco e
do tornozelo dentro da panturrilha (evitando os 0ssos) e os eletrodos
devem ser colocados em contato proximo com a pele.
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7 f L
J | v e Colocacao R: braco direito.
_ ,i-:J ; e Colocagao L: braco esquerdo.
o Y A o Colocacao N: perna direita.
1 :.-'I o Colocagao F: perna esquerda.

6.2.3 Fatores que afetam o sinal de ECG

Interferéncia das unidades eletrocirdrgicas.
Configuracdo imprépria do modo de filtro.
Aterramento insatisfatorio.

Colocagdo incorreta de eletrodos.

Uso de eletrodos fora da validade ou uso repetido de eletrodos
descartaveis.

A pele na qual os eletrodos sdo colocados esté suja ou o contato é
prejudicado por descamagao e pelos.

6.3 Exibicdo de ECG

A érea

de ECG pode ser definida para ser exibida no ecrd principal.

Para exibir a area de ECG, selecione [Menu] — [Parametros] —
habilitar [Ligar/Desligar Parametro] de ECG e a area ECG exibira a tela
principal.

Na éare

a de ECG, o valor HR e a forma onda de ECG sdo exibidos.
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6.4 Adquirirum ECG

Na area de ECG, vocé pode adquirir, no maximo, formas de onda de

10s.

Vocé pode selecionar o botao [Inicio] para iniciar a aquisicdo e em
seguida parar automaticamente apds dez segundos.

6.5 Gerar um Relatério de ECG
Para diagnosticar o ECG adquirido, siga as etapas abaixo:

1

2
3
4

(@)]

Selecione o botao [Analisar] no ecrd principal.

Selecione o registro desejado de um paciente.

Selecione [Forma Onda] no painel de parametro de ECG.

No ecrd da forma onda de ECG de pop-up, selecione
[Diagnosticar].

No campo [Diagnosticar], insira ou edite o resultado de analise.
Selecione [Sim]. O diagnéstico € salvo.

Selecione [Exportar] para exportar um relatério de PDF para
uma unidade USB ou selecione [Imprimir] para imprimir o
relatério na impressora ou registrador.

6.6 Configuracao de ECG

Itens Fungdes Detalhes
Velocidade Define a velocidade da Opcoes: 50 mm/s, 25 mm/s,
forma onda de ECG. 12,5 mm/s e 6,25 mm/s.
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Itens Funcdes Detalhes
O padrao € 25 mm/s.
Filtro EMG Filtra o ruido de Opcoes: 25 Hz, 35 Hz, 45 Hz,
eletromiograma. Desl.
O padrao € 45 Hz.
Sensibilidade* | Define a amplitude da Opcoes: 40 mm/mV, 20
forma onda de ECG. mm/mV, 10 mm/mV, 5
mm/mV, 2,5 mm/mV, 1,25
mm/mV.
O padrao € 10 mm/mV.
Formula QTc | O monitor usa a formula O monitor fornece quatro

para corrigir o intervalo de
QT para a frequeéncia
cardiaca.

formulas:

Hodeges: QTc=QT+1,75 x
(HR-60)

Bazett: QTc - QT * (HR/60)"2
Fredericia: QTc = QT x
(HR/60)"3

Framingham: QTc = QT+154 x
(1-60/HR)

O padrao é Hodeges.

Filtro nivel

Filtra a interferéncia da
frequéncia da linha de
energia.

Filtra a forma onda em
frequéncia de 50 Hz ou 60 Hz.

Filtro Seleciona um filtro de ECG | Opcoes: 0,05 Hz-150 Hz, 0,67
em faixa diferente. Hz-150 Hz, Desl.

Padrao ECG Determina o rotulo das O monitor seguird o padrdo
derivagdes seguindo o ECG selecionado concernente
padrio I[EC ou AHA. aos rotulos das derivagoes no

alerta técnico.
Nota Se a amplitude da forma onda de ECG for grande demais, o pico da

onda ou o vale da onda pode ndo ser exibido. Nesse caso, vocé
deve alterar o ganho da forma onda de acordo.
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Capitulo 7 Medindo a Saturacdo de Oxigénio de

Pulso (SpO2)

O monitoramento de SpO: destina-se a pacientes adultos, pediatricos
e neonatos.

7.1 Informagdes de seguranca

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Verifique 0 sensor de Sp0O2 e o cabo antes de usar. Nao use o
sensor de SpO: danificado.

Verifique a compatibilidade do monitor, sonda e cabo antes do uso
para evitar lesdo ao paciente.

N&o olhe fixamente para a luz do sensor de SpO:2 (a luz
infravermelha ¢ invisivel) quando ele estiver ligado, pois a luz
infravermelha pode causar danos aos olhos.

O local de medicdo de SpO2 deve ser examinado com mais cuidado
para alguns pacientes especiais. Ndo coloque o sensor de SpOz no
local com edema ou tecido fragil.

O uso continuo do sensor de SpO:2 pode resultar em desconforto ou
dor, especialmente para pacientes com problemas
microcirculatérios. Recomenda-se que o sensor nédo seja aplicado
no mesmo local por mais de duas horas.

Inspecione o local de aplicagdo do sensor de SpO2 a cada uma ou
duas horas para garantir a qualidade da pele e o alinhamento 6ptico
correto e mude o local de medigéo periodicamente, se necessério.
Se a qualidade da pele mudar, mova o sensor para outro local.

Se o sensor estiver muito apertado devido ao fato de o local de
aplicagdo ser grande demais ou se tornar grande demais devido a
edema, a pressdo excessiva por periodos prolongados pode resultar
em congestdo venosa distal do local de aplicagéo, levando a edema
intersticial, hipoxia, isquemia tecidual e medigdes de saturagéo de
oxigénio imprecisas.

N&o aplique o sensor com muita forga, pois isso resulta em
pulsagéo venosa que pode obstruir gravemente a circulagéo e levar
a medicdes imprecisas.

Em temperaturas ambientes elevadas, tome cuidado com os locais
de medigéo que ndo sdo bem perfundidos, pois isso pode causar
queimaduras apds aplicagao prolongada.

Para pacientes neonatais, certifique-se de que todos os conectores
do sensor e conectores do cabo adaptador estdo fora da incubadora.
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Aviso

Cuidado

Cuidado

Nota

Nota

Nota

A atmosfera umida interna pode causar medigdes imprecisas.

N&o use o sensor de SpO2 e 0 monitor ao fazer imagens de
ressonancia magnética, ou queimaduras podem ser causadas por
faradismo.

Para descarte do sensor de SpO2, se a embalagem estéril estiver
danificada, ndo a utilize mais.

Quando a temperatura do sensor de SpO2 estiver anormal, néo o
utilize mais.

0 estudo clinico para a precisdo da medigao de SpO: foi feito em
seres humanos de acordo com o padréo ISO 80601-2-61.

Um testador funcional ou simulador de SpO2 ndo pode ser usado
para avaliar a precisdo do oximetro ou de um sensor de SpO2. No
entanto, ele pode ser usado para verificar a precisdo com que um
determinado oximetro esta reproduzindo a curva de calibragéo dada.
Antes de testar o oximetro por um testador funcional, primeiro
pergunte ao fabricante qual curva de calibragéo é usada, se
necessario, solicite ao fabricante sua curva de calibragdo dedicada

e faga o download para o testador.

A calibragéo de SpO2 do monitor foi realizada antes da entrega e o
usuario ndo precisa calibra-lo novamente durante a operagao.

7.2 Interferéncias de medigao

A medicdo de SpO. do monitor pode nao funcionar de forma eficaz
para todos os tipos de pacientes, para os quais, com pulso fraco devido
a chogue, baixa temperatura ambiental/corporal, sangramento
importante ou uso de medicamentos para vasoconstricdo, a medicdo
sera mais sensivel a interferéncia, se leituras estaveis ndo puderem ser
obtidas a qualguer momento, pare de usar a fungdo monitoramento de
SpOs2.

Para aqueles com uma quantidade substancial de farmaco de dilui¢do
corante (como azul de metileno, verde indigo e azul acido indigo), ou
carboxi-hemoglobina (COHb), ou metionina (Me+Hb) ou hemoglobina
tiossalicilica, e alguns com ictericia, as medigdes de SpO. podem ser
imprecisas.

Medicamentos como dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina e
butacaina também podem ser um dos principais fatores responséveis
por erros graves nas medicdes de SpO.
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e Como o valor de SpO: serve como valor de referéncia para julgamento
de andxia anémica e andxia toxica, o resultado da medigdo de alguns
pacientes com anemia grave também pode apresentar um bom valor
de SpO:

e O ambiente de oxigénio de alta pressdo pode afetar a precisdo da
medicdo.

e \asoespasmo periférico ou constricdo dos vasos sanguineos causada
por uma diminuicdo na temperatura, pode afetar a precisdo de
medicao.

e  Evite colocar o sensor nas extremidades com um cateter arterial, um
manguito de NIBP ou uma linha de infusdo venosa intravascular.

e Nao aplique fita adesiva para prender o sensor no lugar ou para
fecha-lo com fita adesiva; a pulsagdo venosa pode levar a medicGes
imprecisas da saturagdo de oxigénio.

e | uz ambiente excessiva pode afetar o resultado da medigao, inclusive
ldmpadas fluorescentes, luzes rubi duplas, aquecedor infravermelho e
luz solar direta etc.

e A unha deve ter comprimento normal ao usar o clipe de dedo ou o
sensor de capa de dedo.

e Nao use esmalte ou outro produto cosmético na unha.

e  Movimentos vigorosos do paciente, luz ambiente forte ou interferéncia
eletrocirdrgica extrema também podem afetar a precisdo da medicado
de SpO:

e A perfusdo baixa pode afetar a precisdo de medigéo.

