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Bem-vindo ao SunTech CT50
Obrigado por escolher o SunTech CT50 para monitoramento preciso de sinais vitais. O SunTech CT50 foi projetado
para ser de utilizagdo simples e eficiente e apresenta as seguintes caracteristicas:

¢ modos de monitoramento automatico do paciente

e média de vdrias leituras de PA

e intervalos de monitoramento programaveis pelo usuario

e alarmes sonoros e visuais do paciente

e conexao com o sistema EMR

Descrigao e Operagao do SunTech CT50

0 monitor de sinais vitais, SunTech CT50, pode executar automaticamente a medi¢é@o da presséo arterial, oximetria

de pulso e temperatura do corpo para os profissionais clinicos. Para a medigao da pressao arterial, € colocada

uma bragadeira de presséo arterial em torno do brago ndo dominante do paciente. A bragadeira é pressurizada
automaticamente e a presséo arterial € medida pelo método oscilométrico, que sente as ondas de pressao na artéria
quando esta é bloqueada pela pressao da bragadeira. A medigao da frequéncia das ondas de presséo permite que
também seja medida a frequéncia cardiaca. A fungao de oximetria de pulso mede, de forma néo invasiva, a saturagdo
de oxigénio da hemoglobina arterial do paciente por meio de principios de pletismografia através de um sensor de SpO,
colocado no dedo do paciente. A temperatura pode ser medida usando uma sonda de temperatura oral/axilar/retal
contendo um termistor que gera uma tensdo com base em mudangas de temperatura, e estas tensdes séo registradas
pelos circuitos de temperatura. O CT50 é um dispositivo portatil com dimensdes aproximadas de 350 x 245 x 115 mm
e pesa cerca de 3006 g sem a bateria. Com uma tela a cores e sensivel ao toque, permite que o usudrio pare ou inicie
uma medigao de PA, salve um conjunto de medi¢cdes na memoria, controle as fungdes de alarme do paciente, imprima
medicg0es e retorne a tela inicial. A tela sensivel ao toque também pode ser usada para selecionar muitas opgoes
diferentes do dispositivo. A tela LCD com retroiluminagdo mostra ao usudrio as informagdes de status do dispositivo
e as medigdes. Um conjunto de LEDs multicoloridos no canto frontal do aparelho alerta os usudrios para os alarmes
visuais. O dispositivo usa um microprocessador com software que néo é acessivel ao usudrio. A unidade é alimentada
por uma Unica bateria de ions de litio, recarregdvel, na parte inferior do dispositivo. Podem ser usadas quatro conexdes
de porta USB-A para ligar um leitor de cédigo de barras opcional ou um dispositivo de Wi-Fi. Uma impressora térmica
interna opcional também esta disponivel. Existe também uma porta Ethernet RJ45 para conexao a rede e um conector
RJ11 para conexao ao sistema de chamada de enfermeiro.

Nota: para os propdsitos deste manual, o SunTech CT50 (Modelo 270) pode ser referido como “SunTech CT50,

“o0 CT50", “o dispositivo” ou “o monitor".

Responsabilidade do Fabricante

Apenas nas seguintes circunstancias o fabricante sera responsdvel pela segurancga, confiabilidade e desempenho
do aparelho:

Qualquer instalagdo, ampliagéo, reajuste, renovagao ou reparagao é efetuada apenas por pessoal certificado pelo
fabricante.

As condigbes de armazenamento, condi¢gdes de funcionamento e status elétrico do instrumento deverdo estar em

conformidade com as especificagdes do produto.
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0 instrumento deverd ser usado de acordo com o manual do usudrio.

Sobre este Manual

Este Manual contém as instrugdes necessadrias para a segura utilizagdo do produto, de acordo com as suas fungdes
e uso pretendido. A observancia deste manual é um pré-requisito para o desempenho adequado e correta utilizagao
do produto e garante a seguranga do paciente e do operador.

Este manual é baseado na configuragdo maxima e, portanto, alguns contetidos poderdo néo se aplicar ao seu
produto.

0 manual se destina a profissionais clinicos que ja possuem um conhecimento profissional de procedimentos,
praticas e terminologia médica necessdrias para o monitoramento de pacientes.

Todas as ilustragbes deste manual servem apenas como exemplos. Elas podem nao, necessariamente, refletir

a configuragao ou os dados exibidos no seu produto.

Convencgoes:
Os colchetes [] sdo usados para delimitar os textos que surgem na tela.
A seta — é usada para indicar procedimentos operacionais.

Simbolos neste manual:
& Aviso: indica um perigo potencial ou uma pratica insegura que, se ndo for evitada, resultard em morte ou
ferimentos graves.
A Cuidado: indica um perigo potencial ou uma pratica insegura que, se néo for evitada, pode resultar em
ferimentos leves ou danos ao produto/propriedade.
Nota: fornece dicas de aplicagdo ou outras informagdes Uteis para garantir que vocé aproveite ao maximo
0 seu produto.
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]
1. Introdugao Geral

1.1 Uso Pretendido

O monitor de sinais vitais CT50 deve ser usado para monitorar, exibir, rever, armazenar e enviar alarmes relacionados

aos multiplos parametros fisioldgicos do paciente, incluindo a saturagdo de oxigénio de pulso (Sp0,), frequéncia

cardiaca (FC), pressé&o arterial ndo invasiva (NIBP) e temperatura (Temp).

0 monitor de sinais vitais CT50 deve ser usado em departamentos ambulatoriais, salas de tratamento de

emergéncia, areas de baixa acuidade do hospital, clinicas comunitarias, clinicas privadas e outras instituicoes

médicas. Nao deve ser usado para transporte via helicéptero, ambulancia hospitalar ou uso caseiro.

A Aviso: o monitor deve ser usado apenas por profissionais clinicos ou sob a supervisao deles. Deve apenas
ser usado por pessoas que receberam o treinamento adequado para o uso do monitor. As pessoas ndo

autorizadas ou néo treinadas ndo devem utilizar o monitor.

1.2 Restrigoes de Utilizagao
A e Nao use o monitor e o sensor de Sp0O- durante a ressonancia magnética (RM). A corrente induzida pode
causar queimaduras.
e  Operar equipamento eletrocirurgico de alta frequéncia nas imediagdes do monitor pode provocar
interferéncia e causar medigoes incorretas.
e Os seguintes fatores podem influenciar a precisao das medi¢oes de SpO-:

e Exposicao a iluminagdo excessiva, como lampadas ciriirgicas (especialmente aquelas com uma
fonte de luz de xendnio), lampadas de bilirrubina, lampadas fluorescentes, lampadas de
infravermelho para aquecimento ou luz solar direta (exposigao a iluminagéo excessiva pode ser
corrigida cobrindo o sensor com um material escuro ou opaco);

e Presenca de dispositivo de RM;

¢ Movimento excessivo do paciente;

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

e Niveis significativos de hemoglobinas disfuncionais (como a carboxihemoglobina ou a
metemoglobina);

e Aplicagao ou uso incorretos do sensor;

¢ Colocagao de um sensor em uma extremidade com uma bragadeira de pressao arterial, cateter
arterial ou linha intravascular; e

e Baixa perfusao.

e Nao use o sensor de SpO2 no mesmo membro usado para a medigao de NIBP. Isto pode gerar uma leitura
incorreta de SpO; devido ao fluxo sanguineo bloqueado durante a insuflagao da bragadeira.

¢ Nao mecga o Sp0O2 no dedo com unha pintada com esmalte. Isto pode gerar medi¢des nao confiaveis.

¢ Nao meca a NIBP em pacientes com doenca falciforme ou com qualquer condigao que tenha causado

danos na pele ou que os possa causar.
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e Use o julgamento clinico para decidir se é necessario executar medi¢des automaticas frequentes de
PA em pacientes com disttrbios graves de coagulagao do sangue, em razao do risco de hematoma
no membro equipado com a bragadeira.

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

e Nao use a bragadeira de NIBP em um membro onde esteja uma infusao intravenosa ou cateter arterial.
Isso podera causar danos nos tecidos em redor do cateter quando a infusao for abrandada ou bloqueada
devido a insuflagao da bragadeira.

e Restrigdoes a Medicao da NIBP: nao é possivel efetuar medigdes precisas da NIBP quando a frequéncia
cardiaca é extremamente baixa (inferior a 40 bpm) ou extremamente alta (acima de 240 bpm), ou se o
paciente estiver ligado a uma maquina coragao-pulmao. Também nao é possivel efetuar medigoes exatas
quando existir alguma das seguintes condigdes:

¢ Movimento excessivo e continuo do paciente, como tremores ou convulsoes;
e Dificuldade em detectar um pulso de pressao arterial regular;

e Arritmia cardiaca;

e Alteragdes rapidas da pressao arterial;

e Choque ou hipotermia grave que reduz o fluxo sanguineo para as periferias; e
¢ Uma extremidade edematosa;

e 0 uso do monitor durante RM pode causar lesao vascular.

1.3 Configuragoes
0 monitor é composto por uma unidade principal, bragadeira de NIBP, sensor de Temperatura e SpOa.
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1.4 Unidade Principal

1.4.1 Vista frontal

"
10+
i
9!
- B
e JOF
f 1

T re

3+ 44 5¢ 6+
Fig.1-1
1) LED do indicador visual de alarme fisiolégico. Quando ocorre um alarme fisiolégico, estd lampada se acenderd
conforme definido abaixo:
e Alarme de nivel elevado: a lAmpada pisca rapidamente emitindo uma luz vermelha.
e Alarme de nivel médio: a lampada pisca lentamente emitindo uma luz amarela.
e Alarme de nivel baixo: a lampada se mantém acesa, emitindo uma luz amarela, sem piscar.
2) Tela de LCD sensivel ao toque
3) Conector de SpO;
4) Conector de NIBP
5) Conector USB x 2
6) Botdo ligar/desligar 0/®
e Pressione este botao para ligar o monitor depois de ter conectado a alimentagéo elétrica ou instalado
a bateria.
e Pressione e segure durante 3 segundos para desligar o monitor.
7) LED indicador de carregamento da bateria
e Ligado: quando a bateria esta sendo carregada.
e Desligado: quando a bateria esta totalmente carregada ou néo existe qualquer bateria no monitor.
8) LED indicador de alimentagéo elétrica. O status do LED é especificado conforme segue:
e Verde: quando a corrente elétrica (CA) estd conectada.
e Laranja: quando a corrente elétrica (CA) ndo esta conectada e o monitor esta sendo alimentado por bateria.
e Desligado: quando a corrente elétrica (CA) ndo esta conectada.
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9) Compartimento para caixa de cobertura da sonda de 20 contagens
10) Sonda de temperatura Covidien Filac 3000

1.4.2 Vista lateral

Lado direito:

1« 6+
2+«
5«
4+
3«

1) Terminal de aterramento

2) Conector de chamada de enfermeiro

3) Conector de alimentagdo de CA (entrada)
4) Conector de alimentagado de CC (saida)
5) Entrada USB x 2

6) Conector Ethernet de rede local (LAN)

A Cuidado: os dispositivos conectados a este monitor tém que cumprir os requisitos aplicaveis das normas da
Comissdo Eletrotécnica Internacional — CEl (por exemplo, as normas de seguranca CEl 60950, para equipamentos
de tecnologia da informagdo e as normas de seguranga CEl 606017-1, para equipamentos médicos elétricos).

A configuragdo do sistema deve cumprir os requisitos da norma de sistemas médicos elétricos (CEI 60601-1).
Todo o pessoal que conectar dispositivos a porta de entrada/saida de sinal deste monitor serd responsavel por
apresentar provas de que a certificagdo de seguranca dos dispositivos foi efetuada de acordo com a norma
CEI 60601-1. Contate a SunTech caso tenha quaisquer perguntas. Caso ndo seja evidente, com base nas
especificagbes do equipamento, se a combinagdo de um determinado dispositivo € perigosa — por exemplo,
devido @ soma de correntes de fuga — consulte o fabricante ou um especialista no campo para garantir a
segurancga necessdria dos pacientes e o funcionamento adequado de todos os dispositivos conectados.
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Lado esquerdo:

1+«

1) Gravador de impressdo

1.4.3 Vista posterior

1<

Fig.1-4

1) Alto-falante
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1.4.4 Vista inferior

AN

Fig.1-5

1. Compartimento da bateria

Cuidado: limpe os contatos da bateria regularmente para assegurar um contato elétrico ideal. Antes de

limpar, desligue a energia do aparelho e o desconecte da tomada de energia CA. Para limpar os contatos,

esfregue com um cotonete umedecido (e ndo encharcada) com alcool isopropilico.

1.5 Simbolos do Equipamento

Simbolo

Titulo do simbolo

Descrigao do simbolo

Padrao/Fonte

Aviso Geral

Indica um perigo potencial ou uma pratica insegura que,

se nao for evitada, resultard em morte ou ferimentos graves

ISO 7010-W001

Cuidado

Indica a necessidade de o usudrio consultar as instrugdes de
uso para verificar as informagdes de cuidado importantes,
como avisos e precaugdes que, devido a varias razdes, ndao

podem ser apresentados no dispositivo médico.

ISO 7000-0434A

A\
VA

R

1

Elemento aplicado
tipo BF a prova de

desfibrilagdo

Identifica um elemento aplicado tipo BF a prova de
desfibrilagdo de acordo com a CEl 60601-1.

CEl 60417-5334

1| |t

Inclui elemento tipo
CF a prova de
desfibrilagao

A unidade que apresenta este simbolo contém um elemento
isolado (flutuante) de Tipo F, elemento que proporciona um
elevado grau de protecgao contra o choque e € a prova de
desfibrilador.

CEl 60417-5336
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Simbolo

Titulo do simbolo

Descrigao do simbolo

Padrao/Fonte

Consulte o manual

de instrugdes.

Significa que o manual de instru¢des deve ser lido.

ISO 7010-M002

Q)

Radiacéo
eletromagnética

nao ionizante

Indica niveis geralmente elevados e potencialmente
perigosos de radiagdo ndo ionizante ou indica
equipamentos ou sistemas (por exemplo, na area elétrica
médica) que incluem transmissores de RF ou que aplicam
intencionalmente energia eletromagnética de RF para

diagnéstico ou tratamento.

CEl 60417-5140

Tenséo perigosa

Indica perigo resultante de tens&es perigosas.

CEl 60417-5036

Equipotencial

Identifica os terminais que, quando conectados, deixam os
varios elementos de um equipamento ou sistema com o
mesmo potencial, ndo sendo necessariamente o potencial
da terra (aterramento), por exemplo, para ligagéo local.

CEl 60417-5021

Entrada USB Identifica uma conexdo ou entrada USB. Setor
Conexao a um computador, sistema de mainframe ou rede

Conector de rede Setor
de Tl

Conector de chamada . ) ) )
Conexdo a um sistema de monitoramento do enfermeiro. Setor

de enfermeiro

Data da fabricagao

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

ISO 7000-2497

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido
pelas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

ISO 7000-3082

AL Qs <o =

Numero do catalogo

Indica o nimero do catalogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

ISO 7000-2493

LOT

Codigo do lote

Indica o cédigo do lote do fabricante para que o lote possa
ser identificado.

ISO 7000-2492

NUmero série

NUmero série

ISO 7000-2498

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo

médico pode ser exposto com seguranga.

ISO 7000-0632

@ >~

Limite de umidade

Indica a faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode

ser exposto com seguranca.

ISO 7000-2620
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Simbolo

Titulo do simbolo

Descrigao do simbolo

Padrao/Fonte

Limites de presséo
atmosférica

Indica a faixa de pressdo atmosférica a qual o dispositivo

médico pode ser exposto com seguranga.

ISO 7000-2621

Marca CE:

0 produto atende a Diretiva de Dispositivos Médicos e possui

a marca CE para indicar conformidade.

Diretiva da UE

Aparelho médico

Descarte

Simbolo que marca os dispositivos elétricos e eletronicos de

acordo com a Diretiva 2002/96/CE.

Diretiva da REEE

Representante
autorizado na

Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Diretiva da UE

Pausa do alarme

Indica que o alarme esta em pausa.

CEI 60417-5319

Redefinicao do .

Identifica o controle da redefinicdo do alarme. CEl 60417-5309
alarme
Alarme ativo Indica uma condic¢ao do alarme. CEI 60417-5307

Cancelar som

Indica que o som do alarme estd desligado.

CEl 60417-5576

Reconhecido

Identifica o controle da fung¢&o reconhecido.

ISO 7000-1326

Imprimir Identifica o controle de impressao. Design do SunTech
Iniciar/Parar medicédo ) o o .

Indica o controle de iniciar/parar medi¢do de NIBP Design do SunTech
de NIBP
Modo de espera Indica o controle do modo de espera. Design do SunTech
Tela inicial Indica o controle para a tela inicial. Design do SunTech
Paciente Indica a categoria do paciente. CEI 60417-5390

x| B | @ | [f B O[> B IRe] § 1

Local de medigao oral

Indica o local de medi¢do da temperatura oral.

