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DIREITO AUTORAL — DECLARAGCAO

Todos os direitos reservados para a ProlLife Equipamentos Médicos Ltda.

O fabricante detém os direitos autorais deste manual e tem o direito de tratar este manual como
arquivo confidencial. Este manual é usado somente para operacdao, manutencdo e servico de
dispositivo. Este manual contém informacgdes exclusivas protegidas por leis de direitos autorais e
reservamo-nos o direito da autoria. Sem a aprovacao por escrito do fabricante nenhuma parte deste
manual deve ser fotocopiada, xerocada ou traduzida para outros idiomas. O contelido deste manual
estd sujeito a altera¢des sem aviso prévio.

INTRODUCAO

Este manual fornece detalhes sobre o desempenho, as operagdes e as instrucdes de seguranga do
Monitor de Sinais Vitais C8, C12, C100, C120 e C150. E o melhor ponto de partida para novos usudrios
do dispositivo.

CONTATO DO SERVIGO DE SUPORTE AO CLIENTE

ProLife Equipamentos Médicos Ltda.

CNPJ: 66.783.630/0004-30

Avenida Genésio Vargas, 732 — Recanto dos Ipés
CEP 37560-000 Camanducaia/MG

Fone: 0800 606 4698

E-mail: suporteaocliente@prolife.com.br

www.prolife.com.br

ESTRUTURA E COMPOSICAO

Os monitores deste manual sdo compostos por equipamentos com os parametros pré-configurados
e os acessorios funcionais correspondentes (por exemplo, bateria, cabo de ECG, bracadeira de PNI,
sensor de Sp03, sensor de temperatura, sensor de Capnografia com adaptador de vias aérea ou linha
de amostra, mdédulo de Agentes Anestésicos, cabo principal de Débito Cardiaco Invasivo, sensor BIS,
etc.).

CONTRAINDICAGOES

Nao ha contraindica¢cdes em utilizar o Monitor de Sinais Vitais.

ILUSTRACOES
Todas as ilustracOes fornecidas aqui sao apenas para referéncia. Os menus, opgoes, valores e funcbes
mostrados nas ilustracdes podem nado ser exatamente idénticos ao que vocé vé no dispositivo.
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VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

A vida util estimada deste dispositivo é de, pelo menos, 10 anos, desde que todas as manutencgées
preventivas e corretivas sejam feitas por pessoal devidamente treinado e com a utilizagdo de pegas
e partes originais.
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CAPITULO 1 — INFORMACOES GERAIS

1.1 DECLARACAO

O dispositivo devera ser montado, operado e receber manutencdo e reparagdes conforme o Manual
do Usuario. O dispositivo devera passar por inspecoes regulares. No caso de o dispositivo precisar
de substituicio ou manutencdo por conta de falha, inoperabilidade, danos, perda, desgaste,
deformacdo ou contaminacdo dos componentes, entre imediatamente em contato com o
departamento de Suporte ao Cliente da Prolife. O dispositivo e qualquer dos seus componentes
devem ser reparados por pessoal autorizado e treinado pela Prolife. O dispositivo ndo deve ser
modificado sem consentimento escrito prévio da ProLife. O usuario do dispositivo arcara com toda
a responsabilidade por quaisquer falhas causadas por uso indevido, manutencdo/reparagido
inadequada, danos ou substituicdes executadas por qualquer profissional ndo autorizado pela
ProLife.

1.2 LEITORES A QUEM SE DESTINA

O Manual do Usuario destina-se a profissionais de saude que tenham realizado treinamento sobre
a utilizacdo do dispositivo. As informacdes aqui oferecidas aplicam-se apenas ao Monitor de Sinais
Vitais C8, C12, C100, C120 e C150 fabricado pela ProlLife Equipamentos Médicos Ltda.

INFORMAGAO DE SEGURANGA

m Aviso: Os “avisos” tém a fung¢do de informar que o ndo cumprimento de certas instrugdes
pode resultar em consequéncias potencialmente graves, eventos adversos ou circunstancias
que colocam a seguran¢a em risco, podendo causar ferimentos graves ou 6bito do usuario
ou do paciente.

m Precaug¢do: Mensagens de “Precau¢ao” indicam riscos potenciais ou praticas inseguras, que
se nao forem evitadas, podem causar ferimentos leves, falhas do produto, danos ou perdas
de propriedade. Também podem levar a lesGes mais graves no futuro.

m Nota: As “Notas” enfatizam as consideragdes importantes e fornecem uma descri¢io ou
explica¢do para usar o produto de forma mais eficaz.

m Aviso:

e Este monitor destina-se ao monitoramento de pacientes clinicos e pode ser usado
apenas por médicos e enfermeiros treinados e qualificados.

e Antes de usar, o usuario deve verificar o monitor e seus acessdrios para garantir sua
operag¢do normal e segura.
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N3ao coloque o plugue de energia usado para desconectar o monitor da rede elétrica em
uma posicao de dificil acesso pelo usuario.

O volume do alarme e os limites de alarme superior / inferior devem ser definidos de
acordo com cada paciente. Quando um paciente estiver sendo monitorado, ndao confie
exclusivamente no sistema de alarme sonoro. Se o volume do alarme estiver ajustado
para um volume muito baixo ou estiver completamente desligado, o alarme nao sera
ouvido e a saude do paciente podera ser colocada em perigo. O método de
monitoramento mais confiavel é o de manter a atengdo constante as condigdes clinicas
reais do paciente.

Este monitor sé pode ser conectado a uma tomada de energia com aterramento de
protecdo. Se a tomada nao estiver conectada a um condutor de aterramento, use a
bateria recarregavel para fornecer energia ao monitor ao invés de usar a tomada.

N3o abra o gabinete do monitor para evitar o risco potencial de choque elétrico. O
monitor deve ser mantido e atualizado por pessoal autorizado e treinado pela ProlLife.
Observe as leis e regulamentos locais ou as regras de descarte de residuos do hospital
ao descartar materiais de embalagem. Mantenha os materiais de embalagem fora do
alcance das criangas.

Para evitar incéndio ou explosao, nunca use este monitor em um ambiente com produtos
inflamaveis como anestésicos.

Manuseie e armazene cuidadosamente o cabo de alimentag¢do e os cabos dos demais
acessorios de forma a evitar emaranhamento e estrangulamento potencial, assim como
para manter o paciente livre de interferéncia elétrica.

Para pacientes com marcapassos implantados, o cardiotacometro pode contar o pulso
do marcapasso em caso de parada cardiaca ou arritmia. Ndo confie completamente na
func¢ao de alarme do cardiotacometro. Pacientes com marcapassos implantados devem
ser monitorados de perto. Para a fun¢ao de inibicao do marcapasso do monitor, consulte
a sec¢do respectiva deste manual.

Durante a desfibrila¢do, o usuario ndo deve entrar em contato com o paciente, o monitor
ou a mesa de apoio. Caso contrario, podera resultar em ferimentos graves ou dbito.
Antes de reutilizar os cabos, verifique se as suas fun¢oes estao normais.

Os equipamentos conectados a este monitor devem formar um conjunto equipotencial
(conexdo efetiva do aterramento de prote¢ao).

As curvas e os parametros fisioldgicos, mensagens de alarme e outras informagoes
exibidas pelo monitor sdao apenas para referéncia pelo médico, nao devem ser usadas
diretamente como base para o tratamento clinico.

O campo eletromagnético pode afetar o desempenho do monitor. Portanto, outros
dispositivos usados préximos ao monitor devem estar em conformidade com os
requisitos do Ensaio de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) aplicaveis. Por exemplo,
telefones celulares, aparelhos de raios-X e aparelhos de ressonancia magnética sao
fontes potenciais de interferéncia, uma vez que transmitem radia¢ao eletromagnética de
alta intensidade.

Este monitor ndo é um dispositivo terapéutico.
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Apos a desfibrilagdo, a curva do eletrocardiograma (ECG) deve se recuperar dentro de 5s
e dos outros parametros devem se recuperar dentro de 10s.

Precaucao

Para evitar danos ao monitor e garantir a seguranca do paciente, use os acessorios
especificados neste manual.

Manuseie o monitor com cuidado para evitar danos causados por queda, colisdo, forte
oscilagdo ou outras forgas mecanicas externas.

Antes de ligar o monitor, confirme se a tensdo de alimentacao e a frequéncia estao em
conformidade com os requisitos especificados na placa de identificagdo do monitor ou
neste manual.

Ao final da vida util, o monitor e seus acessorios devem ser descartados de acordo com
as leis e regulamentos locais ou de acordo com as normas do hospital.

Nota:

Coloque o monitor em uma posi¢do na qual seja conveniente a observacgdo, a operagao
e a manuten¢ao do mesmo.

Este manual do usuario é baseado em sua configuragdo maxima. Portanto, alguns
contetdos podem nao ser aplicaveis ao seu monitor.

Para possibilitar uma referéncia apropriada e oportuna, mantenha este manual do
usudrio em um local de facil acesso e préximo ao monitor.

Este monitor nao é destinado ao uso doméstico.

Este monitor pode ser usado em apenas um paciente de cada vez.
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1.3 SimBOLOS

Simbolo Nota do simbolo

Consulte o Manual de Operacao

Atencao! Siga as instrugdes contidas ao lado deste simbolo, ou leia este
manual, para garantir a operacdo correta do dispositivo.

Protecdo contra gotas d'agua em conformidade com a IEC 60529

Representante da comunidade europeia

SIEIET

Descarte de acordo com os requisitos do seu pais

T

Parte aplicada tipo BF, protegido contra desfibrilacdo

Q >

Parte aplicada tipo CF, protegido contra desfibrilacao

Corrente alternada

¢

N
%
2
&
3
o

Indica que ha limite de temperatura para a embalagem e seu conteldo

©
8

Umidade relativa minima e maxima

NuUmero de série

Tecla de modo de espera

Data de fabricacao

Lampada indicadora de estado de funcionamento da bateria

Lampada indicadora de carga da bateria

Equipotencialidade

Interface USB

PGB0 ECY ™
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Conexao de rede

C

Conector multifuncional

H

Aviso: Utilize apenas o cabo de ECG fornecido pela ProlLife. Outros tipos de cabo de ECG

podem diminuir a energia de desfibrilagdo fornecida ao paciente.

1.4 SiMBOLOS DA EMBALAGEM

Este lado para cima

Fragil

Limite de empilhamento

Mantenha seco
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2 INTRODUCAO GERAL

2.3.1 Uso PRETENDIDO

E considerado um monitor multipardmetros microprocessado por ser desenvolvido para monitorar
ou medir os parametros fisiolégicos dos pacientes, tais como ECG (Eletrocardiograma), PNI (Pressdo
Ndo Invasiva), SpO; (Saturacdo Parcial de Oxigénio), Temperatura Corporal (TEMP), Respiracdo
(RESP), Frequéncia de Pulso (FP), Frequéncia Respiratoria (FR), Pl (Pressdo Invasiva), Capnografia
(CO,), Agentes Anestésicos (AA), Impedancia Cardiografica (ICG), Débito Cardiaco (D.C.), indice de
profundidade Anestésica (BIS), Débito Cardiaco Continuo (DCC), EEG (Eletroencefalograma), entre
outros. O monitor pode reconhecer automaticamente e monitorar ou medir os parametros e pode
realizar funcGes como registro de dados, cdlculos hemodinamicos, analise de segmento ST, andlises
de arritmias, calculos de medicamentos etc. O monitor é amplamente usado para monitorar
pacientes adultos, pediatricos e neonatais em situagdes de beira-leito, centro cirdrgico, recuperacao
pos-anestésica, UTI adulto, UTI pedidtrica, UTI neonatal, Unidade coronariana, Unidade Semi-
intensiva, Centro de Diagndsticos, Sala de Intervencdo Hemodinamica, dentre outros.

2.4VISAO GERAL

O visor do dispositivo adota tela sensivel ao toque (touch-screen) de 8”, 10,4”, 12,1” ou 15” e o
monitor pode ser operado simultaneamente através de diversos modos de operagdo, tanto pelos
botdes dedicados e pelo botdo rotacional, tanto pela tela sensivel ao toque e adicionalmente por
meio de teclado e mouse.

Veja a tabela a seguir:

Modelo Tamanho de Tela
C8 8”
C12 12,1”
C100 10,4”
C120 12,1”
C150 15”

20

PROLIFE 4



C8, C12, C100, C120 e C150

2.5 C8

2.5.1 VISAO FRONTAL

s —_— I ——

PROLIFE 8 10
b

. EL-”'.-r.
e I
S

1 | Indicador de alarme
Indicador de energia. Indicador ligado: este monitor esta conectado a fonte de

ot alimentacdo AC. Indicador desligado: este monitor estd desconectado da fonte
de alimentacdo AC.

Indicador de Bateria. Indicador sdlido aceso: a bateria estd sendo carregada.

T 4 O indicador pisca: a bateria é usada para fornecer energia ao monitor.
Indicador desligado: a bateria estd totalmente carregada, ndo esta instalada ou
nao esta funcionando corretamente.

Botdo Liga/ Desliga. Use esta tecla para ligar/ desligar o monitor.

Pausa de Alarme. Pressione esta tecla para pausar ou retomar um alarme.