7.3 Exibicdo de SpO2

A area de SpO: tem os seguintes dois tipos de esquema. Quando
qualquer &rea de EWS e &rea de ECG estiver habilitada, a area de SpO.
¢ exibida de acordo com o Esquema 1.

Esquema 1: Area de SpO: (apenas Pardmetro)



Esquema 2: Area de SpQO: (Pardmetro e Pletismograma)

Unidade de SpO2 icone de esauema

Valor de
SpO2

Barra de intensidade de pulso  indice de perfusdo Pletismograma

e jcone de esquema: Selecione o icone de esquema para exibir o
pletismograma ou n&o.

Nota A forma onda do Pletismograma (Pleth) é processada pela
normalizagdo de amplitude.

7.4 Exibicdo de PR

Fonte PR

Nota Quando o valor medido exceder a faixa de medig&o, “--” é exibido

na area numérica.
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7.5 Monitoramento de SpO2
Selecione o sensor de SpO. adequado de acordo com as
caracteristicas de cada tipo e em seguida posicione o sensor de

1

acordo com o seguinte.

Clipe de dedo
(Preferencialmente o dedo
médio, indicador ou o
anular)

Capa de dedo

(Preferencialmente o dedo
médio, indicador e o anular)

&n

Clipe de orelha
(Lobulo de orelha)

Invélucro tipo L

(Pé)
\ e
S?_HSO" \\‘\ ' Invélucro de
ipo L

pé de neonato

©

|94
Fita
autoadesiva

2

3

7.6 Configuragédo de SpO:z e PR

Conecte o cabo de extensdo de SpO. no adaptador
multifuncional instalado na unidade principal.

Conecte o sensor ao cabo de extens3o.

ltem Fungbes Detalhes
Velocidade | Define a velocidade de Quanto maior o valor, mais
varredura da forma onda de rapida ¢ a velocidade de
Pleth. varredura.
Fonte PR | Define a fonte de onde o valor | A fonte pode ser
da taxa de pulso se origina. Automatica, SpO2 ou NIBP.
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Capitulo 8 Temperatura de Medigao (Temp)

O monitor suporta dois tipos de termémetros infravermelhos. Vocé
pode selecionar um deles para mediar a temperatura da orelha ou da
testa e a medicao sera transferida para o monitor.

O tipo de termdmetro e local de medigdo sdo os seguintes:
e Termdmetro de Bluetooth (Orelha/Testa)

e Termdmetro com fio (Orelha)

A medicdo da temperatura destina-se a pacientes adultos, pediatricos
e neonatos.

8.1 Informacgdes de seguranca

Cuidado O usuério é responsavel por verificar a compatibilidade do monitor,
a sonda e o cabo de sonda antes do uso.

Cuidado Componentes incompativeis podem resultar em desempenho
degradado.
Nota Existe uma variagédo da temperatura corporal normal. Ao mesmo

tempo, a temperatura dos diferentes locais de medigéo é diferente.
Portanto, as leituras de diferentes locais ndo devem ser
comparadas diretamente.

8.2 Usar o Termémetro com Fio (THP59JU)
O termdmetro usa uma tampa de sonda descartavel. Mantenha o
suporte da tampa da sonda préximo do monitor.
1 Insira o cabo do termdmetro no conector na base.
2 Pressione a ponta da sonda na tampa da sonda até ouvir um
clique.
3 Aplique a sonda do termdémetro no local de medigao.

Pressione o botdo de medicdo no termémetro. A medicao seréa
exibida no ecrd do monitor.

Para obter mais informac8es, consulte as instru¢8es do termdmetro
THP59]U para uso.
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8.3 Usar o Termémetro com Bluetooth (AOJ-20A)

Para o primeiro uso, vocé precisa vincular e conectar o termémetro
Bluetooth ao monitor.

Verifique se 0 seu termdmetro esté ligado.
Selecione [Menu] —[Sistema] —[Detectar Dispositivo].

Selecione seu dispositivo na area de [Dispositivos
desvinculados].

Selecione [Vincular]. Em seguida, o dispositivo aparecera na
area de [Dispositivos vinculados].

Selecione o dispositivo e em seguida selecione [Conectar]. O
estado de conexdo de dispositivo mudara para Conectado.

Aplique a sonda do termdmetro no local de medicao.

Pressione o botdo de medicdo no termémetro. A medicao seré
exibida no ecrd do monitor.

Para obter mais informac8es, consulte as instrucdes do termdmetro
AQJ-20A para uso.

8.4 Exibicdo de Temperatura

Unidade de temperatura Local de medi¢éo

Valor de temperatura

8.5 Configuracéo de temp

Item

Funcbes Detalhes

Unidade

Seleciona a unidade | Asopgoessio C e °F.
de temperatura. (F = Cx9/5+32)
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Capitulo 9 Medir a Presséao Arterial Nao
Invasiva (NIBP)

O monitor usa o método oscilométrico para medir a pressao arterial
nao invasiva (NIBP). A medicado de NIBP se baseia no principio de que o
fluxo sanguineo pulsétil através de uma artéria cria oscilacdes na
parede arterial. Um manguito é usado para ocluir a artéria inflando-a
acima da pressao sistélica do paciente. Os dispositivos oscilométricos
medem a amplitude das mudancas de pressdo com a pulsagdo no
manguito conforme a pressdo do manguito diminui. As pulsagdes
aumentam em amplitude e atingem um maximo, depois diminuem
com a diminuicdo da pressao do manguito. A pressdo do manguito na
amplitude de pulso reduzida para tras de acordo com a proporgao
adequada ¢ definida como pressao sistélica (SYS) e a pressdo do
manguito na amplitude do pulso reduzida para frente de acordo com
a proporcao adequada é definida como pressao diastdlica (DIA).

O monitoramento de NIBP destina-se a pacientes adultos e
pediatricos.

.1 Informacgdes de seguranga

Aviso Antes de realizar a medigao, selecione um modo de medigao
apropriado dependendo do tipo de paciente.

Aviso Se ocorrer qualquer anormalidade, mova o manguito para outro
local ou interrompa a medigao da presséo arterial imediatamente.

Aviso Se o paciente se move ou sofre tremores, hipercinesia ou arritmia,
pode fazer com que o tempo de insuflagdo do baldo inflavel dure
mais, 0 que pode ndo so prolongar o tempo de medi¢do, mas
também fazer com que o corpo envolto pelo manguito seja
perturbado por purpura, hipoxemia e neuralgia causada pelo atrito.

Aviso O monitor pode ser usado em pacientes gravidas ou com
pré-eclampsia, mas deve-se prestar muita atengéo a essas
pacientes.

Aviso N&o enrole 0 manguito em membros com tubo de transfus&o ou

intubagdes ou area de lesdo de pele, caso contrario, podem ocorrer
lesdes nos membros.

Aviso A mangueira de ar que conecta a manguito e o monitor deve ser
reta, sem qualquer dobra.
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Aviso

Aviso

Aviso

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Cuidado

O local de medigéo, a posi¢édo do paciente, 0 movimento e o estado
fisioldgico podem afetar a leitura de NIBP. Se vocé tiver duvidas
sobre a precisdo dos resultados de medigéo, use outros métodos
para primeiro verificar os sinais vitais do paciente e em seguida
verificar se a fungdo do monitor é anormal.

O monitoramento de NIBP é proibido para quem tem tendéncia
hemorragica grave ou tem doenca falciforme, caso contrario, surgira
sangramento parcial.

N&o aplique nem pressurize o manguito no brago no lado da
mastectomia ou da remog&o do linfonodo.

N&o faca a medigdo quando o paciente estiver em uso de diurético
ou vasodilatador.

As medicdes de pressdo arterial determinadas com este aparelho
sao equivalentes as obtidas por um observador treinado utilizando o
método auscultatorio com manguito/estetoscépio, dentro dos limites
prescritos pelos esfigmomandmetros manuais, eletrénicos ou
automatizados do padrdo nacional americano.

A pressurizagdo do manguito pode causar temporariamente perda
de fungao do equipamento médico de monitoramento usado
simultaneamente no mesmo membro.

A medigéo de NIBP néo sera afetada quando o monitor for
conectado ao paciente no qual a unidade eletrocirirgica e o
desfibrilador estdo sendo usados.

9.2 Interferéncias de medig¢ao

Nao aplique o0 manguito no membro onde ocorreu ou pode ocorrer
dano a pele.

Para pacientes com distUrbios graves de coagulagdo, € necessario
determinar se a medicao automatica da pressao arterial deve ser

realizada de acordo com a avaliagdo clinica, pois existe o risco de

hematoma no atrito entre 0 membro e o manguito.

O paciente apresenta angiospasmo grave, vasoconstricdo ou pulso
fraco.

Quando ocorrer frequéncia cardiaca extremamente baixa ou alta ou
arritmia grave do paciente. Especialmente a fibrilagdo auricular levara a
medi¢Ses ndo confidveis ou impossiveis.
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Quando o paciente esta sofrendo de hemorragia macica, hipovolemia,
choque e outras condi¢gBes com mudanca rapida da pressao arterial, ou
quando o paciente tem temperatura corporal muito baixa, a leitura ndo
sera confidvel, pois a reducédo do fluxo sanguineo periférico levara a
reducdo da pulsacao arterial.

O manguito deve estar no mesmo nivel com o coragdo. Se ndo, a
medicdo pode ser imprecisa.

Falar ou se movimentar durante a medicdo pode afetar a precisdo de
medicdo.

O intervalo de medicdo ndo deve estar muito curto (deve ser maior do
que dois minutos). Para medicdes de pressao arterial continua, se o
intervalo for muito curto, pode causar a compressao do braco,
resultando em uma diminuicdo no volume sanguineo e, portanto, uma
diminuicdo na pressdo arterial.