Design do SunTech
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Simbolo Titulo do simbolo Descricao do simbolo Padrao/Fonte
[ @ | Local de medigao ) o ) )
f i i Indica o local de medig¢édo da temperatura axilar. Design do SunTech
w axilar
) o Indica uma configuragao para o modo rapido de medigéao de )
Velocidade (Rapida) Design do SunTech
temperatura.
Frio Indica uma configuragao do modo de medigéo frio. Design do SunTech
. Modo de medigdo de | Indica uma configurag@o para monitorar o modo de medigao ]
! ] Design do SunTech
- temperatura de temperatura.
e | Local de medigéo ) o ]
| ! tal Indica o local de medigao da temperatura retal. Design do SunTech
w reta
Indicador da ) o i L
Indica (quando esta piscando) que é necessario instalar ou )
cobertura da sonda Design do SunTech

de temperatura

remover a cobertura da sonda de temperatura.

Temporizador de

temperatura

Indica que a medigdo da temperatura foi concluida

(piscando).

CEl 60417-5417

Status da carga da

LT bateri Indica o status da carga da bateria (totalmente carregada). Design do SunTech
ateria
Status da carga da Indica o status da carga da bateria (sem bateria, precisa ser )
E . Design do SunTech
bateria carregada).
Status da carga da ) . ) )
bateri Indica o status da carga da bateria (bateria recarregando). Design do SunTech
ateria
——0 ) Indica a condig&o da bateria (a bateria precisa ser verificada ]
[ X_B Status da bateria o Design do SunTech
ou substituida).
1.6 Simbolos da Embalagem
Simbolo Titulo do simbolo Descrig¢ao do simbolo Padrao/Fonte

Y

Fragil, manuseie com

cuidado

Indica um dispositivo médico que pode quebrar ou ser

danificado se ndo manuseado com cuidado.

ISO 7000-0621

11

Este lado para cima

Indica a posigéo vertical correta da embalagem de

transporte.

ISO 7000-0623

i

Mantenha seco

Indica um dispositivo médico que precisa ser protegido da

umidade.

ISO 7000-0626

Limite de
empilhamento por

ndmero

Limite de camadas de empilhamento, onde "n" representa

0 nimero maximo de camadas permitidas. (N = 6).

ISO 7000-2403
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1.7 Abreviagoes Comumente Usadas

PA Presséo Arterial

BPM Batimentos por Minuto

EMR Sistema de Registro Médico Eletrénico

Sons K Sons de Korotkoff

MAP Pressdo Arterial Média (ndo disponivel nos EUA)
DIA PA Diastélica

NIBP Presséao Arterial N&o Invasiva

OPD Elemento Unico Duréavel

Sp0, Porcentagem de Saturagdo de Oxigénio do Sangue Arterial (hemoglobina)
SIS PA Sistoélica

Temp Temperatura

IPX1 Grau de protegdo contra infiltragéo de liquidos
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2.Seguranca

2.1 Informagoes de Seguranga

/_\ Aviso:

Antes de colocar o sistema em utilizagao, verifique se o monitor, os cabos de conexao e os acessérios
estao em condigOes adequadas e corretas de operagéo.

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

Para evitar risco de explosdo, ndo utilize o monitor na presenca de anestésicos inflamaveis ou outra
substancia inflamavel em combinagé@o com o ar, ambientes enriquecidos com oxigénio ou 6xido
nitroso.

Nao abra os invélucros do monitor; pode existir risco de choque elétrico. Toda manutengéo deve ser
realizada somente por pessoal autorizado pelo fabricante.

Quando usar o monitor com unidades eletrocirurgicas (ESU), certifique-se de que o paciente n&o entre
em contato com o cabo do paciente e quaisquer outros cabos. O paciente deve ser isolado e nao deve
tocar superficies metalicas.

Nao deixe o dispositivo entrar em contato com o paciente durante a desfibrilagao, pois pode resultar
em sérios ferimentos ou morte.

Nao confie exclusivamente no sistema de alarme audivel para o monitoramento do paciente. Ajustar o
volume do alarme para um nivel baixo, ou o desligar, pode resultar em risco para o paciente. Lembre-se
que as configuragoes de alarme devem ser personalizadas de acordo com as diferentes situagdes do
paciente e que manter o paciente sob estreita vigilancia é sempre a maneira mais confiavel de efetuar
um monitoramento seguro do mesmo.

Os dados fisiolégicos e mensagens de alarme exibidos no monitor servem apenas de referéncia e nao
podem ser usadas diretamente para a interpretacédo de diagnéstico.

Para evitar desconexao inadvertida, passe todos os cabos de modo a evitar risco de tropeco. Enrole e
prenda o excesso de cabos para evitar risco de emaranhamento ou de estrangulamento pelo paciente
ou pessoal.

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

Nao é permitida qualquer modificacdo a este equipamento. Nado modifique este equipamento sem
autorizagao do fabricante. Caso este equipamento seja modificado, uma inspegao e testes adequados
deverao ser realizados para garantir a continuidade da utilizagao segura do equipamento.

Havera riscos significativos de interferéncia reciproca quando o dispositivo for usado em determinadas
investigacdes ou tratamentos.

As conexdes do dispositivo (incluindo USB e rede) sé podem ser conectadas aos acessorios que com
eles combinem e ao servidor de rede. A utilizagdo indevida dos mesmos pode causar danos ao
dispositivo.

Operar equipamento eletrocirirgico de alta frequéncia nas imediagdes do monitor pode provocar

interferéncia e causar medig¢des incorretas.
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e Para garantir a seguranca do paciente, utilize apenas pegas e acessorios referidos neste manual.

¢ No final da vida atil do monitor, bem como de seus acessorios, estes devem ser descartados em
conformidade com as orientagdes que regulam o descarte de tais produtos. Entre em contato com o
fabricante caso tenha quaisquer perguntas relativas ao descarte do monitor.

e Os campos magnéticos e elétricos podem interferir no desempenho adequado do monitor. Por esta
razdo, certifique-se de que todos os dispositivos externos, operados nas imediagdes do monitor,
cumprem os requisitos relevantes relativos a EEM. Telefones celulares, equipamento de raio-X ou
dispositivos de RM, representam uma possivel fonte de interferéncia, ja que emitem altos niveis de
radiagdo eletromagnética.

e Antes de conectar o monitor a fonte de alimentagao, verifique se as classificagdes de tensédo e
frequéncia da linha de alimentagéo elétrica sdo as mesmas que as indicadas no rétulo do monitor
ou neste manual.

e Sempre instale ou transporte o monitor corretamente para evitar danos causados por quedas,

impactos, vibragéo forte ou outra forga mecanica.

Nota:
e Coloque o monitor em um local onde permite a fécil visualizag&o da tela e acesso dos controles
operacionais.
e Guarde este manual nas imediagoes do monitor de modo que ele possa ser convenientemente
consultado quando necessario.
e O software foi desenvolvido em conformidade com a norma CEI 62304. A possibilidade de riscos
decorrentes de erros de software é minimizada.
e Este manual descreve todas as caracteristicas e opgdes. O monitor pode néo incluir todas elas.
2.2 Seguranga Geral

A Aviso: este monitor ndo é um instrumento terapéutico nem um dispositivo que possa ser utilizado em casa.

1. Precaugbes de seguranga para a instalagao
e Ligue o cabo de alimentagdo a uma tomada com aterramento devido. Conecte o dispositivo apenas em
tomadas de energia CA projetadas para a utilizagdo com equipamentos médicos.
e  Evite colocar o monitor em um local onde possa vibrar ou oscilar facilmente.
e Deve ser fornecido espago suficiente em redor do monitor de forma a garantir uma ventilagdo normal.
e Certifique-se que a temperatura ambiente e a umidade estdo estaveis e evite a ocorréncia de condensagéo

durante o processo de funcionamento do monitor.

Aviso: para evitar risco de explosdo, ndo utilize o monitor na presenca de anestésicos inflamaveis ou outra

substéancia inflamdvel em combinagdo com o ar, ambientes enriquecidos com oxigénio ou 6xido nitroso.
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2. 0 monitor estd em conformidade com os requisitos de seguranga da norma CEI 60601-1. Este monitor esta
protegido contra efeitos de desfibrilagao.
3. Notas sobre os simbolos de seguranga

Inclui elemento do tipo CF, a prova de desfibrilagdo

1 ' I' A unidade que apresenta este simbolo contém um elemento isolado (flutuante) de Tipo F,

elemento que proporciona um elevado grau de protegéo contra o choque e é a prova de desfibrilador. O
elemento aplicado, do tipo CF, proporciona um maior grau de protegédo contra choques elétricos do que

o previsto para elementos aplicados do tipo BF.
[ 4
Atengao! Consulte os documentos que acompanham este monitor; como o manual de instrugdes.

4. Quando um desfibrilador é aplicado a um paciente, o monitor pode sofrer alguma perturbacdo na apresentacéo
de formas de onda.
Aviso: ao realizar a desfibrilagdo, ndo deixe o dispositivo entrar em contato com o paciente, a cama ou o

monitor. Caso contrdrio, pode resultar em sérios ferimentos ou morte.

5. Para garantir o funcionamento seguro do monitor, o mesmo é fornecido com varias pecas, acessorios
e consumiveis substituiveis. Utilize os produtos fornecidos ou indicados pelo fabricante.

6. A segurancga e precisdo sdo asseguradas apenas para o dispositivo e acessérios fornecidos ou indicados pelo
fabricante. Se o monitor for conectado a outro equipamento ou dispositivo ndo indicados, podem ocorrer riscos
de seguranga e/ou fuga de corrente excessiva.

7. Para garantir o funcionamento normal e seguro do monitor, deve ser efetuado uma verificagdo e manutengao
preventiva do monitor e dos seus componentes a cada 6-12 meses (incluindo uma verificagdo de desempenho

e seguranca), para garantir que o instrumento possa ser operado de forma segura, adequada e precisa.

Cuidado: o monitor ndo contém quaisquer pecgas reparaveis pelo usudrio. O conserto do instrumento deve ser

conduzido por pessoal técnico autorizado pelo fabricante.

2.3 Notas Importantes sobre Seguranga

¢ Numero de pacientes
0 monitor s6 pode ser aplicado a um paciente de cada vez.

e Interferéncia
Nao use telefones celulares nas imediagdes do monitor. O elevado nivel de radiagédo eletromagnética emitida
por tais dispositivos pode resultar em forte interferéncia no desempenho do monitor.

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

e Precisao
Se a precisdo de qualquer valor exibido no monitor, ou impresso, for questionavel, determine os sinais vitais do

paciente através de meios alternativos. Verifique se o equipamento esta funcionando corretamente.
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e Alarme
¢ Nao confie exclusivamente no sistema de alarme audivel para o monitoramento do paciente. Regular
o volume do alarme para um nivel baixo, ou o desligar durante o monitoramento de um paciente, pode
representar um risco para esse paciente. Lembre-se que o método mais confidvel de monitoramento
do paciente combina uma vigilancia pessoal préxima e operagao correta do monitor.
e As fungdes do sistema de alarme para o monitoramento de pacientes devem ser verificadas a intervalos
regulares.
e Antes da utilizagao
e Antes de colocar o sistema em operagao, inspecione visualmente todos os cabos de conex&o para verificar
se existem sinais de danos. Cabos e conectores danificados devem ser substituidos imediatamente.
e Antes de utilizar o sistema, o operador devera verificar se este se encontra em condigées adequadas de
operacdo e em bom estado de funcionamento.
e Teste todas as fungdes periodicamente e sempre que a integridade do produto for duvidosa.
e Cabos
Encaminhe todos os cabos mantendo-os afastados da garganta do paciente para evitar a possibilidade
de estrangulamento.

e Descarte de embalagem
Ao descartar os materiais de embalagem, respeite as normas aplicaveis de controle de residuos K
e os mantenha fora do alcance das criangas. —

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

e Bateria
0 dispositivo esta equipado com uma bateria. A bateria descarrega mesmo quando o dispositivo ndo esta em
utilizagdo. Guarde o dispositivo com uma bateria totalmente carregada mas retire a mesma do dispositivo,
desse modo, o tempo de vida da bateria ndo sera encurtado.

e Descarte de acessorios e dispositivo

e Os acessorios descartaveis se destinam a apenas uma Unica utilizagdo. Estes ndo devem ser reutilizados pois
o desempenho dos mesmos pode diminuir ou pode ocorrer contaminacgao.

e O tempo de vida util deste monitor é de 5 anos. No final da vida Gtil do monitor, bem como de seus acessoérios,
estes devem ser descartados em conformidade com as orientagdes que regulam o descarte de tais produtos.
Entre em contato com o fabricante ou com os seus representantes caso tenha duvidas sobre os procedimentos
de descarte de produtos.

e EEM Emissoes Eletromagnéticas
Os campos magnéticos e elétricos sdo capazes de interferir no desempenho adequado do dispositivo. Por esta
razdo, certifique-se de que todos os dispositivos externos, operados nas imedia¢gdes do monitor, cumprem os
requisitos relevantes relativos a EEM. Equipamento de raios-X ou dispositivos de RM representam uma possivel
fonte de interferéncia, ja que podem emitir altos niveis de radiagdo eletromagnética. Além disso, mantenha os

telefones celulares ou outros equipamentos de telecomunicagdes afastados do monitor.
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¢ Instrugdes de utilizagao
Para uma utilizagé@o continuamente segura do monitor, é necessario que as instrugdes indicadas sejam
seguidas. No entanto, as instrugdes apresentadas neste manual ndo substituem, de forma alguma, as
praticas médicas estabelecidas em matéria de cuidados com os pacientes.

e Perda de dados

e Caso o monitor, em qualquer momento, venha a perder, temporariamente os dados do paciente, um
acompanhamento proximo do paciente ou dispositivos alternativos de monitoramento, devem ser

empregados até que a fungdo do monitor seja restaurada.

e Se o monitor ndo retomar o funcionamento automaticamente dentro de 60 segundos, reinicie 0 mesmo
utilizando o botao ligar/desligar. Depois que o monitoramento for restaurado, deve ser verificado o estado
correto do monitoramento bem como a fungéo de alarme.

e Destina-se a utilizagao em conjunto com outros dispositivos médicos
O monitor pode ser usado em conjunto com unidades eletrocirdrgicas de alta frequéncia e desfibriladores.
e REDEdeTI
e A conexao a REDES de TI, que incluam outro equipamento, pode resultar em riscos anteriormente nao
identificados para os pacientes, operadores ou terceiros.
e Alteragdes a REDE de Tl poderdo introduzir novos riscos que exigem uma analise adicional.
e Alteragdes a REDE de Tl incluem:
e Alteragdes as Configuragdes de Rede
e Conexdo de Unidades Adicionais
e Desconexao de Unidades
e Atualizagdo do Equipamento
e Renovacgdo (Upgrade) do Equipamento

2.4 Condigoes de Operagao Segura

Métodos de esterilizagdo ou desinfegéo Nao aplicavel

recomendados pelo fabricante Desinfegdo: consultar o Capitulo de Manutengao e Limpeza

Interferéncia eletromagnética Afastamento em relagdo a telefones celulares

Danos de interferéncia eletrocirtrgica Nenhum dano

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

Choques de desfibrilagédo As especificagdes do monitor cumprem os requisitos das normas
CEI 60601-1, CEI 60601-2-49
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3. Operagoes

3.1 Desempacotamento e Verificagao de Contetdo

1.

N

P

Desempacotamento

Antes de desempacotar a unidade, examine a caixa de embalagem com cuidado para identificar sinais de
danos. Caso algum dano seja detectado, entre em contato com a transportadora.

Remova o dispositivo e acessérios cuidadosamente.

Guarde todos os materiais de embalagem para a utilizagdo futura quando transportar ou armazenar o
dispositivo.

Verifique o monitor e acessérios de acordo com a lista de embalagem. Verifique se as pegas tém quaisquer
danos mecanicos. Caso haja elementos danificados, entre em contato com a SunTech ou com um Centro de
Assisténcia SunTech autorizado.

Aviso: guarde os materiais de embalagem fora do alcance das criangas. Descarte os materiais de embalagem

de acordo com os regulamentos locais aplicaveis relativos ao controle de residuos.

danificado ou aplique um acessério danificado no paciente.

Cuidado: sempre posicione o monitor em uma superficie de apoio horizontal e estavel. Evite colocar o monitor

A Aviso: o monitor pode ser danificado durante o armazenamento e transporte. Nunca use um dispositivo

em um local onde possa vibrar ou oscilar facilmente. Deve ser fornecido espacgo suficiente ao redor do monitor

de forma a garantir uma ventilacdo normal.

& Aviso: sempre utilize o monitor dentro das condigbes especificadas no Anexo A, caso contrario, as

especificagbes técnicas mencionadas neste manual ndo serdo cumpridas e isso podera levar a danos ao

equipamento, leituras imprecisas e outros resultados inesperados.

3.2 Introducgao

3.2.1 Ligar o monitor

1.

Plugue o cabo de alimentacgéo incluido na conexao de entrada de CA do monitor. Certifique-se de que o mesmo
estd totalmente encaixado na conexao de entrada.
Conecte o cabo de alimentagao a fonte de alimentagéo CA. Ao utilizar uma bateria pela primeira vez, a mesma

deve ser carregada seguindo as instrugdes apresentadas no Capitulo 8: Bateria.
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3.2.2 Iniciar o monitor

1. Depois de pressionar o botéo ligar/desligar, o monitor ird comegar um autodiagnostico automatico e depois
iniciar. Durante este processo, os LEDs de alarme visual acenderdo em sequéncia, de vermelho para amarelo,
para turquesa, e entdo desligardo. Depois, o dispositivo ird emitir um som de “bip” e a logotipo da SunTech
também aparecerd na tela.