Congelar Curva. Pressione esta tecla para congelar ou descongelar uma curva

na tela.
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Impressdo. Pressione esta tecla para iniciar ou parar a impressao

Medicdo PNI. Pressione esta tecla para iniciar ou parar a medi¢do de PNI.

Menu Geral. Pressione esta tecla para abrir / fechar o Menu Geral.

10

Botdo rotativo. Gire o botdo rotativo no sentido horario e anti-horario para mover o foco;
pressione o botdo rotativo para executar uma agao.

Modelo do dispositivo.

2.5.2 VISAO LATERAL ESQUERDA

[ E—

[

e

Conectores Templ/Temp2 / EE
[ ———=—=

\ Pitmmr.a H

S Conector SpO; PLC
Conector ECG \
ol 2 %@ Pl 1
co, @ Conector PNI
_‘_I} L 4

@;E

Conector Sp0;
= J Masimo/Nellcor
e
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2.5.3 VISAO LATERAL DIREITA

==

2.5.4 VISAO TRASEIRA

Ll
+*® e,

Impressora

anuER,
* Yo

CHCNC)

nnnnnn

uuuuuuuuuu
8,0,0,0,0.0.0,6 0 0
coo

uuuuuuu

L4 *
LTI T

Trava de Seguranca

1)
2)
3)

4)
5)
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do Cabo Forga

Alca de transporte e fixagdo de trava antifurto.
Etiqgueta com identificacdo do dispositivo.

Conector equipotencial: Quando o monitor é usado em conjunto com outro dispositivo, use um

fio para conectar os terminais equipotenciais do monitor e do dispositivo. Isso elimina a
diferenca de potencial do solo, para garantir a seguranca.

Conector de alimentac¢do, com trava de seguranca para evitar desconexdo acidental.
Conector Multifuncbes (opcional): Sincronismo, Saida analdgica, Chamada de Enfermeira,
Comunicacdo com outros equipamentos, Rack de mddulos. Caso haja necessidade de uso
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simultaneo de mais de uma funcao, essa porta sera usada para uma funcao e as demais funcdes
serdo direcionadas para portas USB.

6) Porta USB para diversos dispositivos como mouse, teclado, PenDrive para extracdo de dados em
PDF ou atualizacdo de software, impressora laser ou jato de tinta, Leitor de Cédigo de Barras,
Conexdo com outros equipamentos, etc. E possivel conectar pelo menos 4 dispositivos USB
simultaneamente usando acessério para ampliacdo de portas.

7) Porta de rede: pode se conectar a Central de Monitorizacdo via cabo de rede.

8) Conector de parede.

9) Bateria.

2.6 C12

2.6.1 VISAO FRONTAL

- .
Erncu;g (12*‘:—"—'1']

1 | Indicador de alarme

//

2 @/o Botdo Liga/ Desliga. Use esta tecla para ligar/ desligar o monitor.

Indicador de energia. Indicador ligado: este monitor esta conectado a fonte de
o~ alimentacdo AC. Indicador desligado: este monitor estd desconectado da fonte
de alimentacdo AC.

3 Indicador de Bateria. Indicador sdlido aceso: a bateria estd sendo carregada.
O indicador pisca: a bateria é usada para fornecer energia ao monitor.
Indicador desligado: a bateria estd totalmente carregada, ndo esta instalada ou

nao esta funcionando corretamente.

24
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4 Pausa de Alarme. Pressione esta tecla para pausar ou retomar um alarme.
5 Congelar Curva. Pressione esta tecla para congelar ou descongelar uma curva
na tela.

6 Impressdo. Pressione esta tecla para iniciar ou parar a impressao

7 Medicdo PNI. Pressione esta tecla para iniciar ou parar a medi¢do de PNI.

8 Menu Geral. Pressione esta tecla para abrir / fechar o Menu Geral.

g Botao rotativo. Gire o botdo rotativo no sentido hordrio e anti-horario para mover o foco;
pressione o botdo rotativo para executar uma agao.

10 | Modelo do dispositivo.

2.6.2 VISAO LATERAL ESQUERDA

TEMP1 e TEMP2

Sp0O; PLC
Cabo ECG
Pl 1 P12
CO, PNI
SpO2

Masimo/Nellcor
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2.6.3 VISAO LATERAL DIREITA

Impressora

2.6.4 VISAO TRASEIRA

S Te,
* .
0. .0
* *
L4 *
Ll ‘ .
L .
L] " -
N .
.
H : E 7
- L L]
.
* I = O. 5
* " R
0‘ ‘0
* *
O. . . “
-----
Trava de Seguranca
do Cabo Forga

1) Alga de transporte e fixagdo de trava antifurto.

2) Conector multifuncional (opcional) que pode ser usado como: 1. Como sincronismo de
desfibrilacdo: transmite sinal de sincronizacdo de desfibrilacdo; 2. Como porta de saida analdgica:
produz sinais analégicos; 3. Como chamada de enfermagem: conectada ao sistema de chamadas
do hospital para ativar a chamada de enfermeira em caso de um alarme.

3) Porta de rede: pode se conectar a Central de Monitorizacdo via cabo de rede.
26
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4) Porta USB para diversos dispositivos como mouse, teclado, PenDrive para extracdo de dados em

PDF ou atualizacdo de software, impressora laser ou jato de tinta, Leitor de Cédigo de Barras,

Conexdo com outros equipamentos, etc. E possivel conectar pelo menos 4 dispositivos USB

simultaneamente usando acessério para ampliagdo de portas.

5) Conector equipotencial: Quando o monitor é usado em conjunto com outro produto, use um fio

para conectar os terminais equipotenciais do monitor e do dispositivo. Isso elimina a diferenca

de potencial, garantindo a seguranga.

6) Conector de alimentacdo, com trava de seguranca para evitar desconexdo acidental.

7) Etigueta com identificacdo do aparelho.

8) Bateria.

2.7 C100

2.7.1 VISAO FRONTAL

e _ Bl rrovuire C100 00
7~ T g U
o e
- fe @
. = <k 2

e

1 | Indicador de alarme

2 Qa/o Botdo Liga/ Desliga. Use esta tecla para ligar/ desligar o monitor.
Indicador de energia. Indicador ligado: este monitor esta conectado a fonte de
ot alimentagdo AC. Indicador desligado: este monitor esta desconectado da fonte
3 de alimentagao AC.

Indicador de Bateria. Indicador sdlido aceso: a bateria estd sendo carregada.
O indicador pisca: a bateria é usada para fornecer energia ao monitor.

27
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Indicador desligado: a bateria esta totalmente carregada, ndo esta instalada ou
nao esta funcionando corretamente.

Pausa de Alarme. Pressione esta tecla para pausar ou retomar um alarme.

Congelar Curva. Pressione esta tecla para congelar ou descongelar uma curva

(%]
/
DJ

na tela.

Impressdo. Pressione esta tecla para iniciar ou parar a impressao

Medicdo PNI. Pressione esta tecla para iniciar ou parar a medi¢do de PNI.

Menu Geral. Pressione esta tecla para abrir / fechar o Menu Geral.

W

Botdo rotativo. Gire o botdo rotativo no sentido horario e anti-horario para mover o foco;
pressione o botdo rotativo para executar uma agao.

10 | Modelo do dispositivo.

2.7.2 VISAO LATERAL ESQUERDA

Conectores Temp 1 eTemp 2

Conector SpO2 PLC

Conector ECG
Conector Pl 1 Conector CO2/AG
PROLIFE
Conector Pl 2 Conector PNI

Conector Sp02 Nellcor
ou Masimo

Conector D.C.

spanf}

2
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2.7.3 VISAO LATERAL DIREITA

2.7.4 TRASEIRA

()
O
O

o0

/ ;
3
\ 0l
D) (N
\.

4 5

1) Alga de transporte e fixagdo de trava antifurto.
2) Porta Video (opcional): Conecta a monitor com interface nos padrdoes VGA, HDMI ou DVI.
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3) Porta USB para diversos dispositivos como mouse, teclado, PenDrive para extracdo de dados em
PDF ou atualizacdo de software, impressora laser ou jato de tinta, Leitor de Cédigo de Barras,
Conexdo com outros equipamentos, etc. E possivel conectar pelo menos 4 dispositivos USB
simultaneamente usando acessério para ampliagdao de portas.

4) Conector de rede, usado para conectar-se ao sistema de monitoramento central por cabo ou
WiFi.

5) Conector multifuncional (opcional) que pode ser usado como: 1. Como sincronismo de
desfibrilacdo: transmite sinal de sincronizacao de desfibrilacdo; 2. Como porta de saida analdgica:
produz sinais analégicos; 3. Como chamada de enfermagem: conectada ao sistema de chamadas
do hospital para ativar a chamada de enfermeira em caso de um alarme.

6) Conector de rede elétrica CA, com trava de seguranca para evitar desconexdo acidental.

7) Conector equipotencial: Quando o monitor é usado em conjunto com outro produto, use um fio
para conectar os terminais equipotenciais do monitor e do dispositivo. Isso elimina a diferenca
de potencial, garantindo a seguranca.

8) Etiqueta com identificacdo do dispositivo.

2.8 C120

2.8.1 VISAO FRONTAL

1 -'E;:j_) comen cao €— 10

1 | Indicador de alarme

2 Botdo Liga/ Desliga. Use esta tecla para ligar/ desligar o monitor.

3 ~ Indicador de energia. Indicador ligado: este monitor esta conectado a fonte de
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alimentagdo AC. Indicador desligado: este monitor esta desconectado da fonte
de alimentagao AC.
Indicador de Bateria. Indicador sdlido aceso: a bateria estd sendo carregada.
T O indicador pisca: a bateria é usada para fornecer energia ao monitor.
Indicador desligado: a bateria esta totalmente carregada, ndo esta instalada ou
nao esta funcionando corretamente.
N \ﬁ .
4 Pausa de Alarme. Pressione esta tecla para pausar ou retomar um alarme.
5 Congelar Curva. Pressione esta tecla para congelar ou descongelar uma curva
na tela.
6 ? Impressdo. Pressione esta tecla para iniciar ou parar a impressao
7 \ﬂ Medicdo PNI. Pressione esta tecla para iniciar ou parar a medi¢do de PNI.
8 @ Menu Geral. Pressione esta tecla para abrir / fechar o Menu Geral.
9 Botdo rotativo. Gire o botdo rotativo no sentido horario e anti-horario para mover o foco;
pressione o botdo rotativo para executar uma agao.
10 | Modelo do dispositivo.
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2.8.2 VISAO LATERAL ESQUERDA

Conectores Temp 1 eTemp 2 m:#
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2.8.3 VISAO LATERAL DIREITA

Recorder

L
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2.8.4 VISAO TRASEIRA

1)
2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)
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Alca de transporte e fixacdo de trava antifurto.

Porta Video (opcional): Conecta a monitor com interface nos padrées VGA, HDMI ou DVI.

Porta USB para diversos dispositivos como mouse, teclado, PenDrive para extracao de dados em
PDF ou atualizacdo de software, impressora laser ou jato de tinta, Leitor de Cédigo de Barras,
Conexdo com outros equipamentos, etc. E possivel conectar pelo menos 4 dispositivos USB
simultaneamente usando acessério para ampliagdao de portas.

Conector de rede, usado para conectar-se ao sistema de monitoramento central por cabo ou
WiFi.

Conector multifuncional (opcional) que pode ser usado como: 1. Como sincronismo de
desfibrilacdo: transmite sinal de sincronizacao de desfibrilacdo; 2. Como porta de saida analdgica:
produz sinais analégicos; 3. Como chamada de enfermagem: conectada ao sistema de chamadas
do hospital para ativar a chamada de enfermeira em caso de um alarme.

Conector de rede elétrica CA, com trava de seguranca para evitar desconexdo acidental.
Conector equipotencial: Quando o monitor é usado em conjunto com outro produto, use um fio
para conectar os terminais equipotenciais do monitor e do dispositivo. Isso elimina a diferenca
de potencial, garantindo a seguranca.

Etigueta com identificacdo do dispositivo.
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2.9 C150

2.9.1 VISAO FRONTAL

1 o .
m EdrroLire c150 D10

o ot

1 | Indicador de alarme

2 Botdo Liga/ Desliga. Use esta tecla para ligar/ desligar o monitor.
Indicador de energia. Indicador ligado: este monitor esta conectado a fonte de
ot alimentagdo AC. Indicador desligado: este monitor esta desconectado da fonte
de alimentagao AC.
3 Indicador de Bateria. Indicador sdlido aceso: a bateria estd sendo carregada.

O indicador pisca: a bateria é usada para fornecer energia ao monitor.
Indicador desligado: a bateria esta totalmente carregada, ndo esta instalada ou
nado estd funcionando corretamente.

N
4 ﬁ Pausa de Alarme. Pressione esta tecla para pausar ou retomar um alarme.

Congelar Curva. Pressione esta tecla para congelar ou descongelar uma curva
na tela.
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6 ? Impressdo. Pressione esta tecla para iniciar ou parar a impressao

7 M Medicdo PNI. Pressione esta tecla para iniciar ou parar a medi¢do de PNI.

8 @ Menu Geral. Pressione esta tecla para abrir / fechar o Menu Geral.

9 Botao rotativo. Gire o botdo rotativo no sentido hordrio e anti-horario para mover o foco;
pressione o botdo rotativo para executar uma agao.