Requisitos para postura, configuracado e operacdo do paciente:

O paciente deve ser estar na posicdo supina com as pernas nao
cruzadas, para que o manguito e o coracgdo fiquem na posicdo
horizontal e a medicdo mais precisa seja feita. Outras posturas podem
levar a medigdes imprecisas.

Nao fale ou se mova antes ou durante a medigao. Deve-se ter cuidado
para que 0 manguito ndo seja atingido ou tocado por outros objetos.
O tubo de ar que conecta 0 manguito e 0 monitor deve estar retos,
sem quaisquer emaranhados.

Recomenda-se tirar a primeira leitura apés o dispositivo operar por no
minimo cinco minutos para garantir a estabilidade da medicao.

A medicdo deve ser feita em intervalos apropriados. A medicdo
continua em intervalos curtos demais pode causar pressdo no braco,
reducdo do fluxo sanguineo e redugdo da pressao arterial, resultando
em medicdo imprecisa da pressao arterial. Recomenda-se que a
medicdo seja feita em intervalos de mais de dois minutos.

Os pacientes devem ser medidos em um estado relaxado e calmo, caso
contréario, a precisdo dos dados de medicdo da pressao arterial sera
afetada.
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e Ao fazer as medi¢Bes de NIBP em pacientes adultos, o monitor pode
falhar ao fornecer a medigdo da pressao arterial se o tipo de paciente
pediatrico for selecionado. Ao fazer medicdes de NIBP em pacientes
pediatricos ou neonatos, o operador deve selecionar o tipo correto de
paciente dependendo dos diferentes pacientes e ndo operar com a
configuracdo do tipo de paciente adulto. A alta pressao de insuflacdo
para adultos ndo é adequada para pacientes pediatricos.

e  Se as pecas originais forem substituidas por pecas nao fornecidas pelo
fabricante, isso pode causar erros de medicao.

9.3 Exibigéo de NIBP

NIBP mmHg

SYS/DIA

102/68

1 Unidade de NIBP

2 Local de medicdo

3 Botdo de medicdo de Inicio/Fim

4 Pressao arterial média

5 Pressdo sistolica/diastdlica

Nota Se a medigdo de NIBP falhar, “XX” é exibido na area numérica; se a
medicdo de NIBP n&o for tirada, e interrompido, a redefini¢do é
concluida, nenhum numero é exibido.

9.4 Preparacgao para o monitoramento de NIBP

Antes de iniciar a medicao de NIBP, certifique- se de que o paciente
permanega calmo e relaxado.

1 Certifique-se de que configuragdo do tipo de paciente esteja
correta.
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2 Selecione um manguito apropriado de acordo com a idade e a
circunferéncia do membro do paciente. A largura do manguito
deve ser de 40% da circunferéncia do membro ou 2/3 do
comprimento do braco ou da coxa. A parte inflavel do
manguito deve ser longa o suficiente para circundar e se
sobrepor a pelo menos 50% a 80% do membro.

3 Esvazie o manguito até que ndo haja ar residual dentro dele
para garantir uma medicdo precisa.

Conecte o manguito ao tubo de ar.
Conecte o tubo de ar ao conector de NIBP no monitor.

Cologue o manguito, desdobre-o e enrole-o0 ao redor do braco
ou da coxa do paciente de maneira uniforme e adequadamente
apertada.

7  Posicione o manguito de forma que a marcagao “ARTERY” *
esteja em um local onde a pulsacao mais nitida da artéria
braquial seja observada. O manguito deve se ajustar
confortavelmente, mas com espaco suficiente para dois dedos
serem colocados entre 0 manguito e o brago do paciente. O
manguito deve estar no mesmo nivel do coracédo e a
extremidade inferior do manguito deve estar 2 cm acima da
articulacao do cotovelo. Conforme mostrado na figura a seguir:
Conforme mostrado na figura a seguir:

ge
9.5 Iniciando e interrompendo as medi¢des de NIBP

Inicie a medicio de e Selecione [Inicio] na area de parametros de NIBP
NIBP
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Parar a medicao de

NIBP

o Selecione [Parar]| na area de parametros de NIBP

9.6 Corrigindo as medi¢oes de NIBP
O meio do manguito deve estar no nivel do atrio direito. Se o membro
nao estiver no nivel do coracdo, a medicao deve ser corrigida da
seguinte forma:

Adicione 0,75 mmHg (0,10 kPa) ao valor exibido para cada centimetro

acima.

Deduza 0,75 mmHg (0,10 kPa) do valor exibido para cada centimetro

abaixo.

9.7 Configuragdes de NIBP

ltem Fungdes Detalhes
Local de Define o local de O local de medicao de NIBP inclui o
medicao medicao de NIBP braco esquerdo, braco direito, perna

esquerda, perna direita.
Pressdo Define a pressao de | Veja A.6 Especificacoes de NIBP para
inicial insuflacdo inicial faixa de insuflacio.
do manguito

Unidade Define a unidade de | mmHg ou kPa, em que 1 kPa-7.,5

NIBP

mmHg
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Capitulo 10 Sistema de Aviso Inicial

O Sistema de Aviso Inicial (EWS) é um sistema de avaliacdo, que
fornece um escore geral com base nas medicOes e observagdes dos
sinais vitais, seguido por sugestdes de acdo correspondentes.

Aviso O sistema EWS néo se aplica a mulheres gravidas e menores de 16
anos.

Aviso NEWS né&o se aplica a pacientes com lesdo medular (SCI).

Aviso Os escores EWS e as agbes recomendadas sdo apenas para
referéncia e ndo podem ser usados diretamente para interpretagéo
diagnéstica.

Aviso O EWS néo pode ser usado como um indice de prognostico. Ele

ndo é uma ferramenta de julgamento clinico. Os médicos devem
sempre usar seu julgamento clinico em conjunto com a ferramenta
EWS.

Area de Parametros de EWS

A area de EWS ndo é exibida por padrao.

Selecione [Menu] — [EWS>] — Habilitar [Ligar/Desligar Parametro] e
em seguida a area sera exibida no ecrd principal.

Banda de cores

Escore geral

e Banda de cores: O topo da banda mostra a indicagdo de cores e a
parte inferior mostra o valor de limite para cada cor. O risco esta
aumentando gradualmente de azul para vermelho.

e  Escore geral: O escore geral é avaliado nos critérios de cada sistema
de pontuacdo quando o escore individual para cada parametro é
obtido. A cor numérica do escore geral é exibida de acordo com a
banda de cores. Por exemplo, quando NEWS é adaptado, 8 pontos é
exibido em vermelho.
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Tipos de Sistema de Pontuacao

O monitor suporta os sistemas de pontuacao NEWS, MEWS e CART.

Sistema de Parametros de L
Pontuacéo pontuagso Descri¢do do Resultado
0 a 4 pontos, com 0s NmMeros em
azul: indica um baixo risco
Escore de Consciéncia, 0 a 4 pontos, com 0s nUmeros em
Alerta Suprimento de O, amarelo: indica um risco
p (status do suprimento médio-baixo e o escore de um
Nr:cci%;eal de oxigénio), RR, PR, determinado parametro € alto (trés
(NEWS) SpO, , Temp, SBP pontos)
(pressao sistolica) 5 a 6 pontos: indica um risco médio
7 pontos e acima: indica um alto
risco
0 a 3 pontos, com os nameros em
p
azul: indica um baixo risco
Escore de 0 a 3 pontos, com 0s nimeros em
. amarelo: indica um risco
Alerta Consciéncia, RR, . .
P T SBP . médio-baixo e o escore de um
1\/1{‘639;6 d ‘eH}}fj H(gressao determinado parametro € alto (trés
Nc[)Eiglcsa o | sistolica), pontos)
( ) 4 a 6 pontos: indica um risco médio
p
7 pontos e acima: indica um alto
risco
0 a16 pontos, ntimero azul: indica
Tri d um baixo risco
riagem de )
. 8 17 a 20 pontos, nimero amarelo:
Risco de P
Parada RR, HR, BP-D (pressio indica um risco médio baixo
Cardiaca diastolica), Ano 21 a 24 pontos: indica um risco
médio
(CART)

25 pontos e acima: indica um alto
risco

Calcule um escore

Selecione [Menu] — [Pardmetros] — [EWS>] e vocé poderé entrar no
ecra de EWS.

1 Selecione a ferramenta de escore.

2 Insira o valor de parametro necessario sob a ferramenta de
escore.
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3 Selecione [Calcular] para calcular um escore.

4 O escore total e um padrdo baseado em escore de parametro
individual aparecera.

Cuidado Antes de calcular o escore, selecione [Limpar] para limpar o escore
anterior.
Nota Vocé s6 consegue obter o escore quando todos os parametros

necessarios tiverem sido medidos ou inseridos.
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Capitulo 11 Parametros de Observagao

O monitor fornece um conjunto de parametros a partir das
observagdes clinicas do médico ou das reclamac8es do paciente. Os
médicos podem inserir valores desses parametros e emiti-los em um
registro.

Area de Parametros de Observacio

A &rea de Pardmetros de Observacdo ndo é exibida por padrao.

Selecione [Menu] — [Mais parametros>] — Habilitar [Ligar/Desligar
Parametro] e em seguida a area seré exibida no ecra principal.

icone de configuracdo

Respiragdo Entrada Saida Freq. de defecagdo ~ Volume de urina (O]
20 500 300 o 50 300 o
Mover-seta Mover-seta

e Selecione o icone para abrir uma janela. Nesta janela, vocé pode
selecionar o grupo de parametros para ser mostrado na area de
parametros de observacao e também pode inserir rapidamente as
medicSes relevantes. O monitor é pré-configurado com dois conjuntos
de grupos de parametros para uso na triagem e enfermarias gerais.
Vocé seleciona um para as suas necessidades.

e  Selecione as setas nas extremidades direita e esquerda para exibir mais
pardmetros no grupo.