2. Depois de a logotipo da SunTech desaparecer, o monitor ira entrar na interface principal. Depois de uma
inicializagdo bem-sucedida, o dispositivo emitird um Gnico alarme.

f Aviso: se as caracteristicas de inicializagdo forem diferentes das indicadas na descrigdo acima, o monitor
podera estar danificado.

& Cuidado: o monitor ndo tem um interruptor de alimentagéo elétrica. O monitor é desconectado da corrente
CA ao retirar o cabo de alimentagéo da fonte de alimentagdo CA. Caso os acessdrios do dispositivo estejam
posicionados perto do coragdo, conecte o sistema de aterramento equipotencial do monitor. Conecte um cabo
verde/amarelo de aterramento equipotencial ao terminal identificado com o s{yvolo:

f Aviso: a tomada é usada para desligar a energia do monitor. O monitor deve ser colocado em um local onde a
tomada seja de fdcil acesso se for preciso desligar a energia do equipamento.

3.3 Conectar acessorios

Decida qual o pardmetro que deve ser monitorado ou medido.
Conecte os cabos ou sensores necessarios ao monitor.

Conecte os cabos apropriados ou sensores ao paciente.
Assegure-se de que a instalagdo de cabos ou sensores esta correta.
Certifique-se de que as configuragdes do dispositivo estdo corretas.

o gk~ w N =

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

3.4 Desligar o monitor

Existem duas maneiras de desligar o monitor:

1. Pressione e segure o botdo de ligar/desligar por mais de 1 segundo. Aparecera uma caixa de mensagem
perguntando se deseja desligar o monitor. Pressione ,,0K" para desligar o dispositivo.

2. Pressione o botéo ligar/desligar e o segure por 5 segundos para desligar o monitor sem avisos adicionais.
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3.5 Perfis de Operagao
O dispositivo tem trés Perfis de Operagao para diferentes aplicagdes clinicas: Perfil Monitor, Perfil Spot Check e

Perfil Triagem. Segue abaixo uma tabela contendo as diferentes opgdes disponiveis com base no perfil escolhido:

Perfil Monitor Perfil Triagem Perfil Spot Check
Login do Clinico* v/ X X
Selecdo de Paciente* v

X X
Def. Alarmes v x X
v v

Ajustar Tipo paciente X

Nota: no modo de monitoramento, vocé deve fazer o login do clinico antes de selecionar o paciente.

Perfil Monitor: este perfil foi concebido para o monitoramento de pacientes ao longo do tempo e inclui alarmes
fisioldgicos e técnicos. Aqui estd um exemplo da tela inicial em modo Perfil Monitor:

m jimgreen  RO0O BOOD 09:49 2016-08-22 ¢ [XD
1/4

. e
** PR High —

NIBP SYS/DIA mmHg sYs Dl PR /min

117/79 =~ 64
- 92 — A7 k4 -

Temp °F Sp02 %

Normal ﬂ
37.4 °C SNV AN A

PATIENT: demo patient Male 22 Pediafric H:180.0cm  W:140.0kg Save

99.3 ¢l 99
13

PATIENT REVIEW SETTINGS

2 A AN
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Perfil Spot Check: este perfil foi projetado para tirar um Unico conjunto de medigdes dos sinais vitais de um
paciente. As informacgdes do paciente podem ser inseridas e geridas e, apesar dos alarmes técnicos continuarem
disponiveis, os alarmes fisioldgicos sdo desativados. Aqui estd um exemplo da tela inicial em modo Perfil Spot
Check:

DEMO jimgreen R000 B00O 13:09 2017-10-13 ¢ [=EK36%)

1 “ Sp02 SQI Low %

NIBP SYS/DIA mmHg PR /min

120/76 v+ »x 86 =

MAP 93 CUFF 91 Adult w Source: Sp02

Temp °F Sp02 %

99.3 Tk = ? 2
-

37.4 °C S

PATIENT: demo patient Male 22 Pedialric H:180.0cm  W:140.0kg Save

PATIENT REVIEW SETTINGS

?2 A N & @a, C A

Perfil Triagem: este perfil foi concebido para rapidamente efetuar medigdes de sinais vitais de muitos pacientes.
As informagdes do paciente estdo desativadas, além dos alarmes fisiolégicos. Aqui estd um exemplo da tela inicial
em modo Perfil Triagem:

m jim green  R00O BOOO 13:14 20171013 [ =EN37%)
1/1

** 8p02 5QI Low %

NIBP SYS/DIA mmHg PR /min

120/76 v~ » 86 x»

MAP 93 CUFF 1 35 Adult ¥ Source: Sp02

Temp °F Sp02 %

99.3 Tk = 100 ..
”

37.4 °C A S

.Il!:!!l:!. SETTINGS
2 A N

Se quiser mudar o modo de trabalho, selecione [CONFIGURAGOES] — [Perfil] para selecionar o modo de

trabalho desejado.
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3.6 Uso dos Menus

A Tela Inicial principal pode exibir, de forma clara, as informagdes basicas do paciente, a hora e data, pardmetros

fisioldgicos, informagdes clinicas e informagdes de alarme:

1

jim green

NIBP SYS/DIA mmHg

1 1 7/79 Manual

AP 92

Temp °F

99.3

37.4°C

6 PATIENT: demo patient

?2 A N

2 3

09:49 2016-08-22 [X:H*
Y

PR /min

64

W Source: Sp02

A\

Normal

NS N

W:140.0kg Save 9

SETTINGS

1. Informagdes clinico: exibe o Nome Completo do médico, Departamento e Identificagédo. Pressione em qualquer

lugar nesta area para abrir as Configuragdes do Médico. As Configuragdes do Médico também podem ser
acessadas a partir da guia de Configuragdes: [CONFIGURAGOES] — [Clinico]

Nota: no modo de monitoramento, vocé deve fazer o login do clinico antes de selecionar o paciente.

2. Data e Hora do Sistema e Status da rede: exibe a data e hora atual do sistema e o status da rede. Pressione em

qualquer lugar nesta area para abrir a janela de Configuragdes do Dispositivo e, assim, definir a hora e a data.

As Configuragdes de Hora e Data também podem ser acessadas a partir da guia de Configuragdes:

[ CONFIGURAGOES] — [Dispositivol — [Hora] . Para mais informagdes sobre as configuragdes de rede,

consulte o Capitulo 3.8.5.

3.  Status da Bateria: exibe o status da bateria e indica se a unidade estd ou ndo ligada a energia CA. Consulte o

Capitulo 8 para obter mais detalhes.

4. Barra de Mensagem de Alarme do Dispositivo: a area inteira exibe mensagens de alarme quando os alarmes

fisioldgicos e técnicos estédo ativados. Se ocorrer mais de um alarme, serd exibido o alarme de nivel mais

elevado. As configuragdes de alarme podem ser alteradas tocando nas areas de alarme na janela de exibigao

de cada medig3o, ou a partir da guia de alarmes: [ALARME]

Nota: consulte o Capitulo 6 para obter mais detalhes
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5. Area de Exibigao de Medigao: exibe informagado sobre cada pardmetro de sinais vitais, incluindo valores de
medicao e limites superior e inferior de alarme. Pressionar um valor de medigéo ird ampliar a informacgao para
aquele parametro. Pressionar novamente essa medigao ird reduzir o tamanho dessa informagao na tela.
Pressionar uma caixa de limite de alarme abrird a janela de Definigdo de alarme para esse parametro, onde os
limites de alarme poderao ser ajustados. Essa janela também pode ser acessada através da guia de Alarme:

[ALARME] — [NIBP]1 / [FC] / [Sp0O:]/ [Templ
6. Informacoes do Paciente: exibe informacdes do Paciente tais como o Nome, Local e Identificagao.
Guias do Menu: sdo usadas para acessar e navegar pelo menu do dispositivo.
a) MEDIR: a guia MEDIR ¢ a tela inicial padrédo, usada para exibir a informag&o de parametros de sinais vitais.
b) PACIENTE: usada para inserir, modificar e selecionar a informacé&o do paciente, rever a lista de pacientes e
transmitir informagdes sobre o paciente.

Nota: esta guia ndo aparece no modo Perfil Triagem.

¢) REVER: usada para rever rapidamente a informacgé&o do histérico de medigdes do paciente.

d) ALARME: utilizada para ajustar limites de ALARME para cada parametro, alterar as configuragdes do
volume de alarme e rever o histérico de alarmes. NOTA: esta guia ndo aparece no modo Perfil Spot Check ou
Perfil Triagem.

e) CONFIGURAGOES: utilizada para ajustar CONFIGURAGOES especiais para cada um dos parametros de
sinais vitais, inserir e gerir as Informacdes clinicas e gerir as CONFIGURAGOES gerais do dispositivo.
As configuragOes gerais do dispositivo incluem a Data/Hora e a selegédo do Perfil de Operagéo. As
configuragdes avangadas também sdo acessadas a partir da guia de configuragdes e incluem as
configuragdes de idioma, chamada de enfermeiro, e a instalagdo e manutengao de dados/rede.
NOTA: uma senha é necessdria para acessar as configuragdes Avancgadas.

8. lIcones de Atalho: sdo usados para executar funcdes especificas no dispositivo.
a) Tecla de ajuda. Para acessar o recurso de ajuda, pressione a tecla ajuda na parte inferior esquerda da tela.
E Quando a tecla de ajuda for ativada, pressione a drea ou o objeto na tela para exibir o menu de ajuda.
Para sair do menu de ajuda, pressione a tecla de ajuda novamente para desligar esse recurso.

ﬁ b) Tecla de pausa do alarme.

ﬁ c) Tecla de atalho para redefinir o alarme.

@ d) Tecla de atalho para imprimir.

e) Tecla de atalho para iniciar/parar a medigdo da NIBP.

f)  Tecla de atalho para o modo de espera.

Nota: no modo de espera o paciente ndo esta sendo monitorado, mas o monitor continua ligado. Se nenhum
pardmetro estiver sendo medido, pressione para entrar em modo de espera. Um aviso aparecerd, selecione

[OK1 para entrar no modo de espera. Clique em qualquer drea da tela para sair do modo de espera. Se nenhum
parametro for medido durante 5 minutos, o monitor entrard em modo de espera automaticamente.
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g) Tecla de atalho para a tela inicial.
9. E icone Salvar: pressione-o para salvar os dados da medicdo imediatos para o presente paciente.

3.7 Gestao de Clinico

Para inserir informagdes de um médico:

1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [ Clinico] para definir o clinico [ID] , [Primeiro nome] , [Ultimo nome] ,
[ Departamento]

|l| 1417 2016-06-14 g [=Eh(66%

No issues.

NIBP MODE S5p0O2 CLINICIAN PROFILE DEVICE ADVANCED

Clincian Information
1D * First name Last name Department

001 <

MEASURE PATIENT REVIEW ALARM SETTINGS

?2 A N & B, C A

2. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [DADOS] — [ Conjunto clinico] para escolher as
informac&es do clinico que podem ser exibidas: [ID clinico]l , [Nome clinico] , [icone clinico]

Nota: * significa que neste item deve ser inserida a informagéo relacionada ou as configuragbes ndo serédo efetivadas.

In advance | Exit

O Clinician name

EN I

GENERAL PARAMETERS NETWORK

2 A A w C A
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3.8 Configuragao Geral

3.8.1 Defini¢éo de idioma

In advance = Exit

LANGUAGE B LA 41113 ALARM OPTIONAL

NETWORK SERVICE

@ . C A

1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [Geral] — [Idioma] para acessar a lista de idiomas.
2. Selecione o idioma desejado e pressione [OK] para salvar a definigdo de idioma.

3.8.2 Definigdo de data e hora
Defini¢ao da hora atual:

1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [DISPOS.] — [Configuragées] — [Hora] .
2. Defina [Ano] , [Més] , [Dial , [Horal , [Minuto] para os valores desejados.

ﬁ 14:17 2016-06-14 g [=Eh(66%
No issues
NIBP MODE 5p0O2 CLINICIAN PROFILE ADVANCED
Seftings Year S o
@) Time
O Screen Brightness 2016 . 6 v 14 v
O Auto standby Hour Minute

(o [ | o
ALARM

SETTINGS

MEASURE PATIENT REVIEW

2 A N & . C A

3. Selecione [OK] para salvar as definigGes.
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Defini¢gao do formato de data/hora:

1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [GERAL] — [DATA/HORA]
2. Definao [Formato de Data] como aaaa-mm-dd, mm-dd-aaaa ou dd-mm-aaaa;

3. Definao [Fuso horario]l como GMT, GMT+1, GMT+2, GMT+3, etc.

In advance

(W [V c ) DATE/TIME OPTIONAL

Date Format

yyyy-mm-dd ‘ N

Time Zone

GIT ‘ v

PARAMETERS NETWORK

e C A

3.8.2 Modo Demo

In advance | Exit

No issues.

LANGUAGE DATE/TIME ALARM OPTIONAL

Demo Mode:

@ Monitor profile demo

O Spot Check profile demo

O Triage profile demo

PARAMETERS NETWORK

e C A
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1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [GERAL] — [DEMO] para selecionar o tipo de demo.
H4 trés modos de demo entre os quais se pode optar: Demo perfil Monitor, Demo perfil Spot check ou Demo
perfil Triagem.

2. Selecione [lIniciar] para comegar a demo.

3.8.3 Opgoes Gerais do Dispositivo

In advance Bt

No issues.

LANGUAGE DATE/TIME ALARM OPTIONAL

E Measure Sp02

m Measure Temperature
E Allow use of USB devices

B Allow user to select device profile

E Enable Nurse Call

DATA NETWORK

N . b= [
2 A N & . C A
1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [GERAL] — [OPCIONAL] para ver a lista de opgdes
disponiveis.

2. Escolha as opgdes desejadas.

Selecione [OK] para salvar as definigdes.
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3.8.4 Opgoes de Dados

In advance | Eat

Mo issues.

Patect Mame Format Dleplayed RAsteenatically tend data to EMI e
sl tave.

O gulnaTe Dielete mexsuremesd data afer
secoenaiel send.

C A

1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [DADOS] para escolher se quer ou ndo que seja
exibido o nome completo ou abreviado, tanto para o Paciente como para o Clinico. Também pode decidir se
quer enviar a informagéo clinica automaticamente para o PEP, quando salvar os dados manualmente, e se deve
ou nao excluir as leituras exibidas depois que os dados forem enviados com sucesso para o PEP.

2. Selecione [OK] para salvar as definigGes.

In advance | Exit

‘ * Printer Out of Paper =
Setting RLTETHTT

Network type

(@) Wird LAN ntwr (®) stic1p IP Address
192.168.0.190

DHCP IP
“w;'::'l‘:? e O Subnet mask

255.255.255.0
Gateway
192.168.0.1

NETWORK
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3.8.5 Configuragdes de Rede

In advance ' Exit

* Printer Out of Paper ‘ Q
@ PCD server o ot
0 [:] Use SSL
O PDQ server . .
Application Facility
O Common setting
Namespace |1D Universal 1D
Universal ID type

GENERAL PARAMETERS DATA NETWORK SERVICE

?2 A AN & B, C A

1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [REDE] para definir se a rede é uma [Rede Cabeada]
ou [Rede Sem Fio] .

2. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [REDE] — [Definigdo IHE] . Nesta interface, configure
o servidor da rede como [Servidor PCD] / [Servidor PDQ] .

3. Selecione [OK] para salvar as definigGes.

3.8.6 Configuragdes de Servigo

In advance = Exit

DEVICE SELF TEST FACTORY

Reset factory defaults Device configuration Power frequency

All settings Save to USB

50 Hz ’\/

Import from USB

GENERAL PARAMETERS DATA

2 A AN &
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1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [SERVIGO] para redefinir as configuragdes padréo de
fabrica (ndo recomendado), importar e exportar os arquivos de configuragédo por USB ou importar as definigdes
de configurag&o por um drive USB. No menu [SERVIGO] , também podem ser consultados os registros do
dispositivo e outras informagdes sobre o mesmo.

In advance | Exit

Height U/M Weight U/M
@ cm @ kg
O in O Ib

3.8.7 Outras Configuragdes
1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [PARAM] — [OUTROS] para definir a

[Unidade de Altura] e [Unidade de Peso] .
2. Selecione [OK] para salvar as defini¢Ges.
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]
4. Gestao do Paciente

4.1 Adicionar um Paciente

Para adicionar um paciente:

1. Selecione [PACIENTE] — [Adic.] . a janela de informacdes do paciente aparecera.

2. Insira ou selecione as informagdes do paciente:

——Identficagao do paciente: o sistema pode produzir uma identificagdo automatica para o paciente.
Essa identificagdo também pode ser inserida manualmente.

——Primeiro nome: insira o primeiro nome do paciente.

——Ultimo nome: insira o Ultimo nome (nome de familia) do paciente.

——Data de nascimento: insira a data de nascimento do paciente.

——Sexo: escolha entre  [Masculino] ou [Feminino] .

——Tipo de paciente: escolha a categoria do paciente [Adulto]l , [Pediatricol ou [Neonatal] .

Selecione [OK] para adicionar o novo paciente.