10 | Modelo do dispositivo.

2.9.2 VISAO LATERAL ESQUERDA
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2.9.3 VISAO LATERAL DIREITA
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1) Alga de transporte e fixagdo de trava antifurto.
2) Porta Video: Conecta a monitor com interface nos padrées VGA, HDMI ou DVI.
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3) Porta USB para diversos dispositivos como mouse, teclado, PenDrive para extracdo de dados em
PDF ou atualizacdo de software, impressora laser ou jato de tinta, Leitor de Cédigo de Barras,
Conexdo com outros equipamentos, etc. E possivel conectar pelo menos 4 dispositivos USB
simultaneamente usando acessério para ampliagdao de portas.

4) Conector de rede, usado para conectar-se ao sistema de monitoramento central por cabo ou
WiFi.

5) Conector multifuncional que pode ser usado como: 1. Como sincronismo de desfibrilacdo:
transmite sinal de sincronizacdo de desfibrilacdo; 2. Como porta de saida analégica: produz
sinais analdgicos; 3. Como chamada de enfermagem: conectada ao sistema de chamadas do
hospital para ativar a chamada de enfermeira em caso de um alarme.

6) Conector da rede elétrica CA, com trava de seguranca para evitar desconexdo acidental.

7) Conector de aterramento equipotencial.

8) Etiqueta de dados do dispositivo.

2.10 MODULO DE RACK FLEXIVEL PLO2

O Rack de Médulo Flexivel (RMF) PLO2 pode ser conectado aos monitores através de seus conectores
CMIFA via cabo de comunicacdo. Ele fornece dez slots para montagem de maddulos plug-in e
registrador termossensivel. O Rack de Mdodulo Flexivel (RMF) PLO2 amplia as capacidades de todos
os monitores deste manual, permitindo que parametros adicionais sejam acrescentados por meio
de modulos de parametros individuais enumerados no item 2.8.1. A aparéncia do Rack de Médulo
Flexivel PLO2 é apresentada como a seguir:

L y A’
23 S5 58 5% EE BE 28 =] [
— > O
4
o I e T e R e B e T o R
T — 00 00 00 00 00 80 B0 H
o — J 7
j " - —-4
Tz 3

Visdo traseira do rack PLOZ

1 | Médulo multiparametro M100E ou MMP.
Encaixes de modulos de parametros adicionais. Podem ser inseridos até 10 médulos. Os
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monitores deste manual, ao trabalharem com o rack PLO2, reconhecem os mddulos
automaticamente quando estes sdo ligados ao rack PLO2.

Moddulo de impressora térmica

Alca de transporte e posicionamento

Etiqueta de dados

ol W

CMIFA interface de comunica¢do multifuncional, usada para conectar com o monitor.

Indicador luminoso do Rack de Mddulos Flexivel PLO2.
7 | Verde: Quando o rack esta conectado a um monitor;
Desligado: Quando o rack ndo esta conectado a um monitor.

. Aviso: O Rack PLO2 é opcional para atender necessidade de grandes ampliacoes de recursos
do monitor.

2.10.1 MODULO DE PARAMETROS ADICIONAIS

Estdo disponiveis inUmeros modulos de parametros adicionais, entre eles temos:

P AGI0?| 7: AG :‘:’h Acicoz | || o coz | E) coz o coz = e =) e o Bis
) OO ST OO OO FCIC O FCIC HIC IC
» o0 o oD = oo - o = e e - e - e 0
£ i = = = ™ = a
@) O @) O @)
, . /, \ \ \_;}’
= 2R f == T~ N M ™ a
i 7 7 \ 177 A | L
SN (@)1 | (@) (:) C/D (( )N A
) =4 =" ‘ & = — : N o { )
= ® L@ @ ! " L @ —alll2 =2 ®|la @] S=
[0 — 000000000 (oo.—0al (00—o0all (o — ooonooaaall lop,—oal loo.—.o00l (no—oal (00—o000(o0.—aall oo oo
L —
- -
::‘) (:;:) {;) Cn
IO
Oll'L
t - A =
l00.—on! (0o—o0l

Modulo AG-02 Sidestream Masimo ou PLC / Mddulo AG Sidestream Masimo ou PLC / Médulo
Interface Sensores AG-CO2* / Mddulo CO2 Sidestream PLC, Sidestream Comen ou Respironics LoFlo
/ Médulo CO2 Sidestream ISA CO2 / Mddulo Interface Sensores CO2** / Mddulo D.C. / Mddulo ICG
/ Mddulo BIS / Médulo 2 canais PI / Médulo Masimo Rainbow*** / Médulo Mecénica Respiratéria

* Compativel com sensores Masimo IRMA AX+, IRMA OR+, ISA AX+, ISA OR+, IRMA CO,, ISA CO, e PLC
** Compativel com sensores Respironics Capnostat 5, Respironics LoFlo, Masimo IRMA CO,, Masimo ISA CO; e PLC
*** Sp0,, SpMet, SpOC, SpCO e PVI
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2.11 TEeLA

Todos os monitores deste manual fornecem a operagdo através tela sensivel ao toque (touch screen)
capacitiva que permite a funcdo de deslizamento dos menus, utilizando uma tela de LCD colorido
gue pode exibir simultaneamente parametros fisioldgicos, curvas, mensagens de alerta, reldgio,
status de conexdo da rede, nimero do leito, nivel da bateria e outras mensagens de aviso. A interface
de operacdo é igual em todos os modelos.

A tela principal é dividida em 4 areas:

1) Area de mensagens de aviso (barra superior da tela);
2) Area de Parametros

3) Barra Inferior do Menu

4) Area de Curvas

Observe a figura a seguir:

ente internado ; ¥ 1

coe

i

TEMP o ' onte Sp0Z T4 S¥S  00:00 Manual ADU mrHg

9[] 370 Tz”u ' o077 800 o)

I Rec filarme  Inlc. P elas Cont Alarme

2.11.1 AREA DE MENSAGENS DE COMANDO

Esta area inclui as seguintes sec¢oes, da esquerda para a direita:
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1) Mensagens de alarmes fisiolégicos: Exibe o alarme fisioldgico atual (por exemplo: ***FR MUITO
ALTA). Quando houver multiplos alarmes fisiolégicos, cada vez serd mostrada uma mensagem
de alarme. Clique na mensagem para entrar na janela [Alarmes Fisioldgicos].

2) Mensagens de alarmes técnicos: Exibe o alarme técnico atual (por exemplo: Cabo de ECG
desconectado). Quando houver multiplos alarmes técnicos, cada vez sera mostrada uma
mensagem de alarme. Clique na mensagem para entrar na janela [Alarmes Técnicos].

3) fcones de Aviso: Pausa de Alarme ﬁgﬁ e Silenciamento de Alarme K

4) Informacgdes do Paciente: Exibe nome do paciente, tipo e status do marcapasso. Clique nas
informacgdes do paciente para entrar no menu [Gerenciar Paciente].

5) Para pacientes com marcapassos implantados, habilite a funcdo [Marcapasso] no menu
[Informacdo do paciente] e entdo o sinal ! serd exibido acima da curva de ECG e o icone # v
sera mostrado no canto superior direito desta area.

6) Reldgio: Exibe o horario atual do sistema do monitor. Para ajustar o horario, pode-se entrar em
[Menu Geral], selecionar [Manutencao], inserir a senha entdo ajustar em [Configurar Hora] de
acordo com o seu horario local.

2.11.2 AREA DE PARAMETROS

e Os parametros medidos sdo exibidos nesta area.
e A cor do parametro exibido é igual a cor da curva correspondente.
e Selecione um parametro para abrir o Menu de Configuracdes correspondente.

2.11.3 BARRA INFERIOR DO MENU

A Barra Inferior do Menu contém as teclas de atalho. Dependendo da configuracdo do monitor,
diferentes teclas de atalho s3o exibidas nesta area.

Menu Geral

Secdo Esquerda Secdo Central Secdo Direita

Teclas de Atalho para mover para esquerda/direita de forma a exibir demais teclas de
atalho.

Area de Configuragdo do Monitor: Status da Central de Monitorizag3o, status da conexdo
WIFI, status do cartdo SD, status da bateria, status da conexdo USB.

CMS: indica sucesso na conexao com CMS; indica sem conexao com CMS.

USB: indica que um dispositivo USB esta conectado, este icone desaparece quando
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nao ha dispositivos USB conectados.

—
=

o
WIFI: indica conexao WIFI sem sucesso;
Quando a funcdo WIFI esta desabilitada, nenhum item é exibido.
1] |

indica sucesso na conexao WIFI.

Bateria: indica a carga restante da bateria e o status de carga/descarga.

Cartdo SD: E.H indica que nenhum cartdo SD foi inserido; I% indica que o cartdo SD foi
reconhecido.

2.11.4 AREAS DE CURVAS

e 8 curvas podem ser exibidas, com o nome de cada curva exibido ao lado esquerdo, superior a
curva. Também é possivel configurar outros modos de tela personalizados com até 12 curvas ou
canais simultaneos.

e Clique em uma curva para abrir a janela de configuracGes correspondente.
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3 INSTALACAO

m Aviso: De forma a garantir a opera¢cao normal do monitor, é imprescindivel a leitura
detalhada deste capitulo e dos itens de “Informagdes de Seguranca” e “Seguranca do
Paciente” antes da instalagao do monitor.

3.3 DESEMBALANDO E VERIFICANDO

Retire cuidadosamente o monitor e os seus acessorios da embalagem. Verifique cada um dos pontos
seguintes e em caso de algum problema ou inconsisténcias, entre em contato com o departamento
de Suporte ao Cliente da ProlLife.

1) Verifique se todos os acessorios foram fornecidos de acordo com a Lista de Acessorios.
2) Verifique se ha algum sinal de danos.

3) Verifique se ha qualquer fiacdo ou conectores expostos.

4) Conecte os acessorios e realize o teste funcional dos mesmos.

5) Armazene a caixa de acessorios adequadamente para uso futuro.

Se, por qualquer motivo, o monitor ndo for usado, nds sugerimos deixa-lo em sua embalagem
original e armazena-lo em um local seco e seguro. Se o monitor ndo for utilizado por no minimo 6
meses, a ProLife recomenda desconectar a bateria ou recarregar a cada 3/6 meses, dependendo da
temperatura de armazenamento.

3.4 CONEXAO DO CABO DE ALIMENTAGAO CA

Certifique-se de que a tomada de alimentacdo estd em conformidade com a seguinte especificacdo:
100 a 240V, 50/60Hz+1Hz.

Conecte uma extremidade do cabo de alimentagdo ao conector de alimentagao do monitor e insira
a outra extremidade a uma tomada elétrica que tenha aterramento. O cabo de alimentagao
fornecido estd em conformidade com o padrdo ABNT NBR14136.

Aviso:
[ ]

Use uma régua de energia de grau médico.

e Quando a bateria é fornecida, a mesma deve ser carregada apds transporte e
armazenamento. Se a carga da bateria estiver baixa, a inicializagdo do monitor podera
falhar caso o cabo de alimentagdo ndo esteja conectado.

e Uma vez conectado a uma fonte de alimentagdao CA, a bateria deve ser carregada até
que a carga esteja totalmente completa.
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Conecte o condutor equipotencial quando necessdrio. Veja o conteddo sobre aterramento
equipotencial em “Capitulo 4 - Seguranga do Paciente”.

3.5 INicio

Depois que o botdo Ligar / Desligar for acionado, o monitor entrard no processo de autoteste. A luz
vermelha e a luz azul acendem simultaneamente por 1 segundo, entdo a luz azul continuara acesa
por mais 1 segundo, simultaneamente a luz amarela, que também ficard acesa por 1 segundo. Apds
este tempo, o logotipo da ProlLife sera exibido com um som de "bip" e 0 monitor exibira a interface
principal.

Antes da monitoragdo do paciente, confirme se o monitor esta livre de danos mecanicos e se 0s
cabos e acessorios estdao conectados corretamente.

Nota:
[ ]

O sistema emite um alarme quando um erro critico é detectado no autoteste.

o Verifique todas as fun¢des de monitoramento para garantir que o monitor possa
funcionar normalmente.

e A bateria deve ser carregada apos cada uso para garantir que haja energia suficiente na
mesma.

e Apds o desligamento, a fim de estender sua vida til, espere pelo menos 1 minuto antes
de reiniciar o monitor.

Aviso: Se alguma evidéncia de falha ou qualquer mensagem de erro for encontrada, ndo use
o monitor. Entre em contato com o departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

3.6 CONECTANDO OS ACESSORIOS

Ligue os sensores ao monitor e ao paciente de acordo com a descrigao detalhada nos capitulos
correspondentes.
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4 SEGURANCA DO PACIENTE

4.3 INSTRUGOES DE SEGURANGCA

Este monitor foi projetado de acordo com os padrdes internacionais de seguranca para
equipamentos eletromédicos. O monitor é fornecido com protecdo eletrostatica, a prova de
desfibrilacdo e a prova de interferéncia por equipamentos eletrocirirgicos conforme as normas da
série |IEC 60601. Para garantir a seguranca, use os eletrodos corretos (consulte o “Capitulo 11 -
Monitorando ECG”) e aplique-os de acordo com as orientacdes do fabricante.