Personalizar grupo de parametros

Vocé pode configurar seus grupos de parametros de observagao e

editar os parametros nos dois grupos de pardmetros configurados por
padrdo.

Vocé pode criar até 20 grupos.
Para criar um novo grupo de pardmetros, siga as etapas abaixo:
1 Selecione [Menu] — [Mais parametros>] —[Novo].

2 Insira 0 nome do grupo e 0s pardametros Necessarios.

3 Selecione [Sim].
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Para editar os parametros nos grupos [Triagem] e [Enfermaria Geral]
pré-definidos, siga as etapas abaixo:

1 Selecione [Menu] — [Mais parametros>].
2  Selecione [Editar] e selecione os campos desejados.
3 Selecione [Sim].



Capitulo 12 Analise

Selecione [Analisar] para acessar o ecra Analisar. Vocé pode visualizar
todos os registros de medicdo de todos os pacientes.

Analisar Procurar = Ordem rev. tempo

NIBP mmHg Sp02 % PS bpm

115/77(88)

2637485635461231

3758402648354169
2021/04/30 1450

Temp °C *Q ECG bpm Respiragdo rpm

60 Forma Onda
2631485635461231
(o]
Entrada ml Saida ml Freq. de defecagdo

3758402648354769 |Phoebe

3158402648354124  Simon Volume de urina ml Estado de defecagao Agtcar no sangue mg/dl

Exportar Registo Imprimir Eliminar Carregarconfig.  Medir novamente Salvar

1 Registro atual: O registro atual esta no plano de fundo azul. As
medicOes deste registro aparecem no lado direito.

2 Registros selecionados: Os registros verificados sdo registros
selecionados. Esses registros selecionados podem ser operados
ao exportar, excluir e imprimir.

3 Parametros de observagao: O valor desses parémetros €
editavel.

4 Estado de upload dos registros: Quando os registros sao
carregados manualmente neste ecrd, vocé pode visualizar seu
estado de upload.

- indica que o upload falhou.
- indica que o upload obteve éxito.

indica que o upload estd em andamento.

Vocé pode realizar as seguintes operagdes na analise:
e  \isualizar todas as medicdes de um registro especifico.

e \isualizar a forma onda de ECG e gerar um relatério de ECG.
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Cuidado

Selecionar registros para exportar uma unidade USB.

Selecionar registros para imprimir através do registrador térmico.
Excluir os registros selecionados.

Modificar o valor dos pardmetros de observacao.

Medir novamente os parametros.

Se 0 armazenamento do dispositivo tiver 20% restante, promovera
espago de armazenamento insuficiente. Se o armazenamento do
dispositivo tiver 10% restante, os registros de paciente mais antigos
serdo excluidos automaticamente.



Capitulo 13 Limpeza e desinfecgao

13.1 Informagdes de seguranga
Aviso N&o mergulhe o dispositivo e seus acessorios em liquidos.

Aviso N&o derrame liquidos no dispositivo ou acessérios. Nao permita que
o liquido penetre no dispositivo.

Aviso N&o use materiais abrasivos ou quaisquer solventes corrosivos
fortes para limpeza para evitar arranhdes ou danos ao dispositivo.

Aviso As pegas que entram em contato com o paciente com infecgédo ou
com suspeita de infecgdo devem ser desinfetadas.

Aviso O fabricante néo é responsavel pela eficacia do desinfetante ou
método de desinfec¢do usado como meio de controle de infecgéo.
Consulte o diretor de controle de infecgdo do seu hospital ou
epidemiologista para obter orientagdes.

13.2 Agentes de Limpeza e Desinfec¢ado Recomendados
Os agentes de limpeza suportados incluem:
e Agua
e  Agua com sabdo neutro
e  Removedor diluido anticorrosivo
Agentes de desinfeccdo suportados incluem:
e  FEtanol (70% a 75%)
e  |sopropanol (70%)
e  Perdxido de hidrogénio (3%)

As ferramentas suportadas de limpeza e desinfeccdo incluem: bolas de
algoddo, gaze macia, escova macia e pano macio.

13.3 Limpeza
Limpe a superficie externa do monitor mensalmente ou com mais
frequéncia, se necessario.
Para limpar o monitor, siga as etapas abaixo:

1 Desligue o monitor e desconecte-o do cabo de alimentagdo CC e
acessorios.
2 Limpe a superficie do monitor com uma gaze limpa e macia
umedecida com um dos agentes de limpeza recomendados.
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3

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Limpe todos os residuos do agente de limpeza com um pano limpo e
seco. Seque o monitor em um local fresco e ventilado.

Mantenha o agente de limpeza longe dos conectores do monitor e
dos acessorios ao limpar o gabinete do dispositivo.

Use um agente de limpeza nao agressivo para limpar a superficie
do monitor e o ecrd do monitor.

A maioria dos agentes de limpeza deve ser diluida antes do uso.

13.4 Desinfecgao

Desinfete o monitor de acordo com os procedimentos de desinfeccdo
do seu hospital. Limpe o monitor antes da desinfeccéo.

Aviso

Aviso

Cuidado

Cuidado

Cuidado

O etanol ¢ inflamavel. Por favor, fique longe do fogo ao usar o
desinfetante de etanol.

Pessoas alérgicas ao etanol estdo proibidas de usar o desinfetante
de etanol.

Produtos de borracha e plastico endurecem apds contato
prolongado com desinfetantes a base de alcool, portanto, o
desinfetante residual deve ser removido prontamente apés a
desinfecgéo.

N&o use radiagao ou vapor para desinfecgéo.

Evite o contato com as pegas metalicas quando o usuério desinfetar
o dispositivo com peréxido ou desinfetantes contendo cloro.

13.5 Esterilizacao

Nao é permitido esterilizar o monitor e acessorios relacionados, a
menos que declarado em suas instrucdes de operacao.

13.6 Limpar o cabecgote de impressao térmica
Se a impressora térmica tiver sido usada por um longo periodo de
tempo, depdsitos de residuos de papel podem se acumular no
cabecote de impressao, o que pode afetar a qualidade de impressao e
encurtar a vida Util do rolo.

Cuidado

O cabecote térmico pode estar quente ap6s a conclusao da tarefa
de gravagdo. Nao limpe o cabegote térmico do registrador
imediatamente.

Siga este procedimento para limpar o cabecote de impressado térmica:
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1 Tire medidas contra a eletricidade estatica, como uma Pulseira
Antiestatica Descartavel para o trabalho.
Abra a porta da impressora e retire o papel.
Limpe suavemente ao redor do cabecote de impressao usando
cotonetes umedecidos com Etanol.

4 Depois que o0 etanol estiver completamente seco, recarregue o
papel e feche a porta da impressora.

13.7 Limpeza, desinfeccao e esterilizacao de acessorios
Para métodos de limpeza, desinfecgdo e esterilizacdo de acessorios
reutilizaveis, consulte as instrucdes de uso que acompanham os
acessorios. Se 0s acessorios nao tiverem manual de usuario
acompanhado, consulte este capitulo para obter instrucfes sobre
limpeza, desinfeccao e esterilizacdo do monitor.
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Capitulo 14 Cuidado e manutencao

Para garantir o funcionamento normal do monitor e manter sua vida
(til, preste atencao a manutencdo do monitor.

14.1 Informacgdes de seguranga

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Modificagbes deste dispositivo ndo sdo permitidas.

Este dispositivo ndo contém pegas cuja manutencéo possa ser feita
pelo usuario.

As verificagbes de seguranga ou manutengdo envolvendo qualquer
desmontagem do dispositivo devem ser realizadas por profissionais
autorizados. Caso contrario, podem ocorrer falhas indevidas do
dispositivo e possiveis riscos a saude.

Uma inspegéo abrangente do monitor (incluindo fungdes e
inspegdes de seguranga) deve ser realizada por profissional
qualificado anualmente ou apds cada manutencao.

N&o abra os compartimentos do dispositivo. Todos os servigos de
assisténcia técnica e atualizagdes futuras devem ser realizados por
profissionais treinados e autorizados.

Se o usudrio ndo verificar ou mantiver o monitor regularmente, isso
pode afetar seu desempenho e seguranga.

Se 0 usudrio ndo conseguir implementar um plano de manutengao
satisfatorio, ele pode desativar as fungdes do monitor e colocar em
risco a saude humana.

Se vocé descobrir um problema com qualquer um dos dispositivos,
entre em contato com a assisténcia técnica ou com a nossa
empresa.

Use e armazene o dispositivo dentro das faixas especificadas de
temperatura, umidade e altitude.

Ao descartar o material de embalagem, certifique-se de observar os
regulamentos de controle de residuos aplicaveis e mantenha-o fora
do alcance de criangas.

No final de sua vida util, o dispositivo, bem como seus acessérios,
devem ser descartados de acordo com as regulamentagdes locais
sobre o descarte de tais produtos. Se vocé tiver alguma duvida
sobre o descarte do dispositivo, entre em contato com nossa
empresa.

O dispositivo e 0s acessorios ndo devem passar por manutengéo ou
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Nota

assisténcia durante o uso em um paciente.

Se solicitado, o fabricante pode fornecer diagramas de circuito,
listas de pegas de componentes e outras informagdes técnicas

necessarias para auxiliar os profissionais da assisténcia técnica
qualificada no reparo de pegas.

14.2 Inspecgdes de rotina

Antes de usar o monitor, as verificagdes abaixo devem ser realizadas:

Verifigue se ha danos mecanicos ao monitor.