14:14 2016-06-14 R [=EM66%)

o *= Firsl name * Latl name *
N
Gender Type
@ Femals O Male @ Adult O Pedialric O Hecate
Date of Birth [yyyymm-dd] Heghs| e Weighfkg)
a0
Rzem Na Bed Na
- =

s
Y ] 5 y 5 A y

Cuidado: o tipo de paciente determina quais serdo os algoritmos de medig¢éo, os limites de seguranca e

>

os limites de alarme que o dispositivo ira usar durante o funcionamento.

Cuidado: o nimero de pacientes que podem ser inseridos depende do espago de armazenamento que o

>

dispositivo possui.
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4.2 Guia do Paciente

Para selecionar um paciente, o clinico deve estar logado. Consulte a Segdo 3.7 para obter as instru¢des de login do
clinico. Quando o paciente é adicionado, as informagdes desse paciente serdo preenchidas automaticamente na
interface do paciente (veja a figura a seguir):

14:14 2016-06-14 ¢ [=EH(66%

Check

23| 1D Type Gender Fii Last check time Clinician ID  Status

| K | 10086 Adult Female 1 2018-06-14 13:52 001 N

[J  334RTC Adult Female 2018-06-14 13:49 001
m-m

Adult Female 0

O0|0/0|0]/m

n

I I 0 R

PATIENT SETTINGS

C A

Qualquer uma das operagdes a seguir pode ser selecionada:

Selecione [Ver Todos] : veja o ultimo dia, os Gltimos 7 dias ou todos os pacientes. Esta disponivel uma pesq.
palav.-chave para encontrar um paciente especifico.

Selecione [Eliminar] : selecione uma ou mais informagdes do paciente para eliminar.

Selecione [Modificar] : selecione uma ou mais informagdes do paciente para modificar (exceto a ID do paciente).
A Cuidado: no tente eliminar ou modificar o paciente que esta sendo monitorado.

Selecione [Selecionar] : selecione uma informag&o do paciente. O sistema regressara automaticamente a tela
inicial. O monitoramento do paciente selecionado comecara imediatamente.

Selecione [Daralta] : dé alta ao paciente atual.

Selecione [Imprimir] : imprima as informag&es do paciente e os dados da medigéo.

Selecione [Ultima pag.] : visualize a Ultima péagina de informag&es do paciente.

Selecione [Proéx. pag.] : visualize a proxima pégina de informagdes do paciente.

80-0078-05-M0O-RevD 2020-08-12 Manual do Usuario SunTech CT50| 36



5. M

onitoramento do Paciente

5.1 Medi¢ao da NIBP

0 monitor usa o método oscilométrico para a medigdo da NIBP. E aplicavel a pacientes adultos, pediatricos e

neonatai

s. Nao é aplicavel a pacientes com pré-eclampsia ou gravidas.

0 método oscilométrico estima indiretamente as pressoes sistélica e diastdlica dentro dos vasos sanguineos por

meio da medic¢do da alteracdo de pressao no interior da bragadeira de presséao arterial. O dispositivo detecta ondas

de pressao na artéria quando esta é obstruida pela pressédo da bragadeira e calcula a pressdo média.

A medigdo da NIBP ¢é apropriada para a utilizagdo durante eletrocirurgia e durante a descarga de um desfibrilador

cardiaco, de acordo com a norma CEIl 80601-2-30.

Um médi

co devera determinar o significado clinico da medigao da NIBP.

5.1.1 Informagdes de Seguranga

& Avis

80-0078-

0s:

Verifique a categoria do paciente antes do monitoramento. Configuragdes incorretas podem resultar em um
certo risco para a seguranga do paciente. Por exemplo, as definigbes mais elevadas do nivel de alarme nao
sdo adequadas para pacientes pediatricos e neonatais.

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

Use o julgamento clinico para decidir se é necessario executar medi¢cdes automaticas frequentes de PA em
pacientes com disturbios graves de coagulagao do sangue, em razao do risco de hematoma no membro
equipado com a bragadeira.

Use o julgamento clinico para decidir se é necessario executar medi¢cdes automaticas de PA em pacientes
com trombastenia.

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

Caso tenha duvidas relativas as medigbes da NIBP, verifique os sinais vitais do paciente usando outro
dispositivo e, em seguida, verifique o monitor.

A fungdo de medigdo da NIBP deve ser calibrada regularmente para uma utilizagdo segura.

0 desempenho do monitor pode ser afetado por condigdes extremas de temperatura, umidade e altitude.
Evite a compresséao ou restricdo dos tubos de conexao. Isto pode resultar em medigdes incorretas, gerando
um diagnéstico incorreto e podendo prejudicar o paciente.

Quando os pacientes ndo podem cuidar de si mesmos, um operador devera estar ao seu lado durante a

medigao no modo automatico.
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=  Fatores ambientais ou operacionais que podem afetar o desempenho do médulo de NIBP e a sua leitura

de PA:

e Compresséo ou restricdo da mangueira de ar. Evite a compressao ou restricdo dos tubos de presséo.
O ar deve passar sem restrigdes através dos tubos.

e Dobramento ou torgdo da bexiga da bragadeira. A bexiga da bracadeira ndo pode estar dobrada ou
torcida.

e Uma bragadeira de tamanho errado e uma bexiga dobrada ou torcida. Uma bragadeira de tamanho
incorreto e uma bexiga dobrada ou torcida podem causar medi¢des imprecisas.

e Bragadeira muito apertada no membro. Ndo aperte muito forte a bragadeira em torno do membro.

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

= Na&o use a bragadeira sobre uma ferida, pois isso pode causar mais lesdes.

= A pressurizagao da bracadeira pode causar, temporariamente, a perda de fun¢des de monitoramento de
Equipamento Médico Elétrico que estejam sendo usados simultaneamente no mesmo membro.

= Na&o use a bragadeira de NIBP no brago de um paciente de mastectomia. A pressdo sanguinea pode ser
medida na coxa.

= Aaplicagdo da bragadeira e a sua pressurizagdo em qualquer membro onde esteja sendo feito o acesso
intravascular, terapia ou onde esteja colocado um shunt artério-venoso (A-V) pode causar interferéncia
temporaria do fluxo sanguineo e resultar em lesdo para o paciente.

= Verifique o funcionamento do monitor regularmente para se certificar de que o mesmo néo provoca

diminui¢ado prolongada da circulagdo do sangue do paciente.

5.1.2 Limites de Medigéo da NIBP

N&o é possivel efetuar medigdes precisas da NIBP quando a frequéncia cardiaca é extremamente baixa (inferior a
40 bpm) ou extremamente alta (acima de 240 bpm), ou se o paciente estiver ligado a uma maquina coragdo-pulmao.
Também néo é possivel efetuar medi¢cdes exatas quando existir alguma das seguintes condigdes:

e Movimento excessivo e continuo do paciente, como tremores ou convulsoes;

e Dificuldade em detectar um pulso de presséao arterial regular;

e Arritmia cardiaca;

e Alteragdes rapidas da pressao arterial;

e Choque ou hipotermia grave que reduz o fluxo sanguineo para as periferias;

¢ Uma extremidade edematosa;

5.1.3 Modo de Medigao da NIBPs

Existem quatro modos de medigédo da NIBP:

e Manual: uma Unica medi¢do sob demanda.

e Automatico: medig¢des repetidas continuas com intervalos definidos.

e ESTAT: série rapida de medigbes durante um periodo de cinco minutos. Para uso apenas em pacientes
supervisionados.

e Calculo da Média: um nimero definido de medigdes efetuadas e das quais é calculada uma média.
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14:17 2016-06-14 ¢ [=Eh(66%

NIBP MODE CLINICIAN PROFILE DEVICE ADVANCED

@ Single measurement {Manual)

O Long-term automatic

O Averaging

O Short-term automatic (STAT)

SETTINGS

5.1.4 Procedimento de Monitoramento da NIBP

Preparagao para medir a NIBP

1. Incentive o paciente a se manter calmo e imével.

2. Verifique a categoria do paciente. Se quiser alterar a categoria do paciente, selecione m para entrar no

menu [Informagao do Paciente] . Selecione a categoria de paciente desejada.

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

Nota:

Verifique a circunferéncia do membro do paciente (use o brago ou a coxa).

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

A precisdo da medigao da PA depende de uma bragadeira devidamente ajustada.

As seguintes medidas devem ser tomadas para obter medi¢des de rotina precisas da PA em repouso
para a condigao de hipertensao, incluindo:

Certifique-se de que o paciente esteja sentado confortavelmente.

Certifique-se de que as pernas ndo estejam cruzadas.

Certifique-se de que os pés estejam na horizontal no chéo.

Certifique-se de que as costas e os bragos estejam apoiados.

Verifique se a parte central da bragadeira esta no nivel do atrio direito do coragéo.

O paciente deve relaxar o maximo possivel e ndo falar durante o processo de medigao.

Devem decorrer 5 minutos até ser efetuada a primeira leitura.

© N o ok 0N =

Recomenda-se que o operador fique de pé, ao lado direito do monitor, para uma utilizagdo normal.
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Confirme se a bragadeira foi totalmente esvaziada.

Conecte uma extremidade do cabo de PA ao tubo de ar da bragadeira e a outra extremidade ao conector da
NIBP do monitor. Com cuidado, empurre a ponta do cabo de PA sobre cada entrada de maneira a encaixa-lo
no lugar correto com um clique.

Posicione a bragadeira confortavelmente em torno do brago ou da coxa do paciente. No brago, a parte
inferior da bragadeira deve ficar aproximadamente 1 polegada acima da articulagédo do cotovelo. Verifique
se o marcador de artéria “®” da bragadeira esta posicionado acima da artéria e se ndo existem nés ou
dobras no cabo de PA. Quando posicionado em torno do brago do paciente, a Linha de Referéncia da
Bragadeira deve ficar dentro dos Marcadores de Limites <<——> impressos na prépria bragadeira.

Caso contrario, selecione outro tamanho de bragadeira. O monitor foi projetado para ser utilizado com
bracadeiras normais para paciente neonatais, pediatricos e adultos (incluindo bragadeiras de brago e coxa).

Nota: a bracadeira deve estar ao nivel do coragdo para evitar erros de medig¢do. Se néo for possivel posicionar a

bragadeira ao nivel do coragéo, se fara necessario fazer ajustes manuais as medigdes, da seguinte forma:

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

Se a posi¢cdo do membro/bragadeira estiver abaixo do nivel do coragao, a leitura da presséo arterial sera
maior. Subtraia 0,75 mmHg (0,1 kPa) para cada centimetro de distancia entre o membro/bragadeira e o

coragao.

Iniciar/Parar a Medicao

Pressione na tela do dispositivo para iniciar a medi¢do da NIBP. Pressione novamente

para parar a medicao.

Medigao Automatica

1.

A

Selecione [CONFIGURAGOES] — [MODO NIBP] — [Autom. longo prazo] para iniciar um ciclo de
medicdo automatica.

Selecione [Minuto] para definir o tempo durante o qual pretende medir automaticamente a PA.
Selecione um periodo de [5min] a [240 min] .

Selecione hedll Dara iniciar o ciclo.

Aviso: a medigdo prolongada da NIBP no modo de medigdo automdtico pode ser associada a purpura,
isquemia e neuropatia do membro com a bragadeira. Ao monitorar um paciente, examine as extremidades
do membro com frequéncia para verificar se tem cor, calor e sensibilidade normais. Caso observe qualquer

anormalidade, pare a medi¢do da NIBP imediatamente.

Medicao ESTAT
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1.

Selecione [CONFIGURAGOES] — [NIBP] — [ESTAT] para iniciar um ciclo de medigo rapida. As medigbes
de PA serdo efetuadas durante cerca de 5 minutos.

=
A
2. Selecione para iniciar o ciclo.

Nota: o modo de medigdo ESTAT regressara ao modo manual assim que a medi¢do ESTAT for finalizada.

Modo de Calculo da Média

1.

Selecione [CONFIGURAGOES] — [MODO NIBP] — [Calc. média] para iniciar um ciclo de medigéo de
célculo da média.

Para incluir a primeira medi¢do na média, marque a caixa de selegdo ao lado de “Incluir a primeira medig¢éo no
cdlculo da média“. Se nao desejar incluir a primeira medi¢gdo na média, e a caixa de selegdo estiver marcada,
toque na caixa de selegéo para a desmarcar.

Selecione o nimero total de medi¢des a serem feitas e médias calculadas. Selecione entre 2 e 5 medigdes.
Selecione o nimero de minutos antes da primeira medicdo comegcar. Selecione entre 0 e 5 minutos. Caso

=
A
selecione 0, a medigdo comegara imediatamente assim que der inicio ao ciclo tocando em . Caso

selecione 1, a medigao comecara 1 minuto depois de tocar em .

Selecione o nimero de segundos entre cada medicéo discreta. Selecione um intervalo entre 15 e 120 segundos.

Selecione OK para aplicar as suas configuragdes e depois selecione para iniciar o ciclo.

& Aviso: o operador deve estar em acompanhamento continuo durante toda a série de determinagoes.

5.1.5 Tela da NIBP
Nao ha qualquer forma de onda exibida para a medigé@o da NIBP. As leituras da NIBP s&@o apresentadas na segao

de PA da tela de medicdo. A figura a seguir mostra a tela de exibigdo da NIBP. A tela do seu monitor pode parecer

ligeiramente diferente.

NIBP SYS/DIA mmHg : 4

Manual A

h 50
Pediatric

1. Pressao arterial sistélica 9
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Presséo arterial diastélica
Pressao arterial média
Limites superiores do alarme
Limites inferiores do alarme
Mudang. alarme

Unidade de pressao

Modo de medigéo

0 ©® N o g WD

Tipo paciente

Nota: no Perfil Triagem, clique na drea tipo paciente (veja a figura acima 9) para alterar o tipo de paciente.
No Perfil Monitor e no Perfil Spot Check, o tipo de paciente somente é exibido nesta drea.

5.1.6 Definigdo da NIBP

As informagdes de medigao da NIBP podem ser configuradas da seguinte forma:

1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [PARAMETROS] — [NIBP] — [Tipo paciente padrio]
para escolher a categoria do paciente. Escolha [Adulto] , [Pediatrico]l ou [Neonatal] .

2. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [PARAMETROS] — [NIBP] para definira [Unidade]
como [mmHg]l ou [kPa].

Nota: esta configuragdo estd disponivel apenas no Perfil Triagem.

5.1.7 Calibragao da NIBP

A manutencao e a calibragdo anual da medi¢ao da NIBP sd@o necessarias. Caso precise fazer uma manutengao da
NIBP, entre em contato com o pessoal de assisténcia profissional.

Ferramentas de calibragédo: conector de 3 vias, tubo, bomba de insuflamento manual, recipiente metalico

(50025 ml), manémetro padréo calibrado com precisdo acima de T mmHg.

1. Conecte o monitor, o manémetro, a bomba de insuflamento e o recipiente metalico conforme segue.

Monitor Manometro

NIBP adrao
Tubo P

@ o)

Bola de pressao Recipiente
metalico

2. Aleitura do manémetro deve ser de 0 antes do esvaziamento, caso contrdrio, corte a conexao até que volte

a zero.
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3. Selecione [Manutengdo] — coloque a senha— [Menu Principal] — [Manutengio] —
[ Manutengdo da Maquinal — [Manutengio NIBP] — [Adulto] — [Calibragio NIBP] .
4. Aumente a pressdo de saida da bomba para 150 mmHg. A diferencga de pressao exibida no monitor e no
mandmetro de consulta deve ser menos de 3 mmHg. Se n&o for, defina a [ Calibragdo de Pressdao] como
150 mmHg e selecione a tecla [Ok] a direita do menu.

5.1.8 Teste da NIBP

Quando o valor mensurado da NIBP for impreciso, selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [SERVIGO] .
Apés inserir a senha correta, va para [FABRICA] para selecionar o teste a seguir: teste de mandmetro, teste de
vazamento de ar, teste de sobrepressao, Calibragao NIBP. Selecionar um teste permite realiza-lo.

In advance | Exit

No issues.

Air leakage test
O @ 0 mmHg Cufi mmHg

O 250 mmHg O
O Nibp calibration
O pimerte [

GENERAL PARAMETERS DATA SERVICE

? A N &

Nota: apenas profissionais clinicos qualificados ou pessoal especifico do fabricante poderéo realizar a operagdo

acima.

5.2 Medigao de SpO:

5.2.1 Introdugéo

A medida da saturacgéo de oxigénio do sangue arterial (também conhecida como saturagdo de oxigénio de pulso, ou
Sp02) adota os principios do espectro de luz e rastreamento de volume. O LED emite luzes com dois comprimentos
de onda especificos que sdo seletivamente absorvidos pela hemoglobina oxigenada e pela desoxiemoglobina.

0 receptor 6ptico mede as modificagdes na intensidade da luz depois de a luz passar pela rede de capilares e estima

a proporgéo de hemoglobina oxigenada e de hemoglobina total.
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Hemoglobina oxigenada

Sp02 % = x100%

Oxiemoglobina + desoxiemoglobina

Os comprimentos de onda da luz emitida pela sonda do oximetro de pulso sdo nominalmente de 660nm para

o LED vermelho e de 940nm para o LED infravermelho.