4.4 REQUISITOS AMBIENTAIS

Observe as seguintes instrucdes para garantir a seguranca absoluta da instalacao elétrica:

e O monitor deve ser usado em um ambiente que possa razoavelmente evitar vibracOes, poeira,
gases corrosivos ou explosivos, temperatura e umidade extremas, dentre outras especificagoes.

e Quando o monitor estiver instalado em um espago fechado, verifique se o espago esta bem
ventilado. Deixe pelo menos 5cm de espaco livre ao redor do monitor para circulagdo de ar. Além
disso, deixe espaco suficiente ao seu redor para facilitar a operagdao e a manutencao.

e O monitor deve ser armazenado e operado dentro da temperatura ambiente de -20 °C a +60 °C
e de 5 °C a 40 °C, respectivamente. Uma temperatura ambiente hostil pode afetar a exatiddo e
a precisdo do monitor, além de causar danos aos componentes e aos circuitos.

4.5 ATERRAMENTO PROTETOR

Para proteger tanto o paciente quanto o usuario, o monitor deve ser aterrado. O monitor é fornecido
com um cabo removivel de 3 pinos, que deve ser inserido em uma tomada aterrada para conectar
o monitor ao pino de aterramento. Se a tomada elétrica aterrada ndo estiver disponivel, entre em
contato com o eletricista em seu hospital.

Aviso: E proibido conectar o cabo de alimentagdo de 3 pinos a uma tomada de 2 pinos.

Conecte o pino de aterramento ao conector equipotencial do monitor. Se tiver duvidas se os
dispositivos utilizados em conjunto envolvem quaisquer riscos elétricos, como o risco causado pelo
acumulo de corrente de fuga, consulte um especialista neste campo para garantir a seguranca de
todos os dispositivos.
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4.6 ATERRAMENTO EQUIPOTENCIAL

O monitor deve estar conectado a uma fonte de alimentacdo com aterramento de protecao. Para
monitoramento cardiaco ou cerebral, o monitor deve ser conectado separadamente a um sistema
de aterramento equipotencial. Conecte uma extremidade do condutor equipotencial (condutor de
equalizacdo de potencial) ao conector equipotencial no painel traseiro do monitor e conecte a outra
extremidade a um conector do sistema de aterramento equipotencial. No caso do sistema de
aterramento de protecao estar danificado, o sistema de aterramento equipotencial pode fornecer
prote¢do ao monitor.

O monitoramento cardiaco (ou cerebral) s6 pode ser realizado em uma sala instalada com um
sistema de aterramento de protecdo. Antes de cada uso, verifique se o monitor estd no modo normal
de trabalho. Os cabos que conectam o paciente ao monitor ndo podem ter contato com eletrdlitos.

Aviso: Se o sistema de aterramento de prote¢ao ndo for estavel, use a bateria interna para
fornecer energia ao monitor.

Nota: Se o uso do instrumento for afetado pelo aterramento equipotencial, entre em contato
com o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife.

4.7 CONDENSACAO
Certifique-se de que o monitor esteja livre de condensacdo durante a operacdo. Quando o monitor

€ movido de uma sala a outra, a condensacdo pode ser formada devido a exposicdo ao ar imido e a
diferenca de temperaturas. Neste caso, ndo use o monitor até que ele esteja seco.
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5 OPERACOES BASICAS

Nota: A distancia entre o usudrio e o monitor deve ser inferior a 1 metro para que o usudrio
possa observar o monitor facilmente.

5.3 MENU GERAL

Selecione na tela Menu Geral ou pressione a tecla @ no painel frontal para entrar na janela
[Menu Geral], na qual é possivel configurar facilmente os menus do sistema. Veja a figura a seguir:

Henu Geral

Gerenciar Paciente

Conf Alarme

Revizan

Conf igurar Tela

Telas

4 b 4

1) Botdo : Pressione este botdo para sair do menu atual.
5.4 ENTRAR NO MENU DE MANUTENCAO

Entre em [Menu Geral] — [Manutencdo] e digite a senha de usuario. Digite a senha correta na
caixa de didlogo [Senha] para entrar no menu [Manutencao].

5.5 VISUALIZAR INFORMAGOES DO MONITOR

Entre em [Manutencao] e digite a senha de usuario — [Info monitor]. As informacdes do monitor
incluem versdo de software e hardware, dentre outras informacdes, que facilitam o fabricante a
manter e rastrear o monitor.
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5.6 CONFIGURAGAO DE PARAMETROS

E possivel configurar os pardmetros exibidos na tela apds entrar nas janelas de configuracdo das
seguintes maneiras:

e Pela drea de curva: Cligue em uma curva para abrir a janela de configuracdo correspondente.
Por exemplo, pode-se clicar na curva de ECG para abrir a janela [Curva ECG].

e Pela area de parametros: Clique em um pardametro para abrir a janela de configuracido
correspondente. Por exemplo, pode-se clicar na area de parametros de ECG para abrir a janela
[Configurar ECG].

e Pelo menu [Parametros]: Pressione a tecla de atalho [Parametros] (ou entre em [Menu Geral]
— [Parametros]) para abrir o menu [Pardmetros], no qual é possivel selecionar e configurar o
parametro desejado.

5.7 CONFIGURAGAO GERAL

E possivel configurar os parametros exibidos na tela apds entrar nas janelas de configuracdo das
seguintes maneiras:

5.7.1 CONFIGURAGAO DE DATA E A HORA

Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Configurar hora]. Configure o relégio do
sistema de acordo com o fuso horario local, incluindo Ano, Més, Dia, Hora, Minuto (Min), Segundo
(s), Formato da Data e Formato da Hora. As configuracdes tornam-se efetivas imediatamente ao
selecionar [Entra].

5.7.2 CONFIGURAGAO DE IDIOMA

Entre em [Manutengao] e digite a senha de usudrio — [ldioma]. Selecione o idioma da interface
do usuario.

5.7.3 CONFIGURAGAO DA UNIDADE DE MEDICAO

Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Unidades Conf.]. Configure as unidades que
deseja usar para os parametros, incluindo [Altura Unidades], [Peso Unidades], [Unid. de Pressao]
(Unidade de Pressao), [CVP Unidades], [TEMP Unidades] e [CO2 Unidades].

5.7.4 CONFIGURAGAO DAS TECLAS DE ATALHO

Entre em [Menu Geral] — [Manutencao] e digite a senha de usuario. Entre em [Configuracdo das
Teclas de Atalho] para abrir o menu a seguir.
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Configuracdo das Teclas de Atalho

Menu Geral ReC Alarme :ﬁ Status
- >
-+ Inic. NI AW -+
Telas @
Area esquerda Area direita
Revisao
Conf Alarme 'ﬂj_
v &

Area Central

Trés areas de tecla de atalho representam respectivamente a se¢ao esquerda, média e direita da
barra de menus inferior da tela.

Clique em + para abrir o menu [Tecla Rap.], no qual é possivel selecionar as teclas de atalho que
deseja adicionar. Depois de adicionar as teclas de atalho, clique em ¥ para confirmar.

" Cima / Baixo para mostrar as teclas de atalho ocultas.
f“ Mover para cima / baixo uma tecla de atalho.
x Excluir uma tecla de atalho.
% Cligue nessa tecla e pressione o botdo OK para restaurar as configuracdes de
fabrica.

5.7.5 CONFIGURAGAO DO BRILHO

1) Entre em [Menu Geral] — [Configurar tela] (Configuracdo da Tela) — [Brilho].
2) Selecione o nivel de brilho apropriado entre 20 (o mais escuro) ~ 100 (o mais claro).

5.7.6 CONFIGURAGAO DA TELA

Entre em [Menu Geral] — [Configurar tela] — [Layout da tela]. Nesta janela, é possivel ajustar a
posicdo das curvas e dos parametros. Apenas os parametros que foram ativados sao exibidos na tela.
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Layout da tela
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A primeira linha desta janela mostra sempre a primeira curva de ECG.

1) Tamanho da fonte: E possivel selecionar entre [Padrdo] ou [Fonte Grande].

2) Area da curva: As curvas s3o exibidas a esquerda e os pardmetros a direita. A curva e seu
parametro correspondente sao mostrados na mesma linha.

3) Parametros sem curva: Somente os dados sdo exibidos para os parametros nesta area. Apds a

configuracdo do layout, clique 21 no canto superior direito da janela [Layout da tela] para sair.
Se um numero maior de curvas for inserido na area 2, essa area sera deslocada para a direita
para acomodar até 10 curvas na Tela Padrdo.

5.7.7 CONFIGURAGAO DE VOLUMES

Cligue na tecla de atalho [Volume] ou entre em [Menu Geral] — [Volume].

1) Selecione [Volume do alarme]: Selecione o nivel de volume apropriado entre X (o volume mais
baixo, que depende da configura¢do do Volume Minimo de Alarme) e 10 (o volume mais alto).
Veja o capitulo “Alarmes” para maiores detalhes.

2) Selecione [Volume QRS]: Selecione o volume apropriado dentro de 0~ 10;

3) Selecione [Volume Pulso]: Selecione o volume apropriado dentro de 0 ~ 10;

4) Selecione [Volume Teclas]: Selecione o volume apropriado dentro de 0 ~ 10.

5.7.8 CONGELANDO CURVA

Para congelar todas as curvas na tela, clique na tecla de atalho [Congelar] na barra de menus inferior

da tela ou pressione diretamente o botdo Congelar no painel frontal do monitor.
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Congelar

Curwa 1 II Curwa 2 I Curwa ’:‘ RESF
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Na janela [Congelar], use a tecla Proximo ou Anterior (ou use o botdo rotativo para selecionar a tecla
Préximo ou Anterior e gire o botdo) para mover a curva congelada para a esquerda ou para a direita.
Uma seta para baixo é mostrada ao lado direito acima da curva superior, com uma escala de tempo
exibida a esquerda da seta. O tempo de congelamento é marcado como [0s]. Com o movimento para
a esquerda da curva, a escala de tempo mudara para [- 1s], [-2s], [-3s] ... em sequéncia, indicando
ha quantos segundos a curva exibida atualmente é plotada. Mesmo com as curvas congeladas, o
dispositivo continuard monitorando os parametros e acionando alarmes quando necessario.

Imprimir curva congelada:
Na janela [Congelar], selecione a curva que deseja imprimir ([Curval], [Curva2] ou [Curva3]) e clique
na tecla (Impressora). A impressora comecara a imprimir a curva congelada.

Descongelar:
Clique “* no canto superior direito da janela [Congelar] ou pressione a tecla Congelar no painel
frontal novamente.

5.7.9 CONFIGURAGAO DA TELA DE BLOQUEIO

Defina a tela de bloqueio se ndo quiser usar a funcao de tela sensivel ao toque. Pressione e segure
[Menu Geral] para bloquear a tela e exibir [Tela bloqueada! Mantenha pressionado Menu Geral para
desbloquear!] como um aviso no canto inferior esquerdo da tela.

5.7.10 CONFIGURAGAO DE EVENTO

A configuracdo de eventos envolve salvar curvas de eventos marcados manualmente. Durante o
monitoramento, a ocorréncia de alguns eventos pode ter determinados impactos no paciente,
resultando em alteracBes em algumas curvas ou parametros. E possivel selecionar curvas para
eventos marcados manualmente nas configuracdes [Acionamento manual], através da tecla de
atalho [Configurar eventos]. Quando um evento é marcado, o monitor marca e salva as curvas
correspondentes. E possivel analisar o evento posteriormente para analisar seus impactos.

Os passos estao descritos a seguir:

1) Entre em [Menu Geral] — [Configurar evento].

2) Escolha 3 curvas das opg¢des disponiveis como [Salvar evento curva] 1, 2 e/ou 3.
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3) Introduza observacGes na drea de observacdo, se necessario.

4) Selecione [Acionamento manual]. [Acionamento manual com sucesso] sera mostrado na parte
inferior esquerda da tela.

5) Para rever um evento acionado manualmente, selecione-o no menu [Evento Usuario] em
[Revisdo] — [Eventos de alarmes] — [Alarmes Fisioldgicos]. Ao selecionar o evento marcado
[Evento usudrio], serdo exibidas as 3 curvas salvas (8 segundos antes e 8 segundos apods a
marcac¢do do evento) e todos os parametros numeéricos.

Configurar evento

Salvar evento curva 1 I
Salvar evento curva 2 II
Salvar evento curva 3 Plet
Comentarios

Acionamento manual

5.7.11 CONFIGURAGAO DOS MODULOS DE PARAMETROS
E possivel ligar ou desligar os pardmetros do monitor, conforme necessario. Quando um médulo de

parametro é desligado, a curva e o parametro correspondentes ndo serdo exibidos na tela e o
monitor interrompera a medicdo, a analise e a fun¢do de alarme para esse mddulo.

1) No Menu Geral, selecione [Configurar médulo].
2) Ligue / desligue um parametro neste menu de configuragdo.

5.7.12 CONFIGURAGAO DA SENHA DO USUARIO

Os usuadrios podem definir a senha para inserir a "Manutencdo" de acordo com suas prdéprias
necessidades. Entre em [Manutencao] e digite a nova senha de usuario — [Configurar senha
usuario].