Inspecione as pecas expostas e as partes inseridas de todos os cabos e
acessorios.

Examine todas as funcdes do monitor que provavelmente serdo usadas
para 0 monitoramento do paciente e certifique-se de que esteja em
boas condi¢des de funcionamento.

Certifiqgue-se de que o monitor esteja aterrado corretamente.

14.3 Inspegdes regulares
O monitor foi projetado para ter uma vida Util de 10 anos.

E altamente recomendavel usar o produto dentro de seu ciclo de vida
ou pode ocorrer medigdes imprecisas. Durante o uso de longo prazo,
recomenda-se que o usuario verifique e calibre o monitor uma vez por
ano para garantir a precisdo da medicao. Devido ao alto risco de
envelhecimento do produto no ultimo ano de vida Util, preste muita
atencdo aos resultados da inspecdo. Descarte 0 monitor e seus
acessorios quando sua vida Util for atingida.

Os itens de inspecao incluem principalmente:

Verifigue se 0s sinais de seguranga estao danificados.

Verifique a unidade principal e os acessoérios quanto a danos
mecanicos e funcionais.

Realize o teste de impedancia do aterramento de protecao, corrente de
fuga e resisténcia do isolamento de acordo com os requisitos da IEC
60601-1.

Verifique as fun¢des do dispositivo de acordo com o manual do
operador.
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O registro do teste e dos resultados deve ser realizado por profissional
treinado e qualificado com conhecimento dos testes de seguranca.
Realize manutengdo do monitor se algum problema for detectado nos
testes acima.

14.4 Manutencgao da bateria

O desempenho da bateria se deteriora com o tempo. Recomenda-se
verificar e condicionar a bateria a cada trés meses.

Cuidado Nao condicione a bateria do monitor enquanto um paciente estiver
sob monitoramento.

Cuidado Se o condicionamento da bateria néo tiver sido conduzido por um
longo periodo, a exibigdo da capacidade da bateria pode ser
imprecisa, causando o julgamento incorreto do tempo restante da
bateria.

Cuidado O tempo de operagéo da bateria reflete seu desempenho
diretamente. Se o tempo de operagéo de uma bateria for
visivelmente menor do que o declarado nas especificagdes, a
bateria pode ter atingido sua vida 0til ou estar com defeito.

Realize o condicionamento da bateria conforme a seguir:
1 Desconecte o monitor do paciente e interrompa todos o
monitoramento e medigdes.
2  Permita que a bateria seja carregada ininterruptamente até que
esteja totalmente carregada.

3 Deixe o monitor funcionar com bateria até que ela se esgote
completamente e o monitor se desligue automaticamente.

4 Recarregue totalmente a bateria para uso ou carregue-a de 40%
a 60% para armazenamento.

14.5 Armazenamento, embalagem e transporte
Se o monitor ndo for utilizado por um longo periodo, limpe-o e
guarde-o na embalagem, que deve ser mantida em local seco e
bem-ventilado, livre de poeira e gases corrosivos.
O monitor é embalado em caixas de papeldo corrugado de
alta-qualidade com uma espuma interna para proteger o monitor
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contra danos durante o transporte. A caixa de embalagem externa é
marcada com peso bruto e dimensao.

O monitor deveré ser transportado por via terrestre (veiculo ou trem)
Ou por via aérea de acordo com os termos contratuais. Ndo bata nem
o derrube com forca durante o transporte.

14.6 Visualizar a versdo do sistema
Para ver a versdo do software, selecione [Menu] — [Sistema] — [Info.
Dispo.].
Ao realizar a manutencdo do monitor, pode ser necessario verificar as
informacBes do sistema e do médulo.
Selecione [Menu] —[Sistema]— insira a palavra-passe —[Manut.] e
vocé pode visualizar a versao do software do sistema, versao do
hardware, versao do modulo etc.
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Capitulo 15 Solugao de problemas

Status

Causas possiveis

Medidas de manuseio

A bateria nao
recarrega e/ou
nao carrega

A bateria esta com
defeito

Entre em contato com os
funcionarios de manutencio e
substitua a bateria.

A placa-mae esta com

Entre em contato com os

totalmente ) funcionarios de manutencio e

defeito . <
substitua a placa-mae.
Verifique se os
eletrodos estao . <
) Ajuste a colocacio do eletrodo
localizados
adequadamente
Ferenci Verifique se eletrodos

Inter e'rencaas validos estao sendo Substitua o eletrodo

excessivasde | 06

sinal de ECG — -

ou linha de Verifique se os fios

base espessa.

condutores estio
inseridos
corretamente

Conecte adequadamente o cabo

Verifique se a tomada
elétrica tem um fio de
aterramento padrao.

Substitua a tomada com fio de
aterramento de protecio.

Nenhuma
leitura de SpO»

Verifique se o sensor
de SpO; esta
conectado
adequadamente ao
conector de SpOs.

Conecte adequadamente o cabo

Verifique se o
indicador do sensor de
oxigénio de pulso
pisca

O sensor de SpOs esta com defeito.
Substitua o sensor.

Sem leituras de
NIBP

Verifique se o
manguito da pressao
arterial esta enrolado
no braco de acordo
com as instrugoes.

Enrole o manguito
adequadamente.

Verifique se o
manguito esta
vazando

Se houver vazamentos, substitua o
manguito.
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Status

Causas possiveis

Medidas de manuseio

Verifique se a entrada
esta firmemente
conectada no conector
de NIBP.

Conecte adequadamente o cabo

O registrador
produz sons
incomuns

Verifique se ha
emperramento de

papel

Retire o papel e rasgue a parte
amassada. Recarregue o papel.
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Capitulo 16 Acessorios

Os acessorios listados neste capitulo estdo em conformidade com os
requisitos da IEC 60601-1-2 quando em uso com o monitor. O
material acessério que entra em contato com os pacientes foi
submetido ao teste de biocompatibilidade e estd em conformidade
com a ISO 10993-1. Para obter detalhes sobre os acessoérios, consulte
as instrugdes de uso fornecidas com o acessorio.

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Aviso

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Cuidado

Nota

Use os acessorios especificados neste capitulo. O uso de outros
acessorios pode causar danos ao monitor de paciente ou néo
atender as especificagdes alegadas neste manual.

Embora os testes de biocompatibilidade tenham sido realizados em
todas as pegas aplicadas, alguns pacientes excepcionalmente
alérgicos ainda podem sofrer anafilaxia. Nao se aplica aqueles que
tém anafilaxia.

Verifique 0s acessorios e suas embalagens quanto a sinais de
danos. Ndo os use se algum dano for detectado.

A reutilizagdo de acessorios descartaveis pode causar risco de
contaminacao e afetar a precisdo da medigéo.

Embora o material acessorio que entra em contato com os
pacientes tenha sido avaliado biologicamente e a segurancga
biologica atenda aos requisitos da ISO 10993-1, algumas poucas
pessoas podem ter reagdo alérgica, e aqueles com reagdo alérgica
devem parar de usa-lo!

Os acessorios podem n&o atender as especificagdes de
desempenho caso armazenados ou usados fora das faixas
especificadas de temperatura e umidade. Se o desempenho do
acessorio for reduzido devido ao envelhecimento ou as condigfes
ambientais, entre em contato com a assisténcia técnica.

Use os acessorios antes da data de validade, caso haja indicagéo
de uma data de validade.

N&o use acessorios vencidos.

Descarte os acessorios descartaveis de acordo com os
regulamentos locais ou hospitalares.

Os acessorios que podem ser usados repetidamente devem ser
limpos completamente antes de serem usados em outro paciente.
Consulte o capitulo relacionado para o método de manutengéo.

O numero da pega esta sujeito a alteragdes sem aviso prévio,
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Nota

Nota

consulte o rétulo das pecgas ou a lista fornecida na embalagem.

Este manual descreve todos os acessoérios que séo validados para

uso. Nem todos os acessérios estao disponiveis em todos os
mercados. Verifique a disponibilidade com seu fornecedor local.

Para o ciclo de substituicdo e 0 método de substituicdo dos

acessorios, consulte as instrugdes de uso fornecidas com o
acessorio.

16.1 Acessorios de ECG

N.° | Acessorios Modelo! e Descrigéo Pac_;ie'nte
n. aplicavel
. 4 eletrodos, a prova de
’ Adult
| Fioder KE-DGB041 desfibrilacio, ulto/
ECG e Pediatrico
reutilizavel
Abragadeira Com encaixe Adulto/
2 ECG 15000078 Pediatrico
16.2 Acessorios de SpO2
N.° | Acessorios Modelo! e Descrigao Pa(_:|e'nte
n. aplicavel
1 Sensor de KS-AEOL Chp’e'd§ orelha, Adulto
SpO- reutilizavel
5 Sensor de KS-ACO1L Chp'e‘dé dedo, Adulto
SpOs reutilizavel
3 Sensor de KS-AROL Capg de dedo, grande, Adulto
SpOs reutilizavel
4 Sensor de KS-ARO2 Capa de dedo, ' Adu'l,to/'
SpO, pequena, reutilizavel Pediatrico
Sensor de Tipo L, com
5 KS-ALWO02 envoltorios, Neonato
Sp02 PPN
reutilizavel
Tipo L,’ com Tipo L, com
Sensor de envoltorios, o
7 i envoltorios, Neonato
SpOs descartavel, . N .
N . descartavel, nao estéril
nao estéril
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16.3 Acessorios de Temp.