5.2.2 Informacgdes de Seguranga

& Avisos:
[ ]

Use apenas os sensores de SpO; especificados neste manual. Siga as instrucgdes de utilizacdo do
sensor de SpO; e respeite todos os avisos e precaucoes.

Quando ha uma tendéncia em direcdo a desoxigenagdo do paciente, as amostras de sangue devem ser
analisadas por um co-oximetro laboratorial para compreender totalmente as condi¢des do paciente.
N&o use o monitor e o sensor de Sp0O, durante a ressonancia magnética (RM). A corrente induzida
pode causar queimaduras.

0 monitoramento continuo e prolongado pode aumentar o risco de mudangas inesperadas nas
caracteristicas da pele, tais como irritagcao, vermelhidao, bolhas ou queimaduras. Inspecione o local
do sensor a cada duas horas e mova o sensor se houver alteragdes na qualidade da pele. Para recém-
nascidos, ou doentes com ma circulagdo sanguinea periférica ou pele sensivel, inspecione o local do
sensor com mais frequéncia.

Verifique o sensor de SpO; e a sua embalagem para detectar qualquer sinal de dano antes da
utilizagdo. Nao use o sensor se detectar algum dano. Entre em contato com o fabricante.

Use apenas sensores de Sp0; e cabos de extensao aprovados para uso com este monitor. Ndo use
sensores ou cabos danificados. Sensores ou cabos incompativeis ou danificados podem representar
um risco de queimadura para o paciente.

Nao mergulhe o sensor na agua. Evite o contato com a umidade para evitar danos.

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

A medigdo da frequéncia cardiaca é baseada na detecgéo ética de um impulso de fluxo periférico e,
portanto, pode ndo detectar certas arritmias. A oximetria de pulso ndo deve ser utilizada como um
substituto da anélise de arritmia baseado em um ECG.

é Cuidado: se for necessario fixar o dispositivo de SpO2 ao paciente, sempre clipe o cabo e nunca o préprio

sensor. Nunca use a forga para puxar o cabo do sensor.

Nota:

Durante a medigéo de SpO,, uma forma de onda fotopletismografica sera exibida na area de SpO..
Esta onda nao iguala a intensidade do sinal de PR.

A divergéncia de produgéo e a corrente de acionamento do LED influenciam a gama do pico do
comprimento de onda da luz emitida pela sonda de oxigénio.
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e O monitor ndo fornece um sinal de alarme de autoexame automatico. O operador devera usar um
simulador de SpO;, para fazer o autoteste do dispositivo.

e O teste funcional ndo pode ser usado para avaliar a precisdao do monitor.

¢ Quando o valor de SpO; ou da frequéncia cardiaca exibidos forem potencialmente incorretos, o

sistema mostrard um sinal de interrogagao “? ” na posigao do valor.

5.2.3 Procedimento de Monitoramento de SpO,

1. Selecao do sensor de Sp0O2: selecione um sensor de Sp0; que seja adequado a categoria, ao peso e ao local de
aplicagéo do paciente.

2. Conexdo do sensor de SpO2: conecte o cabo do sensor do Sp0O; ao conector do Sp0O; no dispositivo (veja o
diagrama do dispositivo no Capitulo 1.4).

3. Aplicagdo do sensor de SpO2: limpe o local da aplicagédo, removendo esmaltes coloridos, e aplique o sensor ao
paciente. Geralmente, o sensor deve ser usado no dedo indicador, médio ou anelar. A unha deve ficar virada para

o lado da luz vermelha.

& Avisos:

e Nao use o sensor de SpO2 no mesmo membro usado para a medi¢édo de NIBP. Isto pode gerar
uma leitura incorreta de SpO; devido ao fluxo sanguineo bloqueado durante a insuflagao da
bracadeira.

e Nao mega o SpO; no dedo com unha pintada com esmalte. Isto pode gerar medi¢des ndo
confiaveis.

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

e Se aparecer “Sinal fraco”, verifique a condigdo do paciente e mova a sonda para outra posigao a

fim de tentar conseguir um sinal melhor.

5.2.4 Tela de Sp0O;

Unidade

de SpO, = Limite super. alarme
Valor de 95 L
h Limite infer. alarme
Normal

%Sp0>

J\'LJK /\\ \\\j\\PMJ'\

Forma de onda de pletismografia
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5.2.5 Definigdo de Sp0,

1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [PARAMETROS] — [Sp0.] — [Resposta padrio
1 para escolher a resposta [Normal : 16 segundos] ou [Rapido: 4 segundos] .

2. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [PARAMETROS] — [Sp0.] — [Vel. varredura]

para configurar a velocidade como [6,25 mm/s] ou [25 mm/s] .

5.2.6 Limites de Medigéo de Sp0O2
Caso tenha duvidas quando as medi¢des de SpO,, verifique o paciente e mova a sonda para um dedo diferente.
Os seguintes fatores podem influenciar a precisdo das medigdes:

e Exposicdo ailuminagdo excessiva, como lampadas cirurgicas (especialmente aquelas com uma fonte
de luz de xendnio), lampadas de bilirrubina, lampadas fluorescentes, lampadas de infravermelho para
aguecimento ou luz solar direta (exposicéo a iluminagéo excessiva pode ser corrigida cobrindo o sensor
com um material escuro ou opaco);

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

¢ Movimento excessivo do paciente;

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

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

e Aplicagao ou uso incorretos do sensor;

e Colocagdo de um sensor em uma extremidade com uma bragadeira de presséo arterial, cateter arterial ou
linha intravascular;

e Baixa perfusao;

e Unidades eletrocirurgicas.

0 monitor pode ser utilizado durante a desfibrilagdo, mas as leituras poderdo ser imprecisas durante um curto
periodo de tempo.

5.2.7 Informagdes da Masimo

Pacientes da Masimo:

Este dispositivo possui cobertura de uma ou mais patentes dos EUA a seguir: 5,758,644, 5,823,950, 6,011,986,
6,157,850, 6,263,222, 6,501,975 e outras patentes aplicaveis listadas em: www.masimo.com/patents.htm.

Sem licenga implicita:

A posse ou compra deste dispositivo nao significa uma licenga expressa ou implicita de uso do dispositivo com
sensores ou cabos ndo autorizados que, isoladamente ou em conjunto com este dispositivo, entrariam no escopo

de uma ou mais patentes relacionadas ao dispositivo.

5.2.8 Informagdes da Nellcor

E J covibien

Esta é a marca comercial da Covidien plc.
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5.3 Medigao da FC

5.3.1 Telada FC
Valor da FC

Unidade da FC  ms PR /min

[ I Limite super. alarme

Limite infer. alarme

W Sourca: Sp02

Fonte da FC

5.3.2 Selecionar a origem da FC
Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [PARAMETROS] — [FC] — [Origem] : SpO ou NIBP.

5.4 Medicao da Temperatura

5.4.1 Introdugéo

Este monitor é equipado com o recurso de medicao rapida da temperatura. A medicéo rdpida da temperatura usa um
modo de pré-aquecimento para alcangar a temperatura corporal do paciente rapidamente. Depois, a temperatura é
convertida em sinais elétricos que sdo processados pelo monitor e exibidos rapidamente como medigdes.

5.4.2 Procedimento de Monitoramento da Temperatura
1. Selecione os locais de medigdo adequados. Escolha entre Oral " ,Ainarﬁ ou Retalﬁ.

2. Selecione o Modo de medigao. Escolha entre répido, Frio ou Monitorm. Para a medigé&o oral,

apenas estdo disponiveis os modos Rapido e Frio. Para medi¢des Axilar ou Retal, estdo disponiveis todos os

trés modos.

Nota:
¢ 0 modo Réapido se adequa a pacientes cuja a temperatura corporal esperada esta dentro do intervalo
normal entre 96,8° F a 100,4° F (36°C a 38°C).
e 0 modo Frio Pré-aquecido se adequa a pacientes cuja a temperatura esperada é mais baixa do que o
normal (por exemplo, 91,4°F ou 33°C), como € o caso daqueles que vém de uma cirurgia.
e 0 Modo Monitor é adequado para o monitoramento continuo da temperatura. O tempo de medi¢do minimo
recomendo para este modo é de 60 segundos.
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3. Remova a sonda de temperatura do compartimento da sonda na frente do monitor. Este simbolo da sonda de

temperatura MM comegaré a piscar para lembrar de aplicar uma cobertura de sonda.

4. Coloque a cobertura de sonda descartavel e posicione a sonda no paciente (veja as orientagdes abaixo sobre
o posicionamento adequado). O simbolo do temporizador de temperatura E piscard enquanto a medic¢édo
estiver sendo efetuada.

Se estiver usando o modo Direto, irdo aparecer continuamente na tela os dados da medigao em tempo real.

5. Quando a medigao estiver concluida, este simbolo da sonda piscara para lembrar de ejetar a cobertura
descartavel da sonda. Ejete a cobertura da sonda e insira a sonda novamente no compartimento da sonda.

A Avisos: se a medigao for feita sem a cobertura de sonda, o resultado pode ser impreciso.

Posicionamento Adequado da Sonda de Temperatura
Medicao de Temperatura Oral
Insira a ponta da sonda sob a lingua em qualquer um dos lados. Pega ao paciente para fechar a boca. Segure a

sonda no lugar até ouvir um longo bipe e a leitura da temperatura for exibida na tela.

Bolsas de calor

Medicao de Temperatura Axilar
Com o brago do paciente levantado, coloque a ponta da sonda na axila do paciente, diretamente sobre a pele. Pega
ao paciente para abaixar o brago e se manter imével. Segure a sonda perpendicularmente ao brago até ouvir um sinal

acustico longo e a leitura da temperatura seja exibida na tela.
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b
Medicao de Temperatura Retal

Aplique lubrificante na cobertura da sonda e a insira suavemente no reto do paciente, apenas meia polegada a trés
quartos de polegada (12 mm a 19 mm) para adultos, e um quarto de polegada a meia polegada (6 mm a 13 mm) para

criangas. Segure a sonda no lugar até ouvir um sinal acustico longo e a leitura da temperatura seja exibida na tela.

A

Cuidado: se o monitor ndo conseguir medir a temperatura no modo de temperatura rdpida, o mesmo mudard
0 modo automaticamente e exibira os resultados. O local e 0 modo de temperatura somente podem ser

alterados quando a sonda se encontra armazenada em seu receptaculo de suporte no monitor. Estas
configuragbes ndo podem ser alteradas quando a sonda esta fora.

Cobertura da
5.4.3 Tela da Temperatura ~ Valor datemp.

Local de medigédo
sonda

Temp °F

9 g 3 \ Limite super. alarme
Alternativo [ |

Valor da temp.

Unidade temp. 3 7 . 4 OC

de medicéo

Limite infer. alarme
Modo

5.4.4 Definigoes de Temperatura
1.

Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [PARAMETROS] — [Temp] para entrar no menu de
configuragdo da temperatura.

Defina a [Unidade] para [Celsius] ou [Fahrenheit] . A unidade de medida selecionada ficara habilitada
durante a medigéo seguinte.
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5.4.5 Informagdes de Seguranga

A Aviso
e Calibre a fungdo de medigéo da temperatura do dispositivo a cada seis meses a um ano ou de acordo com
as regulamentagdes de sua instituicao.
e Se atemperatura exceder o intervalo de medicao, o alarme sera ativado. Confira se a sonda de temperatura
estd colocada no local adequado do paciente.

e Sondas danificadas ou fora de validade deverao ser reparadas ou substituida imediatamente.

5.5 Chamada de Enfermeiro
A fungé@o de Chamada de Enfermeiro envia um sinal ao sistema de chamada de enfermeiro quando um dos sinais
vitais de um paciente excede um limite de alarme predefinido. Para habilitar esta fungdo, o monitor devera estar
conectado ao sistema de chamada de enfermeiro do hospital. Use o cabo de conexdo de chamada de enfermeiro
fornecido.
A fungé@o de Chamada de Enfermeiro somente funcionard na presenga das seguintes condigdes concomitantes:
e Afungdo de Chamada de Enfermeiro estd habilitada;
e Estd ocorrendo uma condigdo de alarme; e
e Os alarmes nao foram pausados ou silenciados.
Para configurar a Chamada de Enfermeiro:
1. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [GERAL] — [OPCIONAL] e [Habilitar chamada enfer.]
2. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [GERAL] — [ALARME] — [Limiar chamada enfer.]
para definir o nivel de alarme com o qual o enfermeiro serd chamado (por exemplo, baixo, médio, elevado).
3. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [GERAL] — [ALARME] — [Tipo relé chamada enf.]
para definir o tipo de relé como [Normalm. fech.] ou [Normalm. abe.] .
4. Selecione [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [GERAL] — [ALARME] — [Modo disp. cham. enfer.]

para definir o modo de disparo como [Continuo] ou [Pausa 1s] .
Aviso: a fungdo de Chamada de Enfermeiro ndo deve ser usada como o principal meio de monitoramento de

paciente. A equipe de atendimento devera avaliar os alarmes em combinagdo com a observagdo dos
sintomas do paciente e a condigéo fisiolégica geral.
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]
6. Alarmes

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

Nota:

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

e Asdefinigdes de alarme séo salvas em tempo real. Quando uma definicdo é finalizada, ela é salva
simultaneamente. Ap6s uma queda de energia, as definicdes de alarme anteriores a queda de energia serdo
recuperadas automaticamente quando o monitor for reiniciado.

& Aviso: ndo defina os limites de alarme em valores extremos que possam tornar indtil o sistema de alarme.
Os limites de sinais vitais estdo predefinidos pelo fabricante, mas ndo deixe de escolher limites clinicamente
adequados ao paciente. Quando o tipo de paciente selecionado é diferente do ultimo paciente monitorado,
os limites de alarme voltardo ao padrdo de fabrica.

6.1 Categorias de Alarme

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

Alarmes fisiolégicos: os alarmes fisiolégicos sdo disparados por um valor de parametro monitorado (por exemplo,
um valor de presséo arterial diastélica) que viola os limites de alarme definidos. As mensagens de alarme fisioldgico
sdo exibidas na area de alarme fisiolégico.

Perfil Monitor Perfil Triagem Perfil Spot Check

Def. Alarmes \/ x X

Alarmes técnicos: os alarmes técnicos sdo disparados em razdo de um funcionamento ruim do dispositivo devido
a operagao incorreta ou problemas de sistema. Os problemas podem causal uma operagao anormal do sistema.
As mensagens de Alarme técnico sao exibidas na area de Alarme técnico.

Mensagens de aviso: mensagens de aviso ndo sdo mensagens de alarme. As mensagens de aviso no monitor sdo

mostradas para indicar o status do sistema.
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6.2 Niveis de Alarme

Os alarmes fisioldgicos do monitor sdo classificados em trés categorias conforme a gravidade do problema que

causa o alarme.

Alarmes de nivel elevado: indicam que o paciente esta em situacao de risco de vida e é necessario um tratamento

de emergéncia. Este é o nivel de alarme mais elevado.

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

imediato.

Alarmes de nivel baixo: indicam que os sinais vitais do paciente parecem anormais e poderd ser necessario um

tratamento imediato.

Os alarmes técnicos do monitor séo classificados em trés categorias: nivel elevado, nivel médio e nivel baixo.

Os niveis de alarme técnico sdo predefinidos na fabrica e ndo podem ser alterados pelos usuarios.

Os niveis de alarme séo os seguintes:

Alarme fisiolégico Nivel de alarme
Excedido o limite de alarme inferior do SpO, Elev.

NIBP SIS elevado/baixo Médio

NIBP DIA elevado/baixo Médio

NIBP MAP elevado/baixo Médio

PR elevado/baixo Médio

SpO; elevado/baixo Elev.

TEMP elevado/baixo Baixo

Tempo pesqu. esgot. Elev.

Alarme técnico

Nivel de alarme

Bateria Fraca Elev.
NIBP

Erro de autoteste Baixo
Falha de sistema Baixo
Bracadeira folgada Baixo
Vazamento de ar Baixo
Erro de pressédo de ar Baixo
Sinal fraco Baixo
Intervalo excedido Baixo
Movimento excessivo Baixo
Sobrepressao detectada Baixo
Sinal saturado Baixo
Tempo esgotado Baixo
Erro de tipo de bragadeira Baixo
Erro de calibragéo zero Baixo
Falha de calibragdo Baixo
Sobrepressao de hardware: Erro de calibragéo zero Baixo
Sobrepresséao de hardware: Falha de calibragao Baixo
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SpO:2

Sensor desl. Médio
Procurando pulso de SpOs.... Baixo

TEMP.

Limite alarme super. excedido Baixo

Limite alarme inf. excedido Baixo

Falha de médulo de TEMP. Baixo

Os niveis de alarme, incluindo alarmes fisioldgicos e alarmes técnicos, ndo podem ser alterados pelos usuarios.

6.3 Indicadores de Alarme

Quando ocorre um alarme, o monitor o indicara pelos seguintes meios:

Tom do alarme: de acordo com o nivel de alarme, serdo emitidos diferentes tons de sons de alarme pelo alto-falante.
Luz de alarme: de acordo com o nivel de alarme, a luz do LED de alarme no monitor piscara com cores e velocidades
diferentes.

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

& Cuidado: a natureza exata do alarme depende do nivel de alarme especifico.