5.8 MoODOS DE OPERAGAO

5.8.1 MoODO DE MONITORIZACAO

Na inicializagao, o monitor entra automaticamente no modo de monitoramento do paciente.
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5.8.2 MODO DE ESPERA (STAND BY)

Se ndo quiser desligar o monitor quando nao houver um paciente para monitorar, clique na tecla de
atalho [Espera] para colocar o monitor em modo de espera.

No modo de espera:

1) Nao ha alarme e curva na tela.

2) Os dados do paciente ndo sdo salvos.

3) [Standby] é exibido na tela. Pressione qualquer tecla (exceto a tecla Liga/Desliga) ou toque na
tela touchscreen para sair do modo de espera.

5.8.3 MoODO NOTURNO

Este monitor fornece o modo noturno para minimizar a perturbacdo do paciente. Apds sair desse
modo, o monitor restaurara as configuracdes previamente estabelecidas.

Para ativar o modo noturno:

1) Entre em [Menu Geral] — [Configurar tela] — [Modo Noturno].

2) Ajanela [Configurar modo noturno] aparece. Selecione [Modo Noturno] para entrar neste modo.

3) Configure [Volume de Alarme], [Volume QRS], [Volume Teclas], [Brilho (luminosidade da tela)] e
[Parar Inic. PNI (selecione para interromper medidas automadticas de PNI anteriormente
programadas)].

Para sair do modo noturno:

1) Entre em [Menu Geral] — [Configurar tela] — [Modo Noturno].

2) A janela [Configurar modo noturno.] aparecera. Selecione [Modo Noturno].

3) A mensagem de aviso [Sair do Modo Noturno?] serd exibida. Selecione [Sim] para sair do modo
noturno.

5.8.4 MoDO PRIVACIDADE

Para proteger a privacidade do paciente, os dados de monitoramento n3o serdo exibidos na tela
neste modo. Pode ser ativado apenas se o monitor de beira de leito estiver ligado em rede com a
central de monitorizagdao PROLIFE. Para ativar o modo de privacidade:
Entre em [Menu Geral] — [Configurar tela] — [Modo Privacidade].

Quando o modo de privacidade esta ativado:

1) A mensagem [Em monitoramento ... pressione qualquer tecla para sair do modo de privacidade!]
é exibida na tela do monitor.

2) A monitoracdo continua normalmente, mas os dados do paciente podem ser visualizados apenas
na Central de Monitorizagdo PROLIFE.

3) Osalarmes podem ainda ser acionados, mas o som do alarme e a luz de alarme estdo disponiveis

52

PROLIFE 4



C8, C12, C100, C120 e C150

somente na Central de Monitorizagao PROLIFE.
4) Todos os sons do sistema do monitor sdo silenciados, incluindo sons QRS e de batimentos, bem
como varios tons de aviso.

O monitor sai do modo de privacidade em qualquer uma das seguintes condicGes:
e Ao pressionar qualquer tecla (exceto tecla liga/desliga).

e O monitor estad desconectado da Central de Monitorizac3do.

e O nivel da bateria esta baixo.

5.8.5 MODO DE DEMONSTRACAO E TREINAMENTO

Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario. Selecione [Demonstracdo] para colocar o
monitor no modo de demonstracao:

m Atengdo: As curvas de demonstracio s3ao usadas para simular o processo de
monitoramento real. O modo de demonstracao sé6 pode ser usado para demonstrar o
desempenho do dispositivo e auxiliar no curso de treinamentos. No uso clinico real, é
proibido usar o modo de demonstragdo, pois os profissionais médicos podem confundir os
dados de demonstrag¢do com curvas e parametros do paciente, o que colocara o paciente em
perigo.
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6 GERENCIAMENTO DE CONFIGURACOES

6.3 VISAO GERAL

Para monitoramento continuo de um paciente, o monitor pode exigir o ajuste de algumas
configuracdes de acordo com as condi¢des clinicas do paciente. A montagem de configura¢des
predefinidas usadas para operar o monitor é chamada de Configuragdes de Usudrios. Para
configurar o monitor de maneira mais eficaz e rapida, esse monitor fornece uma variedade de
configuracGes para atender aos requisitos de diferentes tipos de pacientes e diferentes
departamentos do hospital. Pode-se também personalizar uma configuracdo de acordo com as
condicOes reais e salvd-la como uma configuracdo definida pelo usudrio. Informacdes de
configuragdao do monitor incluem principalmente:

Configuracdo de Parametros
Configuracbes relacionadas a medicdes de parametros, como Ganho de Curva, Velocidade,
Unidade, Alarme LIGADO / DESLIGADO e Configuracdo de Limite de Alarme.

Configuragao Geral
As configuragdes gerais do monitor, como Configuracao de alarme, Layout da tela e Registro.

Configuracdo de Manutengdo
Configuracdes relacionadas a manutencdo, como desenho das curvas, Idioma e Chamada de
Enfermeira.

m Aviso: A funcao “Configuracao de Manutenc¢dao” é protegida com “Senha de usudrio” e
“Senha de Manut. Fabrica”, que acessam mddulos de configuragbes que s6 podem ser
operados e aprovados por coordenadores médicos e pessoal de engenharia clinica
autorizados pelo hospital.

Para entrar no menu [Configuragées Usuarios]:

1) Selecione [Menu Geral].
2) Selecione [ConfiguragGes Usudrios] e insira a senha do usudrio.

[Departamento]: se refere ao departamento no qual o monitor é usado. Quando o Departamento é
modificado, todos os arquivos de configuracdo do usudrio do departamento anterior serdo
excluidos. Cada departamento possui 3 configuracbes padrdo de fabrica (ADU (Adulto), PED
(pediatrico), NEO (Neonatal)). No maximo 3 configuracGes definidas pelo usuario podem ser salvas
no diretério de configuracdo do departamento. Antes de usar a funcdo Carregar Configuracdo,
verifique se o departamento correto esta selecionado.
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Opc¢oes do departamento:

e Geral (Monitoramento Geral)

e C.C. (Centro Cirurgico / Monitoramento de Anestesia)
e UTI (Unidade de Terapia Intensiva)

e UTIN (Unidade de Terapia Intensiva Neonatal)

e UCO (Unidade Coronariana)

Aviso:
[ ]

Ao iniciar ou admitir um novo paciente, é preciso verificar a configurag¢do atual do
monitor. Isso pode ser visualizado em [Carregar Configuragao] em [Configurar tela]. O
nome da configuragao marcado com o simbolo -> na frente é a configuracao atualmente
carregada.

e Ousode configuragdes diferentes em monitores no mesmo departamento (por exemplo,
UTI ou RN cardiaca) pode resultar em perigo.

o Certifique-se de que a configuracao selecionada seja apropriada para o paciente que
esta sendo monitorado.

e Quando o monitor é enviado para outro departamento, é necessario admitir o paciente,
alterar o tipo de paciente e carregar a configura¢ao de fabrica padrao correspondente.

e O monitor pode memorizar a configuracdo do sistema. Ao reiniciar, o sistema carregara
a configuragdo que estiverem configuradas em [Configuragdo de Fabrica].

[Salvar configuragdo atual]: E possivel salvar a configuracdo atual como um arquivo de configuracdo
do usudrio digitando um nome de arquivo de configuracdo. O nome do arquivo de configuracdo
pode consistir em caracteres alfanuméricos ou sublinhados (_), mas ndo pode estar vazio. Se o nome
que digitou ja estiver sendo usado por outro arquivo de configuragao, o sistema perguntara se deseja
sobrescrever esse arquivo de configuracdo. O sistema pode salvar no maximo 3 arquivos de
configuracdo do usuario.

[Apagar Configuragdo]: Excluir configura¢des de usudrio atualmente salvas no monitor. Neste menu,
todos os arquivos de configuracao do usudrio salvos no departamento atual sdo listados, com o tipo
de paciente entre parénteses adicionados apds cada nome de arquivo de configuragao. Por exemplo,
Jodo (ADU) indica que o arquivo de configuracdo “Jodo” é salvo quando o tipo de paciente é ADU.

[Carregar Configuragao]: O monitor suporta até 6 configuragdes para um departamento. As
configuragdes disponiveis para carregamento incluem as configuragdes padrdo de fabrica para o tipo
de paciente atual, configuragdes definidas pelo usuario e configuragdes importadas de um pen drive
USB. O tipo de paciente é marcado ap0ds a configuracdo definida pelo usuario. Depois de carregar as
configuracdes, estas substituirdo as configuracdes atuais e se tornarao efetivas.

Entre com [Carregar Configuracdo]: entre [Menu Geral] ou [Configura¢des Usuarios] — [Carregar
Configuracao].
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[Importar configuragdo de USB]: E possivel importar configuragdes de um pen drive USB se houver
menos de 6 configuracbes para o departamento atual no sistema. Apds selecionar em [Importar
configuracdo de USB], a opc¢ao fica salva em [Carregar Configuragao].

[Exportar configurag¢do para USB]: Usado para exportar configuragcdes definidas pelo usuario no
sistema para um pen drive USB.

[Configuragdo de Fabrical: E possivel alterar a configuragdo adotada pelo monitor quando este

é reiniciado. Apds o desligamento do monitor, as configuraces serdo definidas da seguinte maneira:

e Se o monitor for reiniciado dentro de 120 segundos, exibira automaticamente as configuracdes
mais recentes.

e Se for reiniciado apds 120 segundos, o monitor exibird as configuracGes de acordo com a opgdo
selecionada em [Configuracdo de Fabrica]. As op¢des sdo:

Usar ultima configuracdo salva;

Configuragao adulto padrao;

Configuragao pediatrico padrao;

Configuracdo neonatal padrdo;

o O O O

Outras configuracdes de usudrios salvas.

6.4 ETAPAS DA CONFIGURAGAO DE USUARIO

As etapas de operagdo do gerenciamento de configuragdo sdo descritas a seguir, com a configuracdo

definida pelo usuario [DrRodrigo] usada como exemplo:

1) Entre em [Menu Geral] — [ConfiguracGes Usudrios] — Digite a senha do usudrio para abrir o
menu [Configura¢des Usuarios].

Configuractes Usuarios

Departamento BalBs

Salvar configuracdo atual

Configuracdo de Fabrica

Carregar Configuracio

fipagar Configuracao

z - ¥

2) No menu [ConfiguracGes Usuarios], selecione [Departamento] e escolha o departamento
apropriado.
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Salvar confliguracio atual

Configuracdo de Fabrica LTI

Carregar Conflguracao | UTIM

fipagar Configuracao ICo
2 ¥

3) No menu [Menu Geral] ou [ConfiguracGes Usuarios], selecione [Carregar Configuracdo] e
carregue uma configuracgdo. E possivel escolher uma configuragdo padrdo de fabrica ou uma
configuracao definida pelo usuario apropriada para o tipo de paciente.

Cconfiguractes Usuirios

Departamento PR Carregar Configu
Salvar configuracdo atual -» Configuracdn Adulto Padrdn
confizuracio de Fabrica Configuracéo Ped. Padréo

Configuracio Neo Padrio

DrRodrigo(ADU)

2 ¥

4) O usudrio pode obter uma configuracdo definida pelo usudrio modificando a configuracao atual
usada pelo monitor. No menu [Configuragdes Usudrios], selecione [Salvar configuracao atual]
para entrar na interface [Nome Configuracdo], como mostra a figura a seguir. Digite o nome do
arquivo [Dr Fernando] e pressione a tecla Enter para salva-lo.
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5) No menu [Menu Geral] ou [ConfiguragOGes Usuarios], selecione [Carregar configuracdo].
[DrFernando] serd mostrado na lista de configuracdes. E possivel seleciona-lo ou selecionar
configuracdes padrao de fabrica ou outras configuracdes definidas pelo usudrio.

Configu Usuarios

Departamento 0 o

Salvar conflguracdo atual —-» Configuracdo Adulto Padrdo

Configuracdo de Fabrica Configuracdo Ped. Padrdo

Cconfigurac8o Neo PadrEo

fpagar Configuracdo DrRodrigo(aou)

f'; ; DrFernando (AU )

6) Se esta configuracdo ndo for mais necessaria, é possivel selecionar [Apagar configuracdo] no
menu [Configuracdes Usuarios] e, em seguida, seleciona-la na lista de configuracdes para exclui-
la.

E: b f i Igl st i u

Departamento N DrRodrigo (ADU)

Salvar configuracdo atual DrFernandofADU)

Configuracdo de Fabrica

Carregar Configuracio
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7) Na etapa 5, também é possivel importar uma configuracdo de um pen drive USB.
Insira um pen drive USB contendo arquivos de configuracao na porta USB do monitor. Depois
gue o pen drive USB for reconhecido, selecione [Importar Configuracdo da USB] no menu
[ConfiguragBes Usuarios]. Quando [Importacdo Concluida] for exibido na parte inferior esquerda
da tela, as configuracbes importadas aparecerdo na lista em [Carregar Configuracdo].

Se uma configuracdo importada ndao for mais necessdria, sera possivel selecionar [Apagar
Configuracao] no menu [ConfiguragGes Usuarios] para exclui-la. Se a unidade pen drive USB
inserida ndo contiver nenhum arquivo de configuracdo do usuario, o monitor exibird a
mensagem [sem configuracdo do usuario].