N.° Acessorios Modelo/Pega n.° Paciente aplicavel

1 Sonda de AQJ-20A Adulto/Pediatrico/Neonato
temperatura

, | Sondade THP59JU Adulto/Pedidtrico/Neonato
temperatura

16.4 Acessorios de NIBP

N.° | Acessorios ModerLot{Pega Descrigao Paciente aplicavel
1 Manguito KN-231 10cn11i19,cm,
reutilizavel
2 | Manguito | KN-233 18 cm-26 cm,
reutilizavel
3 | Manguito | KN-241 f:u‘zﬁzfv ;m
3 e Adulto/Pediatrico
4 Manguito KN-243 cmacem,
reutilizavel
5 | Manguito | KN-114 gels‘f;i‘alvill e
6 | Manguito | KN-115 g‘fsrgaitfvgn’
16.5 Outros acessorios
N.° Acessorios Especificacdo/Modelo
1 Adaptador multifuncional (VX) | 15010070
2 Adaptador de energia CC LXCP40-01233
3 Base de monitor Base V
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Apéndice A Especificagdes técnicas

A.1 Especificacbes Gerais

Classificacdes

Tipo antichoque elétrico

Classe I e dispositivo alimentado internamente

Grau antichoque
elétrico

Tipo CF com protecio contra desfibrilacio

Grau de protecio contra
entrada prejudicial de
agua

Unidade principal: IPX2
Unidade principal + base: IPX1

Método de
desinfec¢ao/esterilizacao

Consulte Capitulo 13 Limpeza e desinfeccdo.

Grau de seguranca de
aplicacdo na presenca de
mistura anestésica
inflamavel com ar ou
com oxigénio ou 6xido
nitroso

O dispositivo ndo ¢ adequado para uso na presenca
de uma mistura anestésica inflaméavel com ar ou
com oxigénio ou 6xido nitroso

Modo de operacio

Continuo

Meétodo de instalacido

Dispositivo de instalacio ndo permanente

Compatibilidade
eletromagnética

Grupo [, Classe A
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Especificacdes ambientais

Unidade principal
Ambiente Temperatura UhilEkee relat|v~a Pressao atmosférica
(sem condensacao)
Operagio 0 Ca40C | 15%a95% 57,0 kPa ~107,4 kPa
Transportee | 20 Ca 10% a 95% 50,0 kPa a 107,4 kPa
armazenamento +60 C

Especificacdes de fonte de alimentacdo

Fonte de alimentacio externa

Tensiode | cx 1004240V
entrada
Energia de 06A202A
entrada
Frequéncia 50/60Hz
Bateria
Tipo Bateria recarregavel de fon de litio integrada
Tensao CC74V
nominal
Capagdade da 5000 mAh
bateria
Tempo de > 360 min (modo de operagao padrio)
funcionamento | Modo de operagao padrdo: Com uma bateria totalmente
carregada, medicdo de NIBP a cada 15 minutos, ECG, SpO, e
monitoramento de temperatura em operagao continua.
Tempo de e Quando carregado por fonte de alimentagdo externa, apos o
carregamento dispositivo ser desligado, o tempo de carregamento ¢ o
seguinte: Tempo de carregamento até 90% ¢ inferior a quatro
horas. O tempo de carregamento até 100% ¢ inferior a cinco
horas.
o Quando carregado por fonte de alimentagdo externa, apos o
dispositivo ser ligado, o tempo de carregamento ¢ o seguinte:
Tempo de carregamento até 90% ¢ inferior a dez horas. O
tempo de carregamento até 1009% ¢ inferior a 13 horas.
Alerta de Com uma nova bateria, a medicao de NIBP a cada 15

bateria fraca

minutos, ECG, SpOs e monitoramento de temperatura em
operacdo continua, o menor brilho de ecra.

Pelo menos 20 minutos desde o primeiro alerta de bateria
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fraca.
Pelo menos cinco minutos desde o alerta de bateria esgotada.

Protecdo de
dados da falha

de energia

Este monitor protege seus dados contra desligamento devido
a esgotamento de bateria. As informacoes monitoradas serdo
salvas automaticamente. Mediante o recarregamento ou
reconexao a energia externa, 0 monitor retornara para seu
estado de pré-desligamento.

Especificagdes Fisicas

Tamanhoda | 254 mm x 185 mm x 28 mm
unidade
principal
Peso Unidade principal: 1,4 kg
Base: 1,2 kg
Ecra de 10,1 polegadas, 1280x800, ecra LCD colorido com painel tatil
exibicio capacitivo multitoque.
Indicadores | Interruptor de alimentagio Indicador: 1 (verde, amarelo e
da unidade branco)
principal
Alto falante | Oferece suporte a tom de tecla, tom QRS.
Oferece suporte a tom e modulacdo de tom multinivel.
Conectores | Conector de adaptador multifuncional: 1
dalun‘idade Conector de manguito NIBP: 1
principal Conector de adaptador de energia: 1
Conector de PogoPin: 1
Conector USB: 1
Camera Camera CMOS colorida, 8 M pixels 3264x2448
Conectores Conector USB: 3
da base Conector de PogoPin: 1 (para comunicagio com a unidade
principal)
Conector de sonda de temperatura: 1
Registrador | Indicador do registrador:
térmico

e lindicador de energia (Verde)

e lindicador de erro (Vermelho)
Resolucdo horizontal: 8 pontos/mm
Resolucdo vertical: 8 pontos/mm
Largura do papel: 50 mm+1 mm
Velocidade do papel: 25 mm/s, 50 mm/s
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Armazenamento de dados

Registros (com ECG) 70.000 conjuntos
Registros (sem ECG) 550.000 conjuntos
Maodulo de Wi-Fi
Frequéncia Comunicacio WLAN de banda dupla de 2,4 G/5G
Conformidade 802.11 a/b/g/n e 802.11 ac
padrao
Taxa de transmissao | 22 MB/s

Bluetooth
Versao Oferece suporte a BT 5.0
Distancia de
. 10 m
comunicacao

Seguranca da Rede

Condicio | O monitor é conectado a LAN por meio de um modulo sem fio e
darede protocolo TCP/IP.
Software O monitor ¢ de um software integrado independente com
de protocolo de comunicacio e verificacdo e nio oferece suporte ao
seguranca | uso de outro software de seguranca.
e Interface USB: Com o protocolo USB 2.0, oferece suporte a
exportac¢io em lote dos dados dos pacientes através de unidade
USB, incluindo informacoes de paciente, parametros e relatorios
Interface de sinais vitais. O formato de armazenamento de dados é dat e
de dados e pdf. Oferece suporte ao uso da unidade USB para atualizagio do
dispositivo sistema e para a conexdo do leitor do codigo de barras.
e Rede sem fio: O dispositivo usa Wi-Fi e o protocolo padrao
TCP/IP para atualizar software e conectar ao sistema de
monitoramento central.
i Funcoes fornecidas pelo .
Medidas ¢ B P Medidas de seguranca
de monitor através da rede
seguranca i i
degrede O monitor envia Protocolo HL7 Padrao (Versio 2.7)

informacoes do paciente,
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dados de medi¢io através

da rede.

A fungio de servigo de rede geral nio ¢ fornecida no monitor e a
porta de servigo de rede geral esta fechada.

Mecanismo
de controle
de acesso
de usudrio

Tipos de usudrio: equipe médica, funcionarios de manutencio

de fabricante.

Permissoes de usuario:

e Permissdo da equipe médica: Sem palavra-passe. O monitor entra
automaticamente no ecrd de monitoramento apos a inicializagao
e pode definir de acordo com os requisitos, por exemplo, todos
os modulos podem ser acessados e definidos exceto funcoes de
manutencao.

e Permissao dos funcionarios de manutencao do fabricante: Insira
o menu de manutencao ao digitar a palavra-passe de manutencdo
do fabricante. Adicionalmente as permissoes dos funcionarios de
manutencao de equipamento do hospital, vocé também pode
exportar a coleta de dados originais e atualizar o software e a
placa de parametros.

A.2 Especificacbes de ECG

ECG
Condutor o Derivagoes de quatro eletrodos: I, I, III, aVR, aVL, aVF
Velocidade de 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s e 50 mm/s.

varredura da forma
onda

Erro <+5%

Taxade 500 Hz

amostragem

Sensibilidade de 1,25 mm/mV(x0,125), 2,5 mm/mV(*0,25)
exibicao 5 mm/mV(x0,5), 10 mm/mV(x1)

20 mm/mV(>2), 40 mm/mV(x4)
Erro <+5%

Taxa de rejeicio do | »90 dB
modo comum
Impedancia de 210 MQ

entrada diferencial

Faixa do sinal de
entrada

-10,0 mV a +10,0 mV (valor de pico a pico)

Faixa de tensio de
polarizacdo do
eletrodo

+800 mV
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Corrente de <01 pA

compensacio de

entrada

Ruido do sistema 30 pVpp

Constante de 33 seg

tempo

DeSV'IO entre os 2%

canais

Resposta de 0,05 Hza 150 Hz

frequéncia

Filtro Filtro EMG 25Hz,35Hz,45 Hz
Filtro de ranhura 50 Hz/60 Hz
Filtro 0,05 Hz-150 Hz, 0,67 Hz-150 Hz, Desl.

HR

Faixa e erro de Adulto: De 15 bpm a 300 bpm

medicao Pediatrico: 15 bpm a 350 bpm

Erro: + 1% ou + 1 bpm, o que for maior

A.3 Especificagdes de SpO:2

Padrao compativel

[SO80601-2-61: 2017

Faixa de medicido
de SpO;

0% al100%

Precisio de

70% a 1009%: +2%

medicao de SpO2 | 50% a 69%: +3%
0% a 49%: nao definido

Sensor Comprimento de onda: Luz vermelha: 660 nm, Luz
infravermelha: 905 nm
Poteéncia de saida optica maxima: <2mW
Nota: A precisio da medicdo pode ser afetada quando os
médicos operarem dispositivos que envolvam
comprimentos de onda de pico (tais como dispositivos
de terapia fotodinamica).