6.3.1 Tons de Alarme

0 dispositivo emitira os seguintes sons para diferentes niveis de alarme:

Nivel de alarme | Aviso sonoro

Elev. “DO-DO-DO-—-D0O-DO, DO-DO-DO--—--DO-DO”
Médio “DO-DO-DO”
Baixo “DO-"

6.3.2 Luzes de Alarme
O dispositivo possui duas luzes de alarme. Uma pisca em vermelho/amarelo e a outra em turquesa. Quando ocorre

um alarme fisioldgico, os niveis de alarme sao indicados pelos seguintes meios visuais:

Nivel de alarme | Aviso visual

Elev. O LED de alarme pisca em vermelho a intervalos de 2 Hz.
Médio O LED de alarme pisca em amarelo a intervalos de 0,5 Hz.
Baixo O LED de alarme se acende em amarelo, sem piscar.
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Quando ocorre um alarme técnico, os niveis de alarme sdo indicados pelas seguintes formas visuais:

Nivel de alarme

Aviso visual

Elev. O LED de alarme pisca em vermelho a intervalos de 2 Hz.
Médio O LED de alarme pisca em amarelo a intervalos de 0,5 Hz.
Baixo O LED de alarme se acende em turquesa sem piscar.

f Cuidado: quando multiplos alarmes de diferentes niveis ocorrem ao mesmo tempo, o monitor emitira

indicadores de alarme visuais e audiveis para os problemas de nivel mais elevado. Quando os alarmes

técnicos e fisiolégicos de baixo nivel ocorrem ao mesmo tempo, as duas luzes do alarme seréo iluminadas

simultaneamente: uma pisca em amarelo e a outra em turquesa.

6.3.3 Mensagens de Alarme

O sistema usa diferentes cores de fundo para distinguir as mensagens de nivel de alarme. A cor de fundo para

diferentes niveis de mensagens de alarme é a seguinte:

Alarmes de nivel elevado: vermelho

Alarmes de nivel médio: amarelo

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

0 numero de asteriscos ( *) indicara o nivel de alarme na drea de mensagem, conforme segue:

Alarmes de nivel elevado: ***
Alarmes de nivel médio: **
Alarmes de nivel baixo: *

Cuidado: se ocorrem varios alarmes, sera exibido o nivel mais elevado de mensagem de alarme. Quando duas

mensagens de alarme sdo do mesmo nivel de alarme, a ultima mensagem de alarme sera exibida primeiro.

A mensagem que aparece pode ser alterada manualmente pelo usudrio para exibir outras mensagens de alarme.

6.4 icones de Alarme

=/

0 alarme estd ativo.

; S 0 alarme esta desligado.

. 0 som do alarme esta desligado.

%

0 alarme esta em pausa.
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6.5 Defini¢ao do Volume do Alarme

1. Selecione [Alarme] — [Geral] .

2. Selecione [Volume alarme]) e escolha um valor entre [Baixo]) , [Médio] , [Alto] ;

Ao mesmo tempo, vocé pode selecionar [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [Gerall — [Alarme] para

definir o volume de alarme minimo como [Baixo) , [Médio) , [Alto]) .

A Aviso:

o Os niveis de pressao sonora do sinal do alarme sonoro, quando definidos abaixo dos niveis ambientes, podem
impedir o reconhecimento do operador das condigdes do alarme e do sistema de alarme.

. Ao definir o volume do alarme, ele deve ser mais alto do que o ruido do ambiente.

6.6 Parametros de Alarme
Todos os limites do alarme s@o ajustaveis. Quando o valor da medigéo fisica excede o valor limite do alarme, o

alarme serd acionado.

6.6.1 Limitadores de Alarme
Para ligar ou desligar os limites de alarme, selecione [ CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] — [PARAMETROS]
— [ Status limite alarme] e escolha o tipo de medigéo (NIBP, FC, SpO, ou Temp) para definir o alarme como
[ Limites alarme lig.] ou [Limites alarme desl.] . Quando vocé seleciona [Limites alarme desl.] , o simbolo &
serd exibido na barra de status do parametro relacionado.

6.6.2 Definigdo de Limites do Alarme

1. Vapara [Configurages] — [Perfil] e selecione [Monitor] para verificar se o dispositivo esta no Perfil
Monitor. Esse perfil deve ser selecionado a fim de acessar as configuragdes de alarmes e definir limites de
alarme.

2. A partir da tela de medic&o principal, pressione em qualquer parte na Area de Configuragdes de Alarme para
acessar as configuragdes de limite de alarme e definir os limites de alarme superior e inferior.

3. Os limites de alarme também podem ser definidos selecionando [Alarm] na tela de medig&o principal e, em
seguida, selecionando a guia para os limites de alarme que vocé deseja definir (por exemplo, limites de alarme
para NIBP, FC, etc.).

A Aviso: o pessoal médico deve definir os limites de alarme com base nos protocolos da industria, no
ambiente clinico e em sua experiéncia clinica. Antes do monitoramento, confirme se as configuragdes de

alarme sdo adequadas para o paciente a ser monitorado.
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6.7 Pausar Alarmes

N
Pressione o botédo no painel frontal do monitor para suspender temporariamente todos os indicadores de

AN N
alarme. O icone A aparecera na area de status. Pressione o botao novamente para sair do status de

AN
pausa do alarme; o icone desaparecera. Quando os alarmes s@o pausados, ocorre o seguinte:

e Todos os alarmes fisiolégicos serdo interrompidos.
e Apenas as mensagens de alarme na area de alarme técnico serdo exibidas. A luz e o volume do alarme
técnico serdo interrompidos.
e Ird aparecer uma contagem regressiva de 30 segundos para o alarme pausado, no topo direito, em uma
barra vermelha que atravessa o alto da tela.
Apo6s o tempo de pausa do alarme terminar, o monitor ird cancelar automaticamente a pausa do alarme e regressar
ao estado normal. Se as condi¢des do alarme permanecerem ativas, os alarmes estarao ativos. Para cancelar

AN
manualmente a pausa do alarme em qualquer momento, selecione A

6.8 Reconhecer Alarmes

Ao selecionarE no painel frontal do monitor, vocé pode reconhecer os alarmes fisioldgicos e técnicos ativos,

um a um. Quando os alarmes sao reconhecidos, ocorre o seguinte:
e Os alarmes visuais continuam abertos, mas os alarmes sonoros sao desligados.
e “Reconhecido” aparecera na frente da mensagem de alarme fisiolégico reconhecido.

e Os outros alarmes fisioldgicos e técnicos restantes permanecerao ativos.
Se ocorrer um alarme técnico ou fisioldgico, os alarmes reconhecidos ndo serao influenciados e o sistema ira

produzir um alarme sonoro de acordo com o nivel da nova condigéo do alarme.

6.9 Redefinir Alarme
Pressione o botédo ﬁ no painel frontal do monitor para redefinir todos os alarmes fisiolégicos e alarmes técnicos
ativos. Quando os alarmes sao redefinidos, ocorre o seguinte:
o Todos os alarmes sonoros séo desligados.
o Os sinais de alarme visual, para quaisquer condi¢gées de alarme existentes, irdo continuar enquanto essas
condigbes de alarme existirem.
o Os alarmes técnicos de sonda desligada/sensor desligado serdo eliminados.
. Apés redefinir os alarmes, se ocorrer um novo alarme técnico ou alarme fisiolégico, o monitor ira ativar
o alarme sonoro novamente.

6.10 Controle do Som do Alarme

Os passos a seguir desligam ou ligam a fungé@o de som do alarme.

Selecione [CONFIGURAGOES] — [ AVANGADO] , digite a senha correta para entrar na interface de controle
do alarme. Nessa interface, selecione [Perm. som controle alarme] . Retorne a interface principal e selecione

[ALARME] para escolher [Som alarmelig.] ou [Som alarme deslig.] .
Nota: apés selecionar £Som alarme deslig. 1, o icone a seguir aparecera:
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6.11 Sinal de Alerta

Quando o som do alarme estd desligado, o sistema de alarme pode ser definido para fornecer um sinal de alerta
sonoro periédico consistindo em trés alarmes. Entre em [CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] e digite a
senha correta para entrar na interface de controle do alarme. Nessa interface vocé pode marcar ou desmarcar o

[ Sinal alerta ativo] para iniciar ou parar o sinal de lembrete. Os intervalos entre os sinais de alerta podem ser

ajustados para 30s, 60s, 90s ou 120s nesta interface.

6.12 Redefini¢ao do Limite de Alarme

Para redefinir todos os limites de alarme para os niveis de padrdo de fabrica, selecione [Alarmel — [Geral]l —

[ Restaurar todos limites alarme] . Os limites serdo redefinidos para os seguintes padrdes:

Parametro Limite superior Limite inferior

SIS 160 90

Adulto DIA 150 50

MAP 110 60

NIBP SIS 120 70

(MMHY) | pediatrico DIA 70 40

MAP 90 50

SIS 90 40

Neonatal DIA 60 25

MAP 70 35

SpO2 100 95

PR 120 50

TEMP (°C) 39 36
A Avisos: pode existir um risco potencial se forem usadas predefinicbes de alarme diferentes para 0o mesmo

equipamento ou equipamento semelhante em qualquer drea particular. Se definigbes diferentes forem

usadas, o operador pode se confundir com os diferentes alarmes do dispositivo predefinidos nessa area,

podendo prejudicar o paciente.
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6.13 Historico de Alarme
Selecione [ALARME] na tela de medic&o principal e selecione a guia [HISTORICO] para ver todas as horas, niveis,

mensagens e tempos de duragdo dos alarmes conforme mostra a figura a seguir:

08:412016-08-22 i [CXJ¢
* Printer Out of Paper =

$po2

Time Type Alarm Message

2018-08-2208:38 | Tec Printer out of paper |

2018-08-22 08:23 Tec Printer out of paper - <l

Type: All a4 Delete vV

Nota:

0 numero gravado de registros de alarme depende do espago de armazenamento.

0 sistema de alarme gera uma condig¢éo de alarme técnico quando o espago de armazenamento ndo é
suficiente. Quando o espago de armazenamento é inferior a 10 MB, ocorre um alarme técnico de baixo nivel
e uma mensagem de aviso aparecera: “Espaco de armazenamento insuficiente”. Quando o espago de
armazenamento é inferior a 5 MB, ocorre o outro alarme técnico de baixo nivel, e um aviso de informagao
aparecera com a seguinte mensagem: “Grave escassez espago armazenamento'.

Quando o sistema de alarme é desligado, o registro se mantém, mas a hora de desligamento do sistema de
alarme néo serd gravada no registro.

0 conteudo do registro é conservado apds o sistema de alarme ter passado por uma perda total de energia
(rede de alimentacédo e fonte de alimentagé&o elétrica interna) de duragao limitada.

Quando o registro atinge a capacidade maxima, o sistema ira excluir automaticamente a entrada mais antiga.
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7. Revisao

Vocé pode usar a funcionalidade de Revisdo para acessar a informacgéo de qualquer paciente gravada pelo monitor.

7.1 Rever as Medigoes do Paciente
Selecione [REVER] na tela inicial para acessar os dados salvos de medigéo do paciente.

1415 2016-06-14 [  [=Eh(66%

View: All | '

Gllnlclan

] PATIENT ID NIBP({mmHg) PR  Sp02 Temp(°C) send
- llll—-n
[ 334RTC 2016-06-12 16:19 108/70/83 N

(] 334RTC 2016-06-12 16:18 108/70/83 -- -- -- 001 N

] 1004 2016-06-07 19:45 91/51/64 70 -- -- 001 N

[ 1004 2016-06-07 19:43 91/51/64 70 = = 001 N

O 1004 2016-06-07 19:41 91/61/64 70 == == o001 N

[ 1004 2016-06-07 19:39 91/61/64 70 == == 001 N

[ 1004 2016-06-07 19:37 91/51/64 70 -- -- 001 N

MEASURE PATIENT

?2 A N

7.2 Excluir os Dados do Paciente

Selecione a caixa I:lem branco do lado esquerdo da Identificagdo do paciente e depois selecione [Eliminar]
para excluir os dados de medigcéo do paciente.

7.3 Imprimir os Dados do Paciente

Selecione a caixa I:lem branco do lado esquerdo da Identificagdo do paciente e depois selecione [ Imprimir
1 para imprimir os dados de medigédo do paciente selecionados.
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8. Bateria

8.1 Introducgao

0 monitor pode ser equipado com uma bateria recarregavel para garantir a operagdo continua no caso de haver uma
falha de energia. A bateria ndo necessita de qualquer manutengéo especial em condi¢gdes normais. Enquanto o monitor
esta conectado a uma fonte de alimentagao externa, a bateria ird carregar, independentemente de o dispositivo estar
ligado ou ndo. No caso de haver uma interrupgao de energia subita, 0 monitor ird automaticamente mudar para a
energia da bateria sem interromper a medicao.

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

indica que a bateria estd totalmente carregada.
E indica que a bateria estd esgotada e necessita ser recarregada.

—€| ,
Indica que a bateria esta recarregando.

[ X}
—=—=1 indica que a bateria ndo esta normal.
A energia da bateria dura por tempo limitado. Quando a energia da bateria estd muito baixa, o0 monitor ird emitir um

alarme técnico. O usuario deve conectar imediatamente o dispositivo a fonte de alimentacao para carregar a bateria.

Cuidado: caso for provavel que o monitor ndo seja usado por um longo periodo de tempo, remova a bateria

antes do transporte ou armazenamento.

A Avisos:

e Use apenas a bateria especificada neste manual.

¢ Mantenha as baterias fora do alcance das criangas.

e Verifique a bateria regularmente para garantir o seu funcionamento normal.

e  Substitua a bateria no final da sua vida util.

e A bateria pode apenas ser substituida e mantida por pessoal profissional especificado pela SunTech
Medical ou o dispositivo pode nao funcionar.

8.2 Instalar uma Bateria
0 compartimento da bateria esta localizado no fundo do monitor. Siga estes passos ao instalar a bateria:
1. Desligue o monitor e desconecte o cabo de alimentagéo e outros cabos e fios conectados.
Abra a porta da bateria na diregéo indicada na etiqueta da porta.

2

3. Retire a bateria antiga.

4. Coloque a nova bateria na diregdo indicada.
5

Feche a porta da bateria.
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8.3 Otimizar o Desempenho da Bateria
Uma bateria necessita de pelo menos, dois ciclos de otimizagdo quando é colocada em uso pela primeira vez.
Um ciclo de bateria é uma carga completa, sem interrupgdes, da bateria seguida de uma descarga completa e sem
interrupcdes. Uma bateria deve ser acondicionada dessa forma regularmente para manter o seu tempo de vida Uutil.
Além do uso inicial, acondicione a bateria quando nao tiver sido usada ou tiver sido armazenada por dois meses ou
quando o tempo de funcionamento se tornar notoriamente mais curto.
Para otimizar uma bateria siga este procedimento:
Desconecte o monitor do paciente e pare todos os procedimentos de monitoramento e medigéo.
2. Coloque a bateria que precisa ser otimizada no compartimento da bateria.
Conecte o monitor a fonte de alimentagédo CA. Permita que a bateria carregue sem interrupgdes durante,
pelo menos, 6 horas.
4. Desconecte o monitor da fonte de alimentagdo CA e permita que o monitor funcione a partir da energia da
bateria até esta se esgotar e o dispositivo se desligar.
5. Cologue o monitor novamente no suporte de carregamento e o conecte a fonte de alimentagdo CA. Permita

que a bateria carregue sem interrupgdes durante, pelo menos, 6 horas.

8.4 Verificar o Desempenho da Bateria
0 desempenho de uma bateria pode deteriorar ao longo do tempo. Para verificar o desempenho da bateria siga este
procedimento:
1. Desconecte o monitor do paciente e pare todos os procedimentos de monitoramento e medigéao.
2. Coloque o monitor no suporte de carregamento e o conecte a fonte de alimentagao CA. Permita que a
bateria carregue sem interrupgdes durante, pelo menos, 6 horas.
Desconecte a fonte de CA e permita que o monitor funcione a partir da energia da bateria até se desligar.
4. Registre o tempo de funcionamento do monitor com a energia da bateria. O tempo de funcionamento é um
indicador direto do desempenho da bateria. Caso vocé note um declinio na duragao do tempo de
funcionamento da bateria, podera ser necessario fazer um ciclo de otimizagéo ou substituir a bateria.

i'i Cuidado: o tempo de funcionamento da bateria depende da configuragdo e funcionamento do monitor. Por
exemplo, o monitoramento continuo da NIBP e SpO ird esgotar a bateria mais rapido do que as verificagbes

ocasionais de sinais vitais.

8.5 Descartar Baterias
As baterias danificadas ou esgotadas devem ser substituidas e descartadas corretamente. Descarte as baterias

usadas de acordo com os regulamentos locais.

ﬁ Cuidado: a vida util da bateria depende da frequéncia com que o monitor é usado e de quantas
funcionalidades sdo usadas. Normalmente a bateria pode ser carregada e descarregada 300 vezes.
f Aviso: ndo desmonte e ndo jogue as baterias no fogo e nem cause curto-circuito nelas. Elas podem entrar

em combustao, explodir ou vazar, causando danos pessoais.
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9. Manutencgao e limpeza

9.1 Introdugao

Mantenha seu equipamento e acessorios livres de poeira e sujeira. Para evitar danos no equipamento, siga as

seguintes regras:

1.

a M w0

A

Sempre dilua os detergentes de acordo com a concentragao mais baixa possivel indicada pelo fabricante.
N&o mergulhe nenhuma parte do equipamento em liquido.