Configur

Configuracdo de Fabrica

Carregar Configuracdo

Apagar Configuracio

Importar configuracdo da USE

Exportar configuracao para USE

2 ¥

8) Configuracdes definidas pelo usudrio também podem ser exportadas para um pen drive USB
para fins de backup. Insira o pen drive USB e selecione [Exportar configuracdo para USB] no
menu [Configura¢Ges Usuarios]. Quando [Exportacdo OK] for exibido na parte inferior da tela, a
exportacao é concluida.

Se ndo existir uma configuracdo definida pelo usuario no monitor, ao selecionar [Exportar
Configuracdo para USB] o monitor informard [Sem Config de Usudrio] (sem configuracdo de
usuarios).

Configu

Configuracao de Fahbrica

Carregar Configuracdo

fpagar Configuracio

Importar configuracido da USE

Exportar configuracdo para USE
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9) E possivel configurar a configuragdo adotada pelo monitor quando ele é reiniciado. No menu
[Configuragbes Usudrios], entre em [Configuracdo de Fabrica] e selecione [Usar dultima
configuracdo], [Configuracdo Adulto Padrdo], [Configuracdo Ped. Padrdo], [Configuracdo Neo
Padrao] ou a configuracdo que foi definida pelo usuario.

Config ins Conf igu ) de Fahrica
Departamento EralE -» Usar Oltims configuracio _
Salvar confliguracao atual Configuracdo Adulto Padrao

Configuracdo Ped. Padrao
Carregar Configuracio | Configuracao Neo Padrdo
fipagar Configuracao DrRodrigo(ADU)

F s | | s
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7 GERENCIAMENTO DE PACIENTES

E possivel entrar no menu [Gerenciar Paciente] de trés maneiras:

1) Entre no [Menu Geral] e selecione [Gerenciar Paciente];
2) Clique na tecla de atalho [Paciente] na barra de menu inferior;
3) Clique na drea de informacdes do paciente na barra de menu superior.

7.3 ADMISSAO DO PACIENTE

O monitor pode emitir um alarme de duas categorias, alarme fisioldgico e alarme técnico. Quando
um paciente esta conectado ao monitor, este pode exibir e salvar os dados fisiolégicos do paciente,
mesmo que o paciente ndo seja admitido. Porém, a admissdo completa do paciente é indicada para
0 seu monitoramento correto.

E possivel admitir e excluir um paciente na janela [Gerenciar Paciente]. Para admitir um paciente
hospitalizado:

Entre em [Gerenciar Paciente] — [Admissédo].

1) Se outro paciente tiver sido admitido no monitor, serd exibida a mensagem [Dar alta ao paciente
atual? Admitir novo paciente?]. Selecione [Sim] para limpar os dados armazenados no monitor
do paciente existente. Se nenhum paciente tiver sido admitido, serda mostrada a mensagem
[Aplicar os dados de monitoracdo ao paciente a ser admitido?].

e [Sim]: Aplique os dados do monitor ao novo paciente.
e [N&o]: Limpa os dados armazenados no monitor.

2) Insira as informacgdes do paciente no menu [Informacdo do Paciente]. Atente-se a [Paciente] e
[Marcapasso] que devem ser configurados corretamente. E possivel inserir as informagdes
manualmente ou por leitura de cédigo de barras com o leitor de cddigo de barras USB.

e [Paciente]: as opcBes incluem [ADU] (Adulto), [PED] (pediatrico) e [NEO] (Neonatal). E
essencial selecionar o tipo de paciente correto, pois ele determina o algoritmo usado para
calcular e processar os dados do paciente, bem como certos limites de seguranca e limites
de alarmes aplicados ao paciente.

e [Marcapasso]: Esta configuracdo determina se o monitor exibe o pulso do marcapasso.
Quando [Marcapasso] estiver em “Lig” e o sinal do marcapasso for detectado, o simbolo
serd exibido acima da curva do ECG e serd mostrado no canto superior direito da area do
aviso de mensagem.

e Deteccdo Automatica de Marcapasso: Quando [Marcapasso] estiver em “Deslig”, o
monitor do paciente emite um aviso se o pulso de marcapasso é detectado. Ao mesmo
tempo, o simbolo do marcapasso pisca e a mensagem “Confirme o marcapasso do

61

PROLIFE 4



C8, C12, C100, C120 e C150

paciente” é exibida na drea de curvas do ECG. Em seguida, verifique e configure o status
do marcapasso do paciente.

Informacdo do Paciente
Sobrenome Camargo
Nome Fernando

ID Paciente

Paciente ADL

Marcapasso [ B
2 ¥

Aviso:

¢ Independente se um paciente é admitido, o monitor atribui um valor padrao para
[Paciente] e [Marcapasso]. Certifique-se de que as configuragdbes em “Informagdo do
Paciente” estejam consistentes com as condi¢Ges reais do paciente antes do
monitoramento.

e Quando o tipo de paciente é alterado, o sistema carregara a configuragdo padrdo de
fabrica. Geralmente, os limites de alarme devem ser verificados antes do
monitoramento do paciente para garantir que esses limites sejam adequados ao seu
paciente. Quando o tipo de paciente ndo é alterado, a configuragdo atual ndo é alterada.

e Se o0 paciente n3do tiver um marcapasso, [Marcapasso] deve ser ajustado para
“DESLIGADO”. Caso contrario, o sistema ndo detectara arritmia relacionada a
batimentos prematuros ventriculares (incluindo a contagem de PVCs) e a andlise do
segmento ST ndo serd realizada.

e Se o paciente tiver um marcapasso, [Marcapasso] deve ser ajustado para “LIGADO”.
Caso contrdrio, o pulso do marcapasso pode ser contado como curva QRS normal,
resultando na falha na detec¢ao do ECG.

7.4 ADMISSAO RAPIDA

O modo [Admissdo Réapida] pode ser usado em situacdes de emergéncia quando ndo ha tempo
suficiente para preencher as informacdes completas do paciente. E possivel preencher as
informagdes do paciente posteriormente.

1) Entre em [Gerenciar Paciente] — [Admissdo Rapida].
2) Se outro paciente foi admitido no monitor, a mensagem imediata [Dar alta ao Paciente atual?
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Admitir novo paciente?] sera exibida. Selecione [Sim] para limpar os dados armazenados no
monitor do paciente existente. Se nenhum paciente tiver sido admitido, sera exibida a
mensagem [Aplicar os dados de monitoramento ao paciente a ser admitido?].
e [Sim]: Aplique os dados do monitor ao novo paciente.
e [N3o]: Limpa os dados armazenados no monitor.

3) A janela [Informacdo do Paciente] aparecerd. Configure [Paciente] e [Marcapasso] e feche a
janela.

7.5 REMOVER DADOS
Para remover dados armazenados de um paciente do monitor:

Entre em [Gerenciar Paciente] — [Dar Alta ao Paciente]. O sistema apresentara a mensagem de

aviso [Dar Alta ao Paciente?].

e [Sim]: Remova os dados do paciente atual. Os dados do paciente monitorados serdao arquivados
automaticamente no monitor. E possivel revisar os dados arquivados do paciente em [Gerenciar
Paciente].

e [N&o]: Cancele a operacao de remocao de dados.

Aviso: Depois que os dados do paciente estiverem removidos, [Marcapasso] sera
automaticamente ajustado para “DESLIGADO”.

7.6 GERENCIAMENTO DE ARQUIVO DE PACIENTE

E possivel consultar, revisar, excluir e exportar arquivos de pacientes arquivados no monitor em
[Dados Paciente]:

[Pesq.]: insira 0 nome do paciente no campo no canto inferior esquerdo da janela [Dados Paciente]
e clique em [Pesq.] para pesquisar o arquivo do paciente.

[Ver]: selecione a barra de informacgGes do paciente que deseja revisar. Clique em [Ver] para abrir o
menu [Revisdo], no qual é possivel visualizar [Informacdo do paciente], [Revisdo de tendéncias],
[Revisdo PNI], [Eventos de alarme] e [Revisdo de Curvas].

[Apaga]: Apaga o arquivo do paciente selecionado.
[Export]: Exporta o arquivo do paciente selecionado para um pen drive USB ou computador.

As etapas de operacao do gerenciamento de arquivos do paciente estdo descritas a seguir:
1) Entre em [Menu Geral] — [Dados Paciente].
2) Digite o nome do paciente no campo de entrada no canto inferior esquerdo da janela.
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3) Clique em [Pesq.] para mostrar os arquivos do paciente encontrados.

Se houver varios arquivos de pacientes encontrados, clique nas chaves 4¥ para selecionar aquela
gue deseja visualizar; clique nas teclas 4 para exibir mais informacGes do paciente.

1) E possivel [Ver], [Apaga] e [Export] o arquivo do paciente selecionado.

2) Quando marcar D no canto inferior esquerdo, todos os arquivos do paciente serdo
selecionados. Neste momento, é possivel clicar em [Apaga] para excluir todos os arquivos do
paciente.

3) E possivel exportar arquivos de pacientes seguindo estas etapas:

Se um Unico arquivo de paciente estiver selecionado, selecione [Export] para abrir o menu [Exp
Dados].
e Defina [Hora Inicio] e [Hora Fim].
e Selecione [Formato do arquivo]: as opgdes sao .bin, .txt ou .xIs.
e Selecione [Exportar Midia)]: as opgdes sao USB ou FTP.
o USB: exporta para um pen drive USB.
o FTP: Exportar para um servidor FTP via rede com fio.
e Selecione [Exp Dados] para iniciar a exportacdo. Quando terminar, a mensagem de aviso [Export.
Dados OK. Favor Reiniciar] sera exibida e o monitor deve ser reiniciado em seguida.

Se varios arquivos do paciente forem selecionados, as etapas das operagdes serdo as mesmas com
as do arquivo de paciente Unico, exceto que [Hora Inicio] e [Hora Fim] ndo podem ser definidas.

Dados Paciente(

Home MonitorHora ID Pacientelleito No. |Data nascim)
[2019-03-22 0Z3:37:47
DE) [2019-03-22 08:51:52
[2019-03-21 16:41:38
DS) [2019-03-21 18:04:47

Bo19-03-21 10:07:14
[]4)RODRIGO 013-03-21 16:41:33

Boio-03-20 17rae:22
[]5)RODRIGD Bo13-03-20 12:02:23

[F019-03-20 17:37:20
DE‘) [F019-03-20 17:46: 22
[F019-03-20 17:33:12
l:‘_"‘) [F019-03-20 17:37:19
[F019-03-20 17:29:03
DB) [F019-03-20 17:33:11

D Pesq.‘ ver ‘Hpaga‘ExpDPt‘ 4 ‘ p ‘ ~ ‘ ¥ ‘

Aviso:
[ ]

Quanto as mensagens de alarme do paciente, os alarmes fisiolégicos e técnicos sdo
salvos no arquivo do paciente.

e No caso de falta de energia, os eventos de alarme podem ser salvos no arquivo do
paciente.

e Ao exportar dados para um pen drive USB, ndo remova o pen drive até que o processo
de exportagao seja concluido para evitar corrup¢ao de dados.

e Ao exportar dados para um servidor FTP, ndo desconecte o cabo de rede até que o

processo de exportacao seja concluido para evitar corrup¢do de dados.
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Aviso:
[ ]

Quando o monitor é desligado, os dados do periodo de monitoramento antes do
desligamento serdao salvos automaticamente. Na inicializagdo do monitor, o sistema
criard automaticamente um novo periodo (ou seja, dados do periodo atual).

e O monitor permite o armazenamento de dados em caso de falha de energia.

7.6.1 CONFIGURAR REGRAS DE ARMAZENAMENTO DE DADOS

O monitor cria um arquivo do paciente e salva seus dados, mesmo que ndao tenham sidos inseridos
dados de paciente na admissdo. Esse arquivo de paciente é um caso temporario com os dados de
paciente, que pode ser excluido automaticamente nas configuracdes do monitor. Além disso, o
monitor pode excluir automaticamente casos antigos quando o cartdo SD esta cheio.

1) Entre em [Manutencdo] digite a senha de usudrio — [Salvar Regra];

2) Selecione [Auto apagar cas] para apagar automaticamente casos tempordrios e [Apagar caso
ant] para apagar casos antigos respectivamente, e alterne entre “Lig” (ligado) e “Deslig”
(desligado).

65

PROLIFE 4



C8, C12, C100, C120 e C150

8 INTERFACES DO USUARIO

Este monitor fornece varios estilos de interface de usuario, como as telas Padrdo, Fonte Grande,
Tendéncias, OxyCRG, Lista, Outro Leito, ECG de 7 derivacOes e Meia tela de 7 derivagdes, ECG de 12
derivacdes. E possivel selecionar estilos de interface de usudrio programados de acordo com
diferentes demandas, de modo a obter informagoes diferentes sobre o paciente na tela. A curva
exibida em cada canal depende da configuragao do monitor. Também pode-se selecionar as curvas
gue deseja exibir no menu [Layout da tela]. Este capitulo apresenta as caracteristicas de algumas
interfaces de trabalho.

Para selecionar o estilo de interface de usuario desejado:

1) Selecione a tecla de atalho [Telas] ou selecione [Telas] no [Menu Geral].
2) No menu [Telas], selecione a interface desejada.

8.3 PADRAO

Por padrdo, o monitor exibira a Tela Padrdo. Se todos os mdédulos opcionais estiverem equipados,
essa interface pode exibir até 8/10 curvas junto com seus parametros numeéricos.