Ciclo de Sp02<30s

atualizacdo de

dados

Teste de precisio
de SpO»

As medi¢oes de SpO; sio distribuidas estatisticamente,
apenas cerca de 2/3 das medi¢oes de SpO; podem ser
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esperadas a cair dentro + do Arms do valor medido por
um CO-Oximetro.

Faixa de exibicao
do indice de
perfusio (PI)

0,1% a 20%
Erro: nio definido

A.4 Especificacbes de PR

Faixa de exibicio ‘ 30 bpm a 250 bpm

PR do modulo NIBP

Faixa e precisio 30 bpm a 250 bpm, erro +3 bpm ou +3%, o que for maior
de medicao

PR do modulo de SpO-

Faixa e precisio 30 bpm-250 bpm, erro +2 bpm ou +2%, o que for maior
de medicao

A.5 Especificag

Oes de temperatura

Cpg‘if;;vds 1SO 80601-2-56: 2017

Método de e

medicao Temperatura térmica infravermelha

Modo de medicio | Modo direto

Faixa de medicio 0,0 Cas0,0°C

Precisdo da AQJ-20A THP59JU

mediczo 0°C - 42 °C, erro 55°C -42,0C (959 Fa

+0,2°C 107.6 °F), erro +0.2°C (0,4 °F).

Outra faixa de medicao, erro
+0,3 °C(0,5 °F).

Tempo de medicao | 1s

A.6 Especificacbes de NIBP

Padroes TEC 80601-2-30: 2018
compativeis

Maximo de Adulto/Pediatrico<80 s
medicao anica
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Faixa e precisdo de
medicdo estatica

0 mmHg a 300 mmHg (0,0 kPa a 40,0 kPa)
Erro: +3 mmHg (20,4 kPa)

Pressio de
insuflacao inicial

Adulto: 80 mmHg a 280 mmHg (10,6 kPa a -37,2 kPa)
Pediatrico: 80 mmHg a 210 mmHg (10,6 kPa a 27,9 kPa)

Protecao contra
sobrepressio

Adulto: <297 mmHg (39,5 kPa) +3 mmHg (+0,4 kPa)
Pediatrico: <247 mmHg (32,9 kPa) +3 mmHg (0,4 kPa)

Faixa de medicido

Pressao arterial Adulto Pediatrico
mmHg 25-290 25-240
SYS
kPa 3,3-38,6 3,3-31,9
mmHg 15-260 15-215
MAP
kPa 2,0-34.6 2,0-28,6
mmHg 10-250 10-200
DIA
kPa 1,3-333 1,3-26,6

Precisao da
medicao

O erro de medicio do simulador da pressio arterial deve

estar em < 8 mmHg (1,07 kPa)
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Apéndice B Mensagens de alerta

Alertas relacionados aos parametros

Mensagens de
alerta

Causas

Cond. ECG desl.

Todas as derivagdes ECG cairam ou o cabo nio esta
conectado.

Der. ECG xx desl.

O eletrodo ndo esta conectado firmemente com o
paciente ou cai, resultando na queda de derivacio ECG
correspondente.

]S)eeréiograigOz O sensor de SpO; se desanexa do paciente.

SpOs cabo O cabo principal de SpO, desconectado do adaptador

dp 1.2 4 multifuncional ou o sensor de SpO, ¢ desconectado do
estigaco cabo principal.

SpO; Sem pulso O PR do modulo de SpO; nao pode ser detectado.

Erro de Sensor de
SpOz

O sensor de SpO; esta com defeito.

Procurar pulso de
Sp02

O monitor esta procurando por pulso de SpO..

Perfusao baixa de
SpOz

O sensor de SpO; foi colocado incorretamente ou o
indice de perfusio do paciente esta muito baixo.
Posicione o sensor de SpO; corretamente ou substitua o
local de medicao.

Erro de modulo de
temp

Madulo de autoteste de temperatura com falha.

X Sonda de
temperatura

desligada

A sonda de temperatura se desanexa do paciente.

NIBP muito solto
ou desconectado

Verifique a tubagem do manguito e de ar para vazamento
dear.

Vazamento de
manguito ou

Verifique a tubagem do manguito e de ar para vazamento
de ar.

tubagem de NIBP

Sinal de NIBP O pulso do paciente esta muito fraco ou 0 manguito esta
muito fraco muito solto.

NIBP acima da A pressio arterial do paciente pode exceder a faixa de
faixa medicao.

Movimento O brago do paciente nao esta parado.
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Mensagens de
alerta

Causas

excessivo de NIBP

Protecao contra
sobrepressio de
NIBP

O manguito pode estar apertado ou 0 modulo pode estar
com defeito.

Tempo esgotado
na medicao de
NIBP

Se o tempo de medi¢io estd acima de 120 segundos no
modo adulto ou pediatrico e acima de 90 segundos no
modo neonatal.

A pressio arterial ndo pode ser obtida.

Incompatibilidade
de tipo de
manguito e
paciente

O manguito usado nio corresponde com o tipo de
paciente pré-definido: use o manguito neonatal no modo
adulto.

Vazamento de
saida de ar de
NIBP

A peca de movimento de ar, o tubo ou manguito vazam
ar.

Oclusio de saida
de ar de NIBP

o Verifique se o tubo de ar esta torcido ou apertado

o Verifique se o paciente esta sobre 0 manguito

e Verifique se 0 manguito esta enrolado na posicao correta
e Verifique se a valvula esta normalmente aberta

Falha na medicio
de NIBP

¢ No inicio da medicdo, a pressio do manguito ¢ maior do
que 15 mmHg e néo cai abaixo de 15 mmHg dentrode 5 s

e Extracio com falha ou incompleta dos parametros da
pressdo arterial
e Outro

Erro de modulo
NIBP

e Sensor ou erro de amostra A/D
e FErrode EEPROM

e Nio calibrado

e Zeragem automatica com falha

Alertas relacionados ao sistema

Mensagens de
alerta

Causas

Bateria fraca

Bateria fraca (ap6s o primeiro alarme de bateria fraca,
oferece suporta a nao menos do que 20 minutos de

trabalho)

Bateria esgotada

Bateria muito baixa (a energia da bateria esta seriamente
baixa, suporta nao menos do que cinco minutos de
monitoramento)
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Mensagens de
alerta

Causas

Erro de bateria

A temperatura da bateria esta muito alta ou a tensio esta
muito alta

Erro da fonte de

A tensao CA esta muito alta/baixa, a tensio da energia do

alimentacio sistema esta muito alta/baixa
O dispositivo Bluetooth esta vinculado ao monitor, mas a
XXX bluetooth P . i . -
conexdo entre o dispositivo Bluetooth e o0 monitor nio
desconectado T £ :
esta definida ou esta desligada.
XXX Sinal fraco | O sinal de Bluetooth do dispositivo de bluetooth e o
de bluetooth monitor esta fraco.
XXX bateria . . . -
fraca Energia da bateria do dispositivo bluetooth em <5%
Erro do Erro de inicializacdo do registrador, erro de comunicagio
registrador ! ou registrador indisponivel

Registrador sem
papel

O registrador esta sem papel ou a porta do registrador
ndo esta fechada.

O registrador nao
existe

O registrador nio esta conectado

Errode
comunicacio da
placa de
parametros

Erro de comunicagio com placa de parametros
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Apéndice C Conformidade com EMC

Tabela 1

Orientacio e declaracao do fabricante - emissao eletromagnética - para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

O equipamento se destina a uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do equipamento ou sistema deve garantir que ele seja
usado em tal ambiente.

Orientagao de ambiente

Teste de emissoes Conformidade "
eletromagnético
O equipamento usa energia de RF
apenas para suas fungoes internas.
Emissoes de RF G I Portanto, suas emissoes de RF sio
CISPR 11 rupo muito baixas e provavelmente nio
causardo qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos proximos.
Emissoes de RF Classe A
CISPR 11 O equipamento ¢ adequado para uso
Emissoes em todos os estabelecimentos exceto
harmonicas Classe A usos domésticos e aqueles diretamente
IEC 61000-3-2 conectados a rede publica da fonte de
Flutuacoes de alimentacao de baixa tensao que
tensio / emissdes de abastece edificios usados para fins
Classe A domésticos.

oscilacao
IEC 61000-3-3

Tabela 2

Orientacdo e declaracio do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos
0s EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

O equipamento se destina a uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usudrio do equipamento ou sistema deve garantir que ele seja

usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de ggg;éi;ltenéﬁco i
imunidade IEC 60601 conformidade . 8
Orientacgao
Descarga . Os pisos devem ser
eletrostatica lc(cs;ltato des+8 contato de + 8 kV de madei]_‘a’ concreto
(ESD) ar +15kV ou azulejo de
ar +15kV

[EC61000-4-2

ceramica. Se o piso
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for coberto com
material sintético, a
umidade relativa
deve ser de pelo
menos 30%.

Transiente/pulso

+ 2kV para
linhas de fonte
de alimentacao

+ 2kV para linhas

A qualidade da
energia da rede
elétrica deve ser a de

eletrostatico de fonte de bi
IEC61000-4-4 | | LKV para alimentaco Hm ampiente
inhas de comercial ou
entrada/saida hospitalar tipico.
A qualidade da
+]1 kV modo +] kV modo energia da rede
Surto diferencial diferencial elétrica deve ser a de
IEC 61000-4-5 + 2kV modo + 2kV modo um ambiente
comum comum comercial ou
hospitalar tipico.
A qualidade da

Quedas de
tensao,
interrupcoes
curtas e
variacoes de
tensao nas
linhas de
entrada da fonte
de alimentacao

[EC 61000-4-11

09% Ur; 0,5 ciclo
g)a0°,45°,90°,
135°,180°, 225°,
270° e 315°

0% Ur; 1cicloe
70% UT; 25/30
ciclos
Monofasica: a 0°

0 9% Ur; 250/300
ciclos

09% Ur; 0,5 ciclo
g)a0°,45°,90°,
135°,180°, 225°,
270° e 315°

09% Ur; 1cicloe
70% UT; 25/30
ciclos
Monofasica: a 0°

0 9% Ur; 250/300
ciclos

energia da rede
elétrica deve ser a de
um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico. Se
o usuario do
equipamento ou
sistema exigir
operacao continua
durante interrupcoes
da rede elétrica,
recomenda-se que o
equipamento ou
sistema seja
alimentado por uma
fonte de alimentacio
ininterrupta ou uma
bateria.