Nao derrame liquido no equipamento ou acessorios.

Nao deixe liquido entrar na caixa.

Nunca use materiais abrasivos (como 13 de ago ou polidor de prata) ou detergentes erosivos (como acetona
ou detergentes com base de acetona).

Aviso: para um desempenho ideal, a manutencao do produto deve ser executada apenas por pessoal de
assisténcia. qualificado.

Nota: para garantir o desempenho e a segurancga do equipamento, o monitor deve ser avaliado por um técnico de

manutengéo qualificado apés um ano de uso. Entre em contato com o fabricante para agendar uma marcagéo de

servicgo.

9.2 Limpar o Monitor

1.

N

Os detergentes comuns e desinfetantes ndo corrosivos usados comumente em hospitais podem ser
aplicados para limpar o monitor. Muitos destes detergentes podem ser diluidos antes da utilizagdo. Utilize-
os de acordo com as instru¢des do fabricante do detergente.

Evite o uso de detergentes com alcool, aminoacidos ou acetonil.

0 invélucro da caixa e tela sensivel ao toque do monitor devem ser mantidos sem poeira. Eles podem ser
limpos com um pano macio sem pelos ou esponja umedecida. Ao limpar, tenha cuidado para ndo derramar
liquido no monitor. Tenha especial atengdo para manter agua e liquidos longe das saidas dos cabos e
portas USB.

Nao use materiais abrasivos, incluindo escovas de ago ou polidores de brilho de metais, durante a limpeza.
Eles irdo danificar o painel e tela do monitor.

N&ao mergulhe o monitor em liquido.

Se um cabo ou outra ligagao se molhar acidentalmente com detergente, impe com agua destilada ou agua
deionizada e seque em temperatura ambiente entre 40 a 80°C por pelos menos uma hora.
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9.3 Limpar e Desinfectar Acessorios

9.3.1 Sensor de Sp02
Para esterilizagdo, pode ser usado alcool isopropilico a 70% ou solu¢do de dgua sanitaria a 10%. Nao use agua
sanitaria pura (5%~5,25% hipoclorito de sédio) ou outro desinfetante ndo recomendado para evitar danificar o

sensor.

& Cuidado:

N&o esterilize o sensor por radiag&o, vapor ou 6xido de etileno (Et02).
) N&o mergulhe diretamente o sensor em liquido.
) Para evitar danos prolongados no sensor, a esterilizagdo deve ser efetuada quando necessario, de

acordo com os regulamentos de suas instalagdes.

9.3.2 Bragadeira da NIBP
a) Limpe o produto regularmente.

b) Limpe as bragadeiras de acordo com a instrugdo que vem com elas.

& Cuidado:

A limpeza excessiva ou frequente pode danificar a bragadeira.

o Nao seque a bragadeira em altas temperaturas.

e  Se for necessario um elevado nivel de esterilizagédo, escolha uma bragadeira descartavel.

o Tenha o cuidado de manter a dgua e solugdes de limpeza longe das partes de conexao da bragadeira

e do monitor.

9.3.3 Sonda de Temp.
Umedega um pano ou esponja com uma mistura de dgua/agua sanitaria na proporgao de 10:1 ou alcool isopropilico
a 70%. Use-o para limpar o sensor ocasionalmente. Durante a limpeza, agite o punho da sonda para escoar

totalmente qualquer excesso de liquido.
Cuidado: as coberturas da sonda servem apenas para uso unico. A reutilizagdo pode causar danos e

contaminagao.

9.4 Manutencgao e Substituicao dos Acessorios
0 dispositivo deve ser verificado e conservado regularmente por pessoal profissional para que seja identificado se

estd funcionando corretamente. Nao use o dispositivo se ele estiver funcionando de forma anémala.

Cuidado: sempre desconecte o dispositivo da fonte de alimentagdo antes de mudar qualquer acessério.

0 pessoal de assisténcia deve ter cuidado ao reparar cabos de alimentagdo danificados.

Nota: 0 esquema elétrico e lista de elementos do dispositivo apenas devem ser fornecidos a um centro de servico

elegivel ou pessoal qualificado.
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10. Acessorios

& Aviso:
o Use apenas acessoérios especificados neste manual. Usar outros acessérios pode causar danos ao
monitor.
o Os acessorios descartdveis sdo concebidos apenas para uso por um unico paciente. Reutiliza-los pode
causar um risco de contaminacgéao e afetar a precisdo de medigao.

o Verifique se os acessorios e as embalagens tém algum sinal de danos. N&o os utilize se detectar

algum dano.
10.1 SpO;
Sensores de Sp0O,
SpO; Nellcor
Tipo Modelo Categoria de paciente NP
MAX-A Dedo de adulto (tamanho do paciente >30 Kg) 52-0017-00
Pé/mao pediatrico (tamanho do paciente 10- 52-0017-01
MAX-P
50 kg)
Descartavel MAX Pé/mao de crianga pequena (tamanho do 52-0017-02
paciente 3-20kg)
MAX-N Dedo de adulto ou pé/méao de neonatal 52-0017-03
(tamanho do paciente >40 kg ou <3 kg)
DS-100A | Dedo de adulto 52-0018-00
Reutilizavel OXI-A/N Dedo de adulto/neonatal 52-0018-01
OXI-P/I Dedo pediatrico/de crianga pequena 52-0018-02

SpO0- genérico (compativel com Nellcor)

Tipo Categoria de paciente NP
Dedo de adulto 52-0014-03
Reutilizavel Dedo pediatrico 52-0014-00
Dedo neonatal 52-0014-01

Cabo de extensdo de Sp02

Acessorios NP

Cabo de extensao 52-0014-02
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Sensor Sp0, Masimo (comprar diretamente da Masimo)

Tipo Modelo Categoria de paciente
DCI / 2501 Dedo de adulto
Reutilizavel
DCIP / 2502 Dedo pediatrico
Descartével Neo / 2514 Pé/mao de crianca

Cabo de extensdo Sp0O, Masimo (comprar diretamente da Masimo)

Acessorios

Modelo

Cabo de extensao

2525

10.2 NIBP

Bragadeiras descartaveis

Tamanho da bragadeira

Circ. do membro (cm)

Numero da Pega

Crianga pequena 8-13 98-0400-40
Infantil 12-19 98-0400-41
Adulto pequeno 17-25 98-0400-43
Adulto 23-33 98-0400-45
Adulto plus 28-40 98-0400-4A
Adulto grande 31-40 98-0400-47
Adulto grande plus 40-55 98-0400-4C
Coxa 38-50 98-0400-49

Bragadeiras reutilizaveis

Tamanho da bragadeira

Circ. do membro (cm)

Numero da Pega

Crianga pequena 8-13 98-0600-40
Infantil 12-19 98-0600-41
Adulto pequeno 17-25 98-0600-43
Adulto 23-33 98-0600-45
Adulto plus 28-40 98-0600-4A
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Adulto grande 31-40 98-0600-47

Adulto grande plus 40-55 98-0600-4C
Coxa 38-50 98-0600-49
10.3 Temp.

Numero da Pegca | Descri¢ao Detalhes

52-0009-00 Sonda de Temperatura Oral/Axilar F3000, 9' Cada

45-0006-00 Camara de Isolamento Oral/Axilar F3000, azul Cada

52-0009-01 Sonda de Temperatura Retal F3000, 9' Cada

45-0006-01 Camara de Isolamento Retal F3000, vermelha Cada

98-0131-01 Coberturas Descartaveis de Sonda de Temperatura F3000 1 embalagem
(25 caixas/embalagens, 20 coberturas/caixa)

98-0130-01 Coberturas Descartaveis de Sonda de Temperatura F3000 10 embalagens
(25 caixas/embalagens, 20 coberturas/caixa)

52-0011-00 Plugue de Calibragédo F3000 Cada

10.4 Diversos

Numero da Pega | Descri¢cao Detalhes
91-0028-16 Mangueira de PA do Paciente 10'/3,0 m, baioneta a baioneta Cada
91-0003-00 Cabo de alimentagdo CA, Américas Cada
91-0003-05 Cabo de alimentagédo CA, Europa Cada
91-0003-06 Cabo de Alimentagao CA, Reino Unido Cada
46-0040-00 Suporte mével deluxe Cada
99-0184-00 Leitor de codigo de barras CT40/CT50 (USB) com suporte Cada
de leitor
45-0005-00 Dongle USB de WiFi de Banda Dupla do CT40/CT50 Cada
17-0027-00 Bateria de ions de litio recarregavel CT50 (bateria personalizada, | Cada

vendida apenas pela SunTech Medical, Inc.)
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Anexo A: Especificagoes do Produto
A.1 Especificagoes de Seguranga

De acordo com a norma MDD 93/42/CEE, o monitor € um equipamento do tipo llb. Classificado de acordo com a
norma CEl 60601-1, conforme segue:

Classificagao . Grau de Grau de
. Grau de protecao . .
da protegao protecao contra | protecao contra | Modo de
Pegas contrachoque L . . ~
contrachoque L. infiltragao de perigo de operacao
i elétrico =
elétrico liquidos explosao
Mainframe I Sem marca
Médulo de
temperatura Inclui elemento do | |pyq
Médulo da NiBp | N/A tipo CF, a prova de N&o adequado Continua
desfibrilagdo.
Modulo de Sp0
Nota:

I: Classe |, equipamento alimentado interna e externamente.

Se existir alguma duvida sobre a protegéo da integralidade do aterramento ou a protegdo do aterramento do
equipamento, mude o equipamento para alimentado internamente.

N/A: ndo aplicavel.

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

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

A.2 Especificagoes Ambientais
Temperatura operacional +5°C a +40°C

Umidade operacional 15% a 85% (ndo-condensante)

Pressdo atmosférica

) 700 hPa a 1060 hPa
operacional

Temperatura de transporte e
-20°C a +55°C
de armazenamento

Umidade de transporte e de

10% a 93% (ndo-condensante)
armazenamento

Pressdo atmosférica de
transporte e de 500 hPa a 1060 hPa

armazenamento
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A.3 Especificagoes Fisicas

Pecas Peso (kg) Dimensoes (LxAxP) (mm) Observagoes
<4 kg 314 mm x 132 mm x 239 mm Incluindo tela, médulo de
Mainframe parametro estacionario, uma
bateria de litio, sem acessérios.

A.4 Especificagoes de Alimentagao

Tenséo de entrada 100 V-240V CA
Frequéncia 50 Hz/60 Hz
Corrente de fuga a terra <0,3 mA
Corrente de entrada 0,7A-1,5A

Requisito padrao

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

Fusivel

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

A.5 Especificagoes de Hardware

A.5.1. Tela

Tela do mainframe

Tipo

Tela colorida TFT LCD

Tamanho (diagonal)

8 polegadas

Resolugao

800 x 600 pixels

A.5.2 Impressora

Modelo

BTR50

Tipo

Gama de pontos térmicos

Resolugéo horizontal

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

Resolucio vertical

8 pontos/mm

Largura do papel

48 mm

Comprimento do papel

15m

Velocidade de gravagéo

12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

Forma de onda de gravagéo

Maéximo de 3 faixas

Método de gravagao

Gravagao em tempo real, gravagao periddica, gravagao de alarme
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A.5.3 Bateria

Tipo Bateria de ions de litio recarregavel
Modelo DVAUS-BLT-001

Dimensoes 200 mm x 57 mm x 24 mm

Peso <3604g

Quantidade 1

Tensao nominal 10,8V CC

Capacidade 6600 mAh

Tempo de operagao

Acima de 8 horas:

Uma bateria nova e totalmente carregada a temperatura ambiente de
25 °C, usando Sp0,, Temp. e NIBP no modo AUTO em intervalos de
15 minutos.

Tempo de carga

6 h a 100% (Em espera)

Desligar atraso

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

Indicador de capacidade
da bateria

Com

A.5.4 LED do mainframe

LED de indicagéo de alarme

fisiologico

1 (Amarelo/Vermelho)

LED de indicagdo de alarme

técnico

1 (Turquesa)

LED de indicagéo de

alimentacao

1 (Verde/Laranja)

LED indicador de

carregamento da bateria

1 (Laranja)

A.5.5 Indicagdo de Som

Alto-falante

Alarme audivel (soa como DO, DO, DO)
Suporta tom de pulso (soa como DE, DE, DE)

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

Pressao do alarme

45 dB a 85 dB. A distancia de teste é 1 metro do tom.
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A.5.6 Dispositivo de Entrada

Teclas

Numeros de teclas

1 botéo ligar/desligar

Tela Sensivel ao Toque

Entrada de tela sensivel ao toque Com
Outros

Entrada de mouse Compativel
Entrada de teclado Compativel

A.5.7 Conectores

Alimentagao

1 x entrada de alimentagédo CA

Rede cabeada

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

USB

4 x entradas de USB padrao (para as conexdes aos

Ponto de aterramento equipotencial

1

Chamada de enfermeiro

1 x conector RJ11 para chamada de enfermeiro

Saida CC 15V/12A
A.5.8 Saida de Sinal

Saida de chamada de enfermeiro

Modo de avango Relé

Especificagdes elétricas

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

Tensao isolada 1500V CA

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

Numeros do paciente >1000

Evento de medigéo de parametro >5000 itens

Evento de alarme

>100000 itens

Evento de registro

>10000 itens
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A.6 Especificagoes de Medicao

A.6.1 NIBP Suntech

Método de medicao Oscilométrico
Tipos de medigéo Sis, Dia, MAP, FC
SIS 40~260 mmHg
Adulto DIA 20~200 mmHg
Faixa de medigao MEDIA 26~220 mmHg
SIS 40~160 mmHg
Infantil DIA 20~120 mmHg
MEDIA 26~133 mmHg
SIS 40~130 mmHg
Faixa de medicédo Neonatal DIA 20~100 mmHg
MEDIA 26~110 mmHg
Precisao da presséo +3 mmHg
Estatica +5 mmHg, média de erro
Clinica 8 mmHg, desvio padrao
Unidade mmHg, kPa
Tempo de recuperagao apés desfibrilagao <5s
Faixa da frequéncia cardiaca 30~220 bpm
Veracidade cardiaca 2 bpm ou 3%, o que for maior
Tempo de pressurizagao da bracadeira <75s

Adulto: <180 s

Tempo de protegao da medigéo Infantil: <180 s

Neonatal: <90 s
Adulto: 120~280 mmHg, padrdo 160 mmHg

Pressurizagao inicial Infantil: 80~280 mmHg, padrdo 140 mmHg

Neonatal: 60~140 mmHg, padrdo 90 mmHg

Intervalos para tempo de medigao

. 5-240 min
automaética
Protegéo de sobrepressao Protegdes duplas de hardware e software
Adulto <300 mmHg
Infantil <300 mmHg
Neonatal <150 mmHg

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

Adulto Manual, Auto e ESTAT, Célc. média

Modos de medigéo Infantil Manual, Auto e ESTAT, Calc. média

Neonatal Manual, Auto

80-0078-05-M0O-RevD 2020-08-12 Manual do Usudrio SunTech CT50| 71



A.6.2 Sp02

SpO02 genérico (compativel com Nellcor)

SpOz

Intervalo de medigéo

0% a 100%

Resolucao 1%
70% a 100%: 2%
Precisao 40~69%: *3%

0% a 39%: nao especificado

Intervalo de alarme

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

Tempo médio

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

Periodo de Atualizagao

<30s

Capacidade contra

interferéncia

ESU

Intervalo de alarme de
SpOz

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

PR

Método de referéncia para
a computacao da precisdo
PR

Simulador de pulso eletrénico

Intervalo de medigéo

20 bpm a 250 bpm

Resolugao

1 bpm

Tempo médio

8s

Precisao

+1% ou =1 bpm, o que for maior

Intervalo de alarme

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

Intervalo de alarme PR

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

Tempo de recuperagéo

apos desfibrilagdo

<5s
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SpO2 Nellcor

Sp0:
Intervalo de medigao 0% a 100%
Resolucao 1%
70% a 100%: +2% (adulto/pediatrico)
Precisdo 70% a 100%: +3% (neonatal)
0% a 69%, nao especificado
Intervalo de alarme 0% a 100%, limite superior/inferior pode ser ajustado continuamente.
Tempo médio 8s,16s
Periodo de Atualizagao <30s
PR

Método de referéncia para
a computacao da precisdo | Simulador de pulso eletrénico

PR
Intervalo de medigéo 20 bpm a 300 bpm
o 20 bpm a 250 bpm: +3 bpm
Precisdo
251 bpm a 300 bpm: ndo especificado
Resolucéo 1 bpm
Intervalo de alarme 0 bpm~300 bpm, limite elevado/baixo pode ser ajustado continuamente.