Fernando Camargo

-, 60

21

=
Paclente < Rec Alarme
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8.4 FONTE GRANDE

Na Tela Fonte Grande, os parametros sao mostrados em fontes grandes, para que possa visualizar

itens na tela a uma distancia maior.

TEHP

-
39.0

8.5 TENDENCIAS

A Tela Tendéncias exibe os graficos de tendéncias de curto prazo de uma variedade de curvas e
parametros. Em cada grafico de tendéncia, na parte superior estara o nome da tendéncia, a
esquerda estara a escala do parametro e, na parte inferior, a escala de tempo.

E possivel alterar os graficos de tendéncias exibidos na tela. Como exemplo, use o gréfico de
tendéncias de FC. Para altera-lo para o grafico de tendéncia de SpO,: selecione o grafico de tendéncia
de FC para entrar no menu [Tend. Conf.] e selecione [SpO;] na tela de [Troca Mddulos]. O grafico de
tendéncia de curto prazo da SpO; sera exibido na mesma posicdo anteriormente ocupada por FC.
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1) Em Posi¢do dos Graficos de Tendéncia

Os graficos de tendéncia estdo localizados a esquerda das curvas. A cor de cada grafico de tendéncia
é idéntica a do parametro correspondente. Para alterar a posicao de um grafico de tendéncias,
selecione-o para abrir o menu [Tend. Conf.] e, em seguida, selecione a nova posi¢do na opc¢ao [Troca
Modulos].

2) Periodo de Tendéncia

Selecione um grafico de tendéncias para abrir o menu [Tend. Conf.]. Selecione [Hora] para definir
como 30 min, 60 min, 120 min, 240 min ou 480 min.

8.6 0OXYCRG

A Tela OxyCRG consiste no grafico de tendéncia de FC, no grafico de tendéncia de SpO; e no grafico
de tendéncia de FR ou na curva Resp.
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790w

1) Selecione a janela OxyCRG para abrir o menu [OxyCRG].

2) Selecione o tempo de duragdo da tendéncia OxyCRG.

3) Asopcdes [Hora] incluem [1 min], [2 min], [4 min] e [8 min].
4) Em [Tipo], selecione “Curva RESP” ou “Tend FR”.

8.7 ListA

A Tela Lista exibe uma tabela com as ultimas medidas de PNI e outros pardmetros, ocupando metade
da area da curva do monitor. Até 7 conjuntos de dados sdo exibidos simultaneamente numa mesma
pagina. Para rever mais paginas, selecione as opgdes [Prim. Pag.], [P4g. Ant], [Préx. Pag],[Ulti. Pag.]
ou selecione voltar.
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E possivel selecionar a lista de PNI para entrar na interface de exibi¢do de lista, na qual pode-se
visualizar os dados medidos dos parametros e dados de PNI por paginas.

70

PROLIFE 4



C8, C12, C100, C120 e C150

8.8 OUTRO LEITO

Com a Tela Outro Leito, o monitor pode exibir o conteddo na tela de outro monitor conectado em
rede.

m Nota: Esta fungdo é opcional e esta disponivel apenas entre os monitores fornecidos pela
Prolife.

Fernando C:

Qutro leito [BED 01}

39.0 30 4
B o
F'a:ii:nte < Rec %]"ﬂ'&

Outro leito [BED 04)

A interface Outro Leito possui:

1) Area da mensagem de alarme fisiolégico: quando existem varias mensagens de alarme,
cada uma sera exibida por vez.

2) Area da curva: pode-se selecionar uma curva para abrir a janela de configurac3o e, em
seguida, definir as curvas a serem exibidas no menu [Troca Curvas].

3) Rede Leito: é possivel monitorar outro leito digitando seu nimero de leito no monitor ou
na central de monitorizagao.
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4) Area do pardmetro: pode-se selecionar nesta drea para abrir a janela de configuracio e
selecionar outros parametros a serem exibidos.

5) Area de mensagem de alarme técnico: Quando houver varias mensagens de alarme
técnico, cada uma sera exibida por vez.

6) Teclas de funcdo:
e [Outro Leito] - Selecione para monitorar outro leito.
e [Redefinir] - Selecione para redefinir os alarmes do outro monitor de leito.

8.9 ECG 7 DERIVACOES

Quando o tipo de cabo de ECG é de 5 vias, é possivel selecionar a interface de ECG de 7 derivagdes
para exibir as curvas das derivacées “I, Il, lll, AVR, AVL, AVF e V”. As curvas de outros parametros ndo
serdo exibidas.

Fernando Camargo

1”60

Fii' ite < RP'%“‘ ne
8.10 MEIA TELA 7 DERIVACOES
Quando o tipo de cabo de ECG é de 5 vias, é possivel selecionar a interface de meia tela de 7

derivacdes para exibir as curvas das derivagdes “I, Il, lll, AVR, AVL, AVF e V” na metade superior da
area da curva. Curvas de outros parametros serao exibidos na metade inferior da tela.
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8.11 ECG 12 DERIVACOES

Quando o tipo cabo de ECG é de 10 vias, é possivel selecionar a interface de ECG de 12 derivacses.
Pode-se alterar o [Formato canal] ao clicar na primeira curva de ECG na tela [Curva ECG], as opcOes
sdo de [2x6 + 1] ou [1x12].

TEMP

39.0 7.0 79
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Tela ECG 12 Derivagoes [2x6+1].
A opgdo [2x6 + 1] exibe as 12 derivagdes em meia tela e uma derivagao longa.

aclente ec Alarme » Telas Revisdo

Tela ECG 12 Derivag(”)s [1x12]
8.12 DEFINIR ESTILO DE INTERFACE

E possivel definir o estilo de interface conforme necessario, em:

1) Velocidade de varredura da curva.

2) Estilo de curva.

3) Cor dos parametros e curvas exibidos.

4) Parametros mostrados na tela.

E possivel configurar o estilo da interface para todos os pardmetros usando o mesmo método
descrito nesta secao.

8.12.1 DEFINIR VELOCIDADE DE VARREDURA DE CURVA

1) Para alterar a velocidade de varredura uma curva, é necessario seleciona-la e definir o valor de
[Varredura]. Por exemplo: Selecione a curva de ECG [ll] ou [I] — [Curva ECG] — [Varredura].
2) Selecione a velocidade de varredura apropriada em mm/s.

8.12.2 DEFINIR ESTILO DE CURVA

Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usudrio — [Tipo da Curva] — [Fino], [Média] ou
[Negrito]. Esta definicdo altera a espessura da curva apresentada na tela do monitor (mais fina ou
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mas grossa).

8.12.3 DEFINIR COR DO PARAMETRO

1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Cor dos parametros].
2) No menu [Cor dos parametros], pode-se selecionar uma curva e definir sua cor para: [Vermelho],
[Laranja], [Amarelo], [Verde], [Azul Claro], [Azul Escuro], [Rosa] ou [Branco].

8.12.4 DEFINIR DESENHO DE CURVA
Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio — [Tracado da Curva] — [Cor], [Mono].
8.12.5 DEFINIR PREENCHIMENTO DE CURVA

1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Curva Preenchida Conf.].
2) Selecione os parametros que devem ter a curva preenchida.

8.12.6 ALTERAR O LAYOUT DA TELA

Entre em [Menu Geral] — [Configurar Tela] — [Layout da Tela].
Na janela [Padrdo], é possivel definir parametros e curvas a serem exibidos na tela. Para
configuracbes detalhadas de [Layout da tela], consulte a secdo “Configuracdo da tela”. Na janela [
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9 ALARMES

Quando um paciente sob monitoramento tem sinais vitais anormais, ou quando ocorre falha no
monitor, o sistema emitird um alarme sonoro e visual para avisar aos profissionais de saude. O
sistema de alarme funciona no modo de monitoramento em tempo real. No modo de espera, o som
e a luz do alarme estardo desativados. Quando houver varios alarmes e mensagens de aviso, cada
mensagem serd exibida de cada vez.

m Aviso: O uso de configuragoes diversas em monitores diferentes em uma determinada area
(por exemplo, UTI ou Sala de Cirurgia) pode resultar em perigo para o paciente.

9.3TIPO DE ALARME
Os alarmes gerados pelo monitor sdo classificados em alarmes fisioldgicos e técnicos.

Alarme fisiolégico

Um alarme fisiolégico é gerado quando um determinado parametro fisioldgico do paciente estd
além do limite de alarme alto / baixo ou o paciente apresenta um disturbio fisiolégico. As mensagens
de alarme fisioldgico sdo exibidas na area de alarme fisiolégico na parte superior da tela.

Alarme técnico

Um alarme técnico, também conhecido como mensagem de erro do sistema, é acionado quando
uma fungdo do sistema ndo pode funcionar normalmente ou o resultado do monitoramento ndo é
adequado devido a operacdo incorreta ou falha do sistema. Uma mensagem de alarme técnico é
exibida na area de alarme técnico na parte superior da tela.

m Nota: Além dos alarmes fisiologicos e técnicos, o monitor também exibe mensagens sobre

o status do sistema. Geralmente, essas mensagens mostradas na area de mensagens do
sistema ndo estao relacionadas aos sinais vitais do paciente.

9.4NIiVEL DE PRIORIDADE DE ALARME

Os alarmes fisioldgicos e técnicos sao classificados de acordo com a gravidade, em alarmes de
prioridade de nivel alto, médio ou baixo.
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Alarme Fisiolagico Alarme Técnico
O paciente esta em perigo Falhas graves no dispositivo ou
iminente, com risco de vida (por | operagGes incorretas (por exemplo,
, exemplo, assistolia, fibrilacdo bateria fraca) podem resultar em
Alarme de Nivel Alto ) ) ) )
ventricular / taquicardia falha no monitoramento das

ventricular) e um tratamento de | condicBes criticas do paciente, as
emergéncia deve ser realizado. | quais ameagarao sua vida.

. , Algumas falhas no dispositivo
A anormalidade é detectada nos .
. ] podem nao comprometer a
i L sinais vitais do paciente e .
Alarme de Nivel Médio . seguranca do paciente, mas
medidas de tratamento devem N ]
afetardo o monitoramento dos
ser tomadas prontamente. R L
parametros fisiolodgicos.

. , Algumas falhas do dispositivo
A anormalidade é detectada nos .
; ) o ] podem resultar em certos defeitos,
Alarme de Nivel Baixo sinais vitais do paciente e um N R .
. mas ndo colocardao em risco a
tratamento pode ser necessario.

seguranca do paciente.

Os niveis de todos os alarmes técnicos (exceto ECG e Sp0O;) e de alguns alarmes fisiologicos foram
definidos como configuragcdo de fabrica do monitor e ndo poderdo ser alterados pelo usuario.
Entretanto, os niveis de alarmes fisiologicos poderdao ser modificados com os limites maximos e
minimos, de acordo com cada parametro.

9.5MO0DO DE ALARME
Quando um alarme é gerado, o monitor usara os seguintes modos de alarme para alertar o usuario:

e Alarme Visual

e Alarme Sonoro

e Mensagens de Alarme
e Parametro Piscando

Para alarmes luminosos, sonoros e mensagens de alarme, os niveis de alarme sao diferenciados das
seguintes maneiras:

9.5.1 ALARME VISUAL

Indicadores de alarme no canto superior esquerdo do monitor indicam diferentes niveis de alarme
com diferentes cores de luz e intermiténcias (pisca em diferentes frequéncias dependendo do caso).

Alarme Fisioldgico:
e Nivel Alto: Vermelho, piscando.

e Nivel Médio: Amarelo, piscando.
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e Nivel Baixo: Amarelo, constante.

Alarme Técnico

e Nivel Alto: Vermelho, piscando.

e Nivel Médio: Amarelo, piscando.

e Nivel Baixo: Amarelo constante ou Azul constante (nos modelos C12 e C150).

9.5.2 ALARME SONORO

O monitor indica niveis de alarme através de sons de alarme com intervalos diferentes.
e Nivel Alto: bip-bip-bip - bip-bip ---- bip-bip-bip - bip-bip

e Nivel Médio: bip-bip-bip

e Nivel Baixo: bip

m Aviso:

e Tanto o monitor beira-leito quanto a central de monitoriza¢do Prolife sdo fornecidos com
func¢ao de alarme sonoro.

e Quando este monitor estiver conectado a central, sera possivel usar os mesmos limites
de alarme superior e inferior para o monitor e a central. Mas se for ativado o atraso do
alarme neste monitor, este ndo emitirda um alarme quando a central tiver dado um
alarme.

e Quando vdrios alarmes de diferentes niveis sdo gerados simultaneamente, o monitor
ativara o som de adverténcia e a luz para o alarme de nivel mais alto.

9.5.3 MENSAGEM DE ALARME

As mensagens de alarme sdo mostradas na tela na area de alarme fisiolégico ou na area de alarme
técnico. Marcas diferentes sdo adicionadas na frente das mensagens de alarme fisiologico para
indicar os niveis de alarme:

e Nivel Alto: ***
e Nivel Médio: **

e Nivel Baixo: *

Diferentes cores de fundo sdo usadas para indicar os niveis de alarme:
e Nivel Alto: Vermelho

e Nivel Médio: Amarelo

e Nivel Baixo: Amarelo (Alarme Fisioldgico) e Azul (Alarme Técnico).
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9.5.4 PARAMETRO DE ALARME PISCANDO

Quando um parametro atinge o limite de alarme, o parametro e seus limites superior e inferior
piscardo uma vez por segundo, indicando que o resultado medido esta além do limite superior ou
inferior.

9.6 PAUSA DE ALARME

E possivel pressionar a tecla ﬁﬁ no painel frontal (ou a tecla de atalho [Pausa Alm] na tela) para

entrar rapidamente no estado de pausa do alarme por 120 segundos:

e Som, luz e mensagem de alarme s3o desativados para alarmes fisioldgicos e nenhum alarme
fisioldgico sera acionado.

e A drea da mensagem de alarme fisioldgico mostra a mensagem “Pausa Alm XXXs”.

e O som e a luz de alarme estdo desativados para alarmes técnicos. Se um novo alarme técnico
for acionado, somente o aviso de texto sera fornecido.

e No evento do alarme “Bateria muito baixa”, este alarme serd retomado automaticamente para
emitir o som, a luz e a mensagem de alarme.

Toda vez que o monitor é ligado, o sistema entra no estado de pausa do alarme automaticamente.
Depois que o tempo de pausa do alarme de 120 segundos expira, o monitor cancelard

automaticamente a pausa do alarme. O usudrio pode pressionar a tecla ﬁ (ou a tecla de atalho
[Pausa Alm] na tela) para cancelar a pausa do alarme antes de decorridos os 120 segundos.

9.6.1 ETAPAS DE OPERACAO PARA PAUSA DE ALARME

Tempo de pausa de alarme padrdo é de 120 segundos, porém, outros tempos podem ser
configurados pelo setor da Engenharia Clinica ou pela direcdo da instituicdo com a utilizagdo de uma
senha que é restrita aos usuarios comuns:

1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme] — [Hora pausa Alarme].

2) Defina o tempo de pausa de alarme apropriado.

9.7 ALARME DESLIGADO

A funcdo Alarme DESLIG é efetiva apenas para alarmes fisiolégicos.

O simbolo 223 Alarme DESLIG sera mostrado ao lado esquerdo abaixo do nome do pardametro
correspondente na area de parametros:

e Para alarmes fisioldgicos, som, luz e texto serdo desativados e nenhum novo alarme
fisioldgico sera acionado.
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Etapas de operacdo:

1) Selecione na area de valor do parametro para abrir o menu de configuragdo e, em seguida,
selecione [Configurar limites de alarmes]. Também é possivel selecionar a tecla de atalho
[Conf Alarme] para entrar diretamente em [Configurar limites de alarmes].

2) Selecione [Todo Alam Deslig] (todos os alarmes desligados) para desativar os alarmes em
todos os parametros. Se o icone de alarme B (/G / DESLIG de um parametro esta
comutado para “DESLIG”, os alarmes para esse parametro serao desativados.

3) Para sair do estado DESLIGADO do alarme de todos os parametros, selecione [Todo Alm Lig]
(todos os alarmes ligados). Para sair do estado de alarme DESLIGADO de um parametro,
mude o icone de alarme MM LIG / DESLIG desse parametro para “LIG”.

m Aviso: Se a funcdao de alarme estiver em “DESLIGADO”, o monitor nao podera disparar
quando houver uma condi¢ao de alarme. Portanto, o usuario deve usar essa fungdo com
cautela.

9.8 DEFINIR REGISTRO DE ALARME

Se o monitor estiver equipado com uma impressora termossensivel, 0o monitor acionara a impressao
da curva do parametro e o valor se todas as seguintes condi¢des forem satisfeitas:

e (Quando os dados de um parametro estiverem anormais;
e Quando o status de alarme estiver ligado e;
e Quando [Gravar Alarme] estiver definido como “LIG” (ligado).

1) Entre em [Menu Geral] — [Conf Alarme] — [Configurar gravacdo de alarmes].

2) Defina [Tempo de Gravacdo de Alarme] para [8s] ou [165].

3) Para ativar a gravacdo de alarme para um parametro, mude o icone de registro de alarme |
para “LIG”. Para ativar a gravacdo de alarme para todos os parametros, selecione [Gravagdo
alarmes ligada].

4) O usuario pode mudar o icone de registro de alarme para “DESLIG” para desativar os parametros
gue requerem registro de alarme. Para desativar todos os registros de alarme de parametro,
selecione [Grav. Alm. Desl] (gravacdo alarmes desligada).

9.9 DEFINIR ALARME DE PARAMETRO

9.9.1 DEFINIR LIMITE DE ALARME

Cores dos Limites de Alarme:

e Vermelho representa alarmes de nivel alto;
e Amarelo representa alarmes de nivel médio;
e Azul representa alarmes de nivel baixo.
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A gradagao inteligente do alarme é uma caracteristica do sistema de alarme deste monitor. Para
parametros de gradagdo de alarme inteligente, o usudrio pode definir simultaneamente as faixas de
limite de alarmes dos alarmes de nivel alto, médio e baixo, sem definir os niveis de alarme. Quando
o valor do parametro medido estiver além da faixa normal, o monitor julgard automaticamente a
gual faixa de nivel de alarme o valor do parametro medido pertence e, em seguida, gerara um alarme
do nivel correspondente. Para ativar a gradacdo de alarme, é necessario selecionar LIG (ligado) na
funcdo de alarme inteligente em [Menu Geral] — [Manutencdo] e digite a senha de manutengdo —
[Smart Alarm].

Para parametros de alarmes gerais, o usuario precisa definir o nivel de alarme e sé pode definir os
limites de alarme correspondentes ao nivel de alarme selecionado. Quando o valor do parametro
medido estiver além da faixa normal, o monitor gerard um alarme somente de acordo com o nivel
de alarme selecionado. A gradacdo inteligente do alarme esta disponivel no ECG, PNI, FP, FRva e
Sp0..

Para parametros sujeitos a gradacdo de alarme inteligente, os métodos de configuracado de limite de
alarme sdo basicamente os mesmos.

Utilizando o ECG como exemplo, tem-se:

1) Selecione a drea do parametro ECG e entre no menu [Configurar limites de alarmes].
2) Defina os limites superior e inferior apropriados para o parametro.
3) Mude o icone Bl G / DESLIG do alarme para “LIG”".

4) Quando a configuracdo estiver concluida, selecione a opcdo: =~ ¥ Confirmar.

Para parametros sujeitos a alarmes gerais, os métodos de configuracao do limite de alarme sdo
basicamente os mesmos. Utilizando como exemplo RESP, tem-se:

1) Selecione a drea do parametro RESP e entre no menu [Configurar limites de alarmes].

2) No parametro correspondente, marque a caixa de selecao __| no canto inferior esquerdo da
janela Configuracdo para alternar o nivel de alarme (alto, médio ou baixo).

3) Defina os limites superior e inferior apropriados para o parametro em questao.

4) Lligue oicone B /G / DESLIG do alarme para “LIG”.

5) Quando a configuracdo estiver concluida, selecione a opgdo: = ¥ Confirmar.
9.9.2 DEFINIR LIMITE DE ALARME AUTOMATICO

O monitor pode configurar automaticamente os Limites de Alarme Automatico para os parametros
atualmente medidos de acordo com o tipo de paciente. Antes de aplicar esses limites de alarme,
verifique se eles sao apropriados para o paciente. Caso contrario, é preciso definir manualmente os
limites do alarme.

1) Entre em [Menu Geral] — [Conf Alarme] — [Configurar limites de alarmes]

2) Selecione [Limite Automatico de alarmes] — [SIM] para usar a func3o ou [NAO] para cancelar.
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Nota: Ao redefinir para as configura¢cbes padrdao de fabrica, os limites de alarme dos

=

parametros também serdo alterados.

Aviso:
[ ]

Ao definir limites de alarme para valores extremos, o sistema de alarme pode ser inutil.

e Ao definir limites de alarme superior e inferior, verifique se o tipo de paciente esta
correto (ADU, PED ou NEO).

e Se tiver configurado os limites de alarme superior e inferior manualmente, o monitor
exibira esses limites de alarme superior e inferior ao invés dos limites de alarme padrao
do sistema.

o Depois de desligar acidentalmente, o dispositivo salvara a ultima configuragao com 120s
apos desligado. Apds 120s depois de desligado, o monitor definira as configura¢ées de
acordo com a configurac¢do de fabrica]. Essa funcdo pode ser desabilitada com senha para
que o monitor mantenha a ultima configura¢ao por tempo indeterminado, ou seja, nao
perdera a ultima configuracao depois de 120s desligado.

9.10 DEFINIR ATRASO DE ALARME

O sistema fornece cinco opg¢des para o atraso de alarme do parametro: [Proibido], [5s], [10s], [15s]
e [20s]. Se [Proibido] for selecionado, quando o parametro medido exceder o limite de alarme, o
monitor emitird o alarme imediatamente. Se as opc¢des de atraso de alarme de [5s] / [10s] / [15s] /
[20s] forem selecionadas, o monitor emitira um alarme quando o parametro medido estiver além
do limite de alarme por 5s, 10s, 15 ou 20s, respectivamente.

Nota: O atraso do alarme n3o pode ser aplicado aos parametros de ECG e PI.
Etapas de operacdo:

1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme] — [Atraso Alarme].
2) Defina o tempo de atraso apropriado.

9.11 CONFIGURAR O VOLUME DO ALARME

9.11.1 DEFINIR LIMITE DE ALARME AUTOMATICO

N3o defina o volume minimo do alarme para um valor muito baixo. Caso contrario, ndo sera possivel
ouvir o som do alarme, o que pode colocar o paciente em perigo. Siga 0s passos a seguir para
configurar o volume minimo do alarme:
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1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme] — [Volume Minimo de
Alarme].
2) Defina o valor apropriado.

m Nota:

e Quando o volume do alarme é desativado, o som do alarme ndo sera ouvido. Portanto,
o volume minimo do alarme deve ser ajustado para ser superior ao ruido ambiental.
e O nivel de pressao sonora dos sons de alarme gerados por este monitor é de 45 a 85db.

9.11.2 DEFINIR VOLUME DE ALARME

1) Entre em [Menu Geral] - [Configurar Volume], ou selecione a tecla de atalho [Volume].

2) Selecione [Volume do Alarme] na janela do Menu.

3) Selecione o volume dentro do intervalo de X ~ 10, no qual X representa o volume mais baixo, a
depender da configuracdo do volume minimo de alarme.

4) Quando o volume do alarme estiver definido como 0, o icone K serad mostrado na area de
mensagem de aviso na tela, indicando que o som esta DESLIGADO.

5) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme]. Os usudrios também podem
definir o “Alarme Alto” e o “Alarme Médio”, os quais podem modificar os volumes de alarmes de
prioridade alta e média, respectivamente.

m Nota:
[ ]

Quando o volume do alarme do sistema estiver definido para 0, o monitor ndo podera
emitir nenhum som de alarme, mesmo que um novo alarme seja gerado. Portanto, o
usuario deve usar essa fungdo com cautela.

¢ N3ao confie exclusivamente no sistema de alarme sonoro. Caso contrario, o paciente pode
ser colocado em uma situagdo de risco se o volume do alarme estiver baixo. O usudrio
deve se atentar com cautela as condigbes clinicas reais do paciente.

e O volume maximo do alarme é 10.

9.11.3 DEFINIR LEMBRETE DE ALARME

Quando o volume do alarme é definido como 0 ou quando o modo CPB (Circulacdo Extra Corpédrea)
¢é selecionado, a funcdo de alarme é desligada e o monitor pode fornecer tons de aviso periddico
para lembrar que hd um alarme ativado no sistema. Siga as etapas de operacdo a seguir para
configurar lembretes de alarme.

1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme].

2) Mude o [Lembrete Alarm] para “LIG” ou “DESLIG”.

3) Selecione [Intervalo de lembrete]: [1 min], [2 min] ou [3 min].

4) Selecione [Volume Lembrete]: defina um valor entre 1 (o volume minimo) ~ 10 (o volume
maximo).
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9.12 RECONHECER ALARME

Ao pressionar a tecla de atalho A [Rec Alarme] na barra de menu inferior da tela:

e Interrompe aindicacdo sonora dos alarmes fisioldgicos e alarmes técnicos.

e Os parametros do alarme fisiolégico continuardo piscando.

e Osinal “v” sera exibido na frente da mensagem de reconhecimento de alarme fisioldgico.

e Osinal “v” sera exibido na frente da mensagem de reconhecimento de alarme técnico, mas o
alarme se tornara uma mensagem de aviso.

Apds reconhecer os alarmes, se um novo alarme fisiolégico ou técnico soar, o monitor ird ativar os
alarmes visual e sonoro novamente.

9.13 ALARME OUTROS LEITOS

Quando este monitor esta conectado a outro monitor beira-leito via rede, as informagdes de alarme

nesse monitor podem ser observadas neste monitor, incluindo mensagens de alarme, curvas e

parametros.

e Na interface [Outro Leito], é possivel visualizar as condi¢des de alarme do monitor para outro
leito.

e E possivel redefinir o alarme de outro leito selecionando o bot3o [Redefinir] na janela [Outro
Leito].

9.14 MobO CEC — CIRCULAGAO EXTRACORPOREA (BY PASS CARDIOPULMONAR)

Quando o paciente for submetido a circulagcdo extracorpdrea na sala de cirurgia