Campo
magnético de
frequéncia de
energia
(50Hz/60Hz)
[EC61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos
magnéticos de
frequéncia de energia
devem estar em
niveis caracteristicos
de um local tipico
em um ambiente
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comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA: Ut ¢ a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicacio do nivel de teste.

Tabela 3

Orientacdo e declaracio do fabricante - imunidade eletromagnética - para
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nio sao DE SUPORTE A VIDA

O equipamento se destina a uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do Monitor de Paciente deve garantir que ele seja
usado em tal ambiente eletromagnético.

Teste de Nivel de teste coifhgfri?sa d Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 . Orientagao
Equipamentos de comunicagio
por RF portiteis e moveis nao
devem ser usados mais
proximos de partes do
equipamento, incluindo cabos,
do que a distancia de separacgio
recomendada calculada a partir
da equacio aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separacgdo
v recomendada
rms
RF conduzida | 150 kHz a 80 3 Vime d-1,2 JP
IEC 61000-4-6 | MHz d-12~P 80 MHz= 2 800 MHz
RF irradiada 3V/m d=2,3 VP 800 MHz a 2,5 GHz
[EC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 3V/m
GHz onde P ¢ a classificacdo de

poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do
transmissor e d ¢ a distancia de
separacio recomendada em
metros (m).b

As intensidades de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
levantamento eletromagnético
do local, devem ser menores
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que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia.
Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de
equipamentos marcados com o
seguinte simbolo.

Q)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas diretrizes podem nio se aplicar a todas as situagoes. A propagacao
eletromagnética € afetada pela absorcio e reflexao de estruturas, objetos e
pessoas.

a: as intensidades de campo de transmissores fixos, como estacoes base para
telefones de radio (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador,
transmissao de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, deve-se considerar um levantamento eletromagnético
do local. Se a intensidade de campo medida no local em que o Monitor de
Paciente ¢ usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
Monitor de Paciente deve ser observado para verificar o funcionamento normal.
Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser
necessdrias, como reorientar ou reposicionar o Monitor de Paciente.

b : acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de
campo devem ser menores que 3 V/m.

Tabela 4

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicac¢io por
RF portateis e moveis e o equipamento ou sistema para EQUIPAMENTO e
SISTEMA que nao sao DE SUPORTE A VIDA

O equipamento se destina a uso em um ambiente eletromagnético no qual as
perturbacoes por RF irradiada sio controladas. O cliente ou usuario do
equipamento ou sistema pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética
mantendo uma distdncia minima entre os equipamentos de comunicacio por RF
portateis e moveis (transmissores) e o equipamento ou sistema, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento
de comunicacio.

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do

Poténcia de .
transmissor/m

saida maxima

nominaldo | 150 kHza 80 MHz | 80 MHza 800 MHz | 00 MHza2.5
transmissor GHz

(W) 12V P d12NP N

c-4




0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores classificados em uma poténcia de saida maxima nio listada
acima, a distancia de separacio recomendada d em metros (m) pode ser
determinada usando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a
classificacao de poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA L: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagio para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nio se aplicar a todas as situacdes. A propagacio
eletromagnética € afetada pela absorcio e reflexao de estruturas, objetos e
pessoas.
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CA

A/D
AHA
CART
CF
CMOS
DC
Demo
ECG
EEPROM

Apéndice D Abreviacdes

Corrente Alternada

Analdgico para Digital

Associacdo Cardiaca Americana

Triagem de Risco de Parada Cardiaca
Flutuacdo Cardial

Semicondutor Oxido de Metal Complementar
Corrente Direta

Demonstracao

Eletrocardiograma

Memoria Programavel de Apenas Leitura Apagéavel

Eletricamente

EMC
EWS
HIS
HL7

Compatibilidade Eletromagnética
Sistema de Aviso Inicial

Sistema de Informagdo de Hospital
Saude Nivel Sete

Identificacdo

Comissdo Eletrotécnica Internacional
Protocolo de Internet

Classificagdo de Protegdo de Entrada
Organizacdo Internacional para Padronizacao
Rede da Area Local

Visor de Cristal Liquido

Escore de Alerta Precoce Modificado
Escore de Alerta Precoce Nacional
Pressdo Arterial Ndo Invasiva
Pletismograma

Frequéncia de Pulso
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SpOz
Pulso

TCP/IP
Internet

Temp
USB
WLAN
EMG

Saturacao de Oxigénio Arterial a Partir da Oximetria de

Protocolo de Controle de Transmissdo/Protocolo de

Temperatura
Barramento Serial Universal
Rede da Area Local Sem Fio

Eletromiograma
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Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.

Endereco do fabricante: 5° andar, Edificio 9, BaiwangXin High-Tech
Industrial Park, Songbai Road, Xili St., Nanshan District, 518110
Shenzhen, REPUBLICA POPULAR DA CHINA

Tel: +86-755-26431658

Fax: +86-755-26430930

Site: www.creative-sz.com

E-mail: info@creative-sz.com



	I Prefácio
	II  Convenções do manual
	Capítulo 1  Segurança
	1.1 Informações de segurança
	1.1.1 Aviso
	1.1.2 Cuidado
	1.1.3 Notas

	1.2 Símbolos de dispositivo

	Capítulo 2  Introdução ao produto
	2.1 Uso pretendido
	2.2 Contraindicações
	2.3 Características
	2.4 Visualização do produto
	2.4.1 Visão frontal direita
	2.4.2 Visão frontal esquerda
	2.4.3 Visão traseira da Unidade principal
	2.4.4  Visualização de base


	Capítulo 3  Início rápido
	Capítulo 4  Instalação e Conexão
	4.1 Requisitos ambientais
	4.2 Fonte de Alimentação
	4.2.1 Conectar a Alimentação CC
	4.2.2 Usar a bateria

	4.3 Preparar o registrador

	Capítulo 5  Funções
	5.1 Ligar/desligar o monitor
	5.2 Modo de trabalho
	5.3 Ecrã Principal
	5.4 Inserir informações do paciente
	5.5 Visão Geral das Configurações e da Operação
	5.5.1 Configurar
	5.5.2 Operações


	Capítulo 6  Aquisição de ECG
	6.1 Informações de segurança
	6.2 Preparação deMedição de ECG
	6.2.1 Preparar a pele do paciente
	6.2.2 Conectar o cabo ECG e aplicar eletrodos
	6.2.3 Fatores que afetam o sinal de ECG

	6.3 Exibição de ECG
	6.4 Adquirir um ECG
	6.5 Gerar um Relatório de ECG
	6.6 Configuração de ECG

	Capítulo 7  Medindo a Saturação de Oxigênio de Pulso (SpO2)
	7.1 Informações de segurança
	7.2 Interferências de medição
	7.3 Exibição de SpO2
	7.4 Exibição de PR
	7.5 Monitoramento de SpO2
	7.6 Configuração de SpO2 e PR

	Capítulo 8  Temperatura de Medição (Temp)
	8.1 Informações de segurança
	8.2 Usar o Termômetro com Fio (THP59JU)
	8.3 Usar o Termômetro com Bluetooth (AOJ-20A)
	8.4 Exibição de Temperatura
	8.5 Configuração de temp

	Capítulo 9  Medir a Pressão Arterial Não Invasiva (NIBP)
	9.1 Informações de segurança
	9.2 Interferências de medição
	9.3 Exibição de NIBP
	9.4 Preparação para o monitoramento de NIBP
	9.5 Iniciando e interrompendo as medições de NIBP
	9.6 Corrigindo as medições de NIBP
	9.7 Configurações de NIBP

	Capítulo 10  Sistema de Aviso Inicial
	Capítulo 11  Parâmetros de Observação
	Capítulo 12  Análise
	Capítulo 13  Limpeza e desinfecção
	13.1 Informações de segurança
	13.2 Agentes de Limpeza e Desinfecção Recomendados
	13.3 Limpeza
	13.4 Desinfecção
	13.5 Esterilização
	13.6 Limpar o cabeçote de impressão térmica
	13.7 Limpeza, desinfecção e esterilização de acessórios

	Capítulo 14  Cuidado e manutenção
	14.1 Informações de segurança
	14.2 Inspeções de rotina
	14.3 Inspeções regulares
	14.4 Manutenção da bateria
	14.5 Armazenamento, embalagem e transporte
	14.6 Visualizar a versão do sistema

	Capítulo 15  Solução de problemas
	Capítulo 16  Acessórios
	16.1 Acessórios de ECG
	16.2 Acessórios de SpO2
	16.3 Acessórios de Temp.
	16.4 Acessórios de NIBP
	16.5 Outros acessórios
	Apêndice A  Especificações técnicas
	A.1 Especificações Gerais
	A.2 Especificações de ECG
	A.3 Especificações de SpO2
	A.4 Especificações de PR
	A.5 Especificações de temperatura
	A.6 Especificações de NIBP
	Apêndice B  Mensagens de alerta
	Apêndice C  Conformidade com EMC
	Apêndice D  Abreviações