Tempo de recuperagédo s
<5s
ap6s desfibrilagédo
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Sp02 Masimo

SpOz

Intervalo de medicéo

0% a 100%

Resolucéo

1%

Precisao

70% a 100%: +2% (adulto/pedidtrico, condigdes sem movimento)

70% a 100%: +3% (neonatal, condigdes sem movimento)

70% a 100%: +3% (condi¢bes de movimento)

Nota: o sensor Sp0O2 Masimo para uso adulto/pediatrico/neonatal foi validado para a
precisao de movimentos nos estudos do sangue humano em voluntarios adultos
saudaveis em estudos de hipoxia induzida durante movimentos de fricgao e batidas
a 2 a 4 Hz a uma amplitude de 1 a 2 cm e um movimento nao repetitivo de 1a 5 Hz a
uma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida na faixa de 70-100%
Sp02 em relagdo a um co-oximetro laboratorial e monitor de ECG. Foi adicionado

1% aos resultados para contabilizar o efeito da hemoglobina fetal. Esta variagdo é
igual ao desvio padrao mais ou menos um. O desvio padrao mais ou menos um
engloba 68% da populacgao.

0% a 69%, ndo especificado

Tempo médio

2-4s,4-6s,8s5,10s,12s,145s,16 s

Periodo de Atualizagao

<30s

Tempo de recuperagao

apos desfibrilagdo

<5s

PR

Método de referéncia para
a computacao da preciséo
PR

Simulador de pulso eletrénico

Intervalo de medigéo

25 bpm a 240 bpm

+3 bpm (condi¢gdes sem movimento)

Precisao +5 bpm (condi¢gdes sem movimento)
Resolugao 1 bpm

Pl

Intervalo de medicéo 0,05% a 20%
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A.6.3 Temp.Rapida

Tipo de sensor Sensor termossensivel
Intervalo de medigéao 30,0 °C~43,0 °C
Parte de medicao Oral, Axilar, Retal

Modo direto: modos de monitor
Modos de medigao i
Modo ajustado: modos rapidos e modos frios

Unidade °C, °F

Resolucao 0,1 °C/°F

Precisa Precisdo do laboratério (tanque de dgua de temperatura constante):
recisdo
Todos os modos (todos os locais): +0,1 °C (+0,2 °F)

Modo ajustado: Oral 6-10 segundos

o Modo axilar 10-14 segundos
Tempo de medicao
Modo retal 14-18 segundos

Modo direto (todos os locais): 60-120 segundos

Tempo de resposta transitoria| <25 s (apenas modo de monitor)

Tempo de pré-aquecimento | Cerca de 800 ms

Auto verificagédo Acada3s

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

S Trés niveis de alarme: alarmes som-luz; cor muda na area dos limites
Indicagéo de alarme
do alarme; e alarmes com lembretes de texto.
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Anexo B: Padroes de Fabrica

Este anexo fala sobre a configuragdo dos padrdes de fabrica. Os padrdes de fabrica ndo podem ser alterados pelo
usudrio. O pessoal qualificado deve digitar uma senha através de [ CONFIGURAGOES] — [AVANGADO] para

alterar os padrdes de fébrica.

B.1 Data/Hora

Configuracao geral de Data/Hora

Padroes de Fabrica

Tipo de data

Ano/meés/dia

Fuso horario

GMT 8

B.2 Alarme
Configuragao de alarme Padroes de fabrica
Volume ALM Baixo
Permitir o encerramento do alarme geral Sem selecdo
Hora pausada do alarme 2 min.
Perm. som controle alarme Sem selecao

Controle alarme

Som alarme lig.

Sinal de alerta ativo

v

Intervalo sinal alerta

30 sec

B.3 Tela

Configuragao geral da tela

Padroes de fabrica

Tempo de funcionamento da bateria

10 min.

B.4 Outros

Configuragao geral de outros

Padroes de fabrica

Frequéncia da fonte de alimentagao

50 Hz

B.5 SpO:
Configuragao de SpO; Padrdes de fabrica
Tela de Sp0, Valor de Sp0O,
Velocidade de Onda 25 mm/s
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B.6 NIBP

Configuragao de NIBP

Padroes de fabrica

Tela da NIBP Exibir como SIS/DIA
Tipo de paciente padrao Adulto
Unidade mmHg

Pressao enchimento

Adulto 170 mmHg
Pediatrica 130 mmHg
Neonatal 90 mmHg

B.7 Temp.

Configuragao de temperatura

Padroes de fabrica

Unidade

°C
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Anexo C: Orientagoes e Declaragao do Fabricante

Relacionadas a EEM

Orientagoes e declaragao do fabricante emissoes eletromagnéticas
-para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Este equipamento gera, usa e pode radiar energia de radiofrequéncia e, se ndo instalado e usado de acordo com as instrugdes,
pode causar interferéncia prejudicial a outros dispositivos nas proximidades. No entanto, ndo ha garantia de que a interferéncia
nao ocorrera em determinada instalagdo. Se esse equipamento gerar interferéncia prejudicial a outros dispositivos, o que pode
ser verificado desligando e ligando o equipamento, incentivamos o usuario a tentar corrigir a interferéncia seguindo uma ou
mais das medidas abaixo:

e Reorientar ou realocar o dispositivo receptor.

e Aumentar a separagéo entre o equipamento.

e Conectar o equipamento a uma saida em um circuito diferente do local onde o outro dispositivo esta

conectado.
e  Consultar o fabricante ou técnico de servigo de campo para obter ajuda.
e Os equipamentos portateis e méveis de comunicagdes de radiofrequéncia podem afetar o Equipamento
Médico Elétrico.
& Aviso:

Este produto requer precaugdes especiais relacionadas a EEM e deve ser instalado e colocado em servigo.

de acordo com as informagdes fornecidas relativas a EEM. Esta unidade pode ser afetada por equipamento

de comunicagdes de RF portatil e mével. Ndo use o celular, ou outros dispositivos que emitam campos

eletromagnéticos, perto da unidade. Isso pode resultar no funcionamento incorreto da unidade.

0 uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados pode resultar em mais emissodes

ou imunidade reduzida do monitor.

& Cuidado:

. Esta unidade foi cuidadosamente testada e inspecionada para garantir o desempenho e funcionamento
adequados.

. Esta maquina ndo deve ser usada préximo ou empilhada em outro equipamento. Se for necessério
tal posicionamento, esta maquina deve ser observada para verificar o funcionamento normal na
configuragdo na qual devera ser usada.
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Orientagoes e declaragao do fabricante emissao eletromagnética

O monitor é projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente
ou o usudrio do monitor devem garantir que este seja usado em tal ambiente. Este equipamento foi testado e esta
em conformidade com os limites dos dispositivos médicos de acordo com a CEl 60601-1-2: 2007.

Teste de emissao Conformidade Ambiente eletromagnético orientagao

Emissdes de RF 0 monitor usa energia de RF apenas para a sua fungao

CISPR 11 interna. Assim, as suas emissoes de RF sdo muito baixas e
Grupo | nao devem causar qualquer interferéncia no equipamento
eletrénico nas proximidades.
Emissdo de RF 0 monitor é adequado para utilizagdo em todos os
CISPR 11 Classe A estabelecimentos, que ndo domésticos, e aqueles
Emissdes harmonicas Classe A diretamente ligados a rede de fonte de alimentagéo publica

CEl 61000-3-2 de baixa tensédo que é fornecido aos edificios usados para

Flutuagoes de fins domésticos.

tensdo/emissdes )
] Em conformidade
oscilante

CEl 61000-3-3

Orientagoes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética
—para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientagoes e declaragao do fabricante imunidade eletromagnética

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

Ambiente eletromagnético -

Teste de imunidade Nivel de teste CEl 60601 Nivel de conformidade

orientagao

Descarga Eletrostatica
(ESD)
CEl 61000-4-2

+6 kV contato

+8 kV ar

+6 kV contato

+8 kV ar

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

Os usudrios devem eliminar a
estatica com as suas maos antes

da utilizagao.

Transiente/explosdo
elétrica rapida
CEl 61000-4-4

+2 kV para linhas de
fornecimento de
alimentagao

+1 kV para linhas de

entrada/saida

+2 kV para linhas de
fornecimento de

alimentacao

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

ou hospitalar.
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Aumento

+1 kV modo diferencial

+1 kV modo diferencial

A qualidade da fonte de

CEl 61000-4-5 +2 kV modo comum +2 kV modo comum alimentacéo deve ser idéntica a
um ambiente comercial tipico ou
hospitalar.

Baixas de tenséo, <5% UT <5% UT A qualidade da fonte de

interrupgdes curtas e (>95% baixa em UT) (>95% baixa em UT) alimentagéo deve ser idéntica

variagOes de tensdo por 0,5 ciclo por 0,5 ciclo a um ambiente comercial tipico
nas linhas de entrada 40% UT 40% UT ou hospitalar. Se o usuario do
da fonte de (60% baixa em UT) (60% baixa em UT) monitor precisar do mesmo em
alimentacéo por 5 ciclos por 5 ciclos operagao continua durante as
CEI 61000-4-11 70% UT 70% UT interrupgdes da fonte de
(30% baixa em UT) (30% baixa em UT) alimentagao, recomendamos
por 25 ciclos por 25 ciclos que o monitor seja
<5% UT <5% UT
(>95% baixa em UT) (>95% baixa em UT)
por 5 seg. por 5 seg.
Campo magnético com | 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos com

frequéncia de poténcia
(50 Hz)
CEl 61000-4-8

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

NOTA UT é a corrente CA da fonte de alimentacdo antes da aplicagédo do nivel de teste.
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Orientagoes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética
—para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nao sejam de SUPORTE DE VIDA

Orientagoes e declaragao do fabricante imunidade eletromagnética

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

Teste de Nivel de teste CEI Nivel de

Ambiente eletromagnético - orientagao
imunidade 60601 conformidade

Os equipamentos de comunicagao de RF
portateis e méveis ndo devem ser usados junto
de nenhuma parte do monitor incluindo cabos,
a uma distancia inferior a recomendada de
separacgao calculada a partir da equagao
aplicada a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagédo recomendada

RF conduzida 3Vrms 3Vrms
CEI61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz d=12p

d=12JP 80MHza 800 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz J= 2’3@ 800 MHz a 2.5 GHz
Onde P é a poténcia nominal maxima de saida
do transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor e d é a distancia
de separagdo recomendada em metros (m).
As forgas de campo de transmissores de

RF fixos, conforme determinado por uma
pesquisa eletromagnética do local,2 deve ser
inferior ao nivel de conformidade em cada
gama de frequéncia.b

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades
do equipamento marcado com o seguinte

simbolo:

()

NOTA1 A 80 MHze 800 MHz, se aplica a intervalo de frequéncia mais elevada.

NOTA2 Estas orientagbes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética

é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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a As forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes base de radiotelefonia (mdvel/sem fios) e radios
moveis, radio amador, emissado de radio AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser teoricamente previstas com
precisdo. Para acessar o ambiente eletromagnético, deve ser considerada uma pesquisa eletromagnética do local
devido aos transmissores de RF fixos. Se a forga de campo medida no local onde o monitor é usado exceder o
nivel de conformidade RF aplicdvel, o monitor deve ser observado para verificar a normalidade do funcionamento.
Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser necessdrias medidas adicionais, tais como reorientar ou
recolocar o monitor.

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

Distancias de separagao recomendadas entre equipamento de comunicagoes RF portatil
e mével e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA para EQUIPAMENTO ou SISTEMA que nao
sejam de SUPORTE DE VIDA

Distancias de separagao recomendadas entre
equipamento de comunicagoes de RF portatil e movel e o monitor.

O monitor é projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagées de RF radiada
sdo controladas. O cliente ou o usuario do monitor podem ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével (transmissores)
e 0 monitor conforme é recomendado abaixo, de acordo com a tensdo de saida maxima do equipamento de

comunicagoes.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
Tensao nominal de (m)
saida maxima do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor
W d=12P d=12JP d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma tenséo de saida mdxima que néo esteja listada acima, a distancia
“d” de separagdo recomendada em metros (m) pode ser estimada usando a equagéo aplicavel a frequéncia

do transmissor, onde P é a tensdo nominal de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o

fabricante do transmissor.

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, se aplica a distdncia de separagdo para a frequéncia mais elevada.

NOTA 2 Estas orientag6es podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética

é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Anexo D: Resolugao do problema

Resolugao basica do problema

Problema possivel

Razao possivel

Resolugao do problema

Falha na

inicializagédo

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

3. Nao tem bateria ou o cabo de
alimentagdo ndo estd conectado
4. A carga da bateria ndo é
suficiente para ligar o dispositivo

1. Abra o dispositivo

2. Certifique-se de que o sistema de fonte de
alimentagéo externo funciona corretamente.
3. Conecte o cabo de alimentagéo ou insira a
bateria

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

Tela em branco

1. O dispositivo ndo esta ligado
2. O dispositivo estda em modo de
espera

1. Ligue o dispositivo
2. Pressione qualquer botao no dispositivo
para iluminar a tela

A impressora nao

1. O papel ndo esta carregado

1.Carregue o papel de acordo com o manual

impressora nao

encaixa

especificado
2. O papel ndo esta colocado
corretamente.

3. Falha no software

funciona 2. A tampa da impressora nao do usuario
estd totalmente fechada. 2. Certifique-se de que a tampa da
3. Aimpressora esta muito impressora esta totalmente fechada.
quente. 3. Inicie o funcionamento novamente apo6s
a impressora esfriar.
O papel da 1. Nao estd sendo usado o papel 1. Use o papel correto.

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

3. Desligue o dispositivo e volte a inicia-lo

Atolamento de
papel na

impressora

1. Nao estd sendo usado o papel
especificado
2. O papel ndo esta colocado

corretamente

1. Use o papel correto
2. Coloque o papel de acordo com o manual

do usuario ou com o esquema do produto.

O scanner ndo

1. O scanner ndo esta conectado

1. Conecte o scanner a porta USB principal.

automaticamente

funciona ao dispositivo ou estd com mau Certifique-se de que a conexao é segura.
contato. 2. Mude o scanner para uma porta em que
2. Avaria do scanner. funcione corretamente.
O dispositivo A carga da bateria ndo é Conecte o dispositivo a fonte de alimentagao
desligou suficiente para ligar o dispositivo. | CA para recarregar a bateria.
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Informacgéo de Lembrete

Informagao de Lembrete

Razao possivel

Impressora Sem Papel

O papel da impressora nao esta instalado ou se esgotou

Bateria Fraca

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

DEMO

O sistema esta em modo de demonstragao.

Espago armazenam. insufic.

O espacgo de armazenamento é inferior a 10 MB

Grave escassez espago

armazenamento

O espaco de armazenamento é inferior a 5 MB

Entradas de registro em

€Xxcesso.

Foram registrados mais de 5000 itens.

Grave escassez espago p/
entradas registro.

Foram registrados mais de 7000 itens.

Sensor de Sp0; desligado

0 sensor de Sp0; ndo estda em um dedo ou ndo esta colocado

corretamente.

Sem sensor de Sp0;

Nao existe sensor de SpO no dispositivo.

Procurando pulso de SpOs....

0 maddulo de Sp0; esta procurando pulso.

Substituir cabo de Sp0O,

0 cabo do mddulo de SpO; Masimo deve ser substituido.

Cabo incompativel de SpO,

O cabo do médulo de SpO, Masimo é incompativel.

Cabo de SpOznéo reconhecido

0 cabo do mdédulo de Sp0O; Masimo nao pode ser reconhecido.

Sem sensor de Sp0;

0 sensor do médulo de SpO, Masimo nao pode ser detectado.

Sensor invalido de Sp0;

0 sensor do médulo de SpO, Masimo é invalido.

Substituir sensor de Sp0,

0 sensor do médulo de SpO, Masimo precisa ser substituido.

Calibrar sensor de SpO,

0 mddulo de Sp0O, Masimo esta calibrando.

Interferéncia movimento
de Sp02

0 dedo do paciente esta se mexendo muito durante a medigéao
de SpO0,.

Baixa perfusdo de Sp0O;

0 sinal do dedo do paciente é muito fraco durante a medicao
de SpO0,.

Erro de Tipo Bragadeira da NIBP

0 tipo de bragadeira errado.
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Fuga de Ar ou Bragadeira
Frouxa da NIBP

Existe uma fuga de ar em uma valvula interna, mangueira de ar ou na
bragadeira.

A bragadeira ndo esta posicionada corretamente em volta do
membro do paciente.

Uma bragadeira de adulto é usada em modo neonatal.

Erro de Presséo de Ar da NIBP

0 sistema ndo consegue manter uma pressao de ar estavel.

Sinal da NIBP Fraco

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

0 pulso do paciente é muito fraco.

Intervalo da NIBP Excedido

O valor da NIBP excede o intervalo de medigdo (275 mmHg).

Movimento Excessivo da NIBP

O paciente estd se mexendo muito.

0 ruido do sinal é muito alto durante o esvaziamento para detectar
a pressao do pulso do paciente.

0 pulso do paciente é aleatorio.

Sobrepressao da NIBP
detectada.

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

Sinal da NIBP saturado

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

Tempo da NIBP esgotado

0 tempo excede 120 s em modo adulto.
0 tempo excede 90 s em modo neonatal.

Temperatura Sem Sonda

A sonda de temperatura rapida ndo esta conectada.

Temperatura muito alta/baixa

0 valor de temperatura excede o intervalo de medicao.

Nome do Produto: CT50/Modelo 270

Tipo do produto:
Fabricante:

Endereco:
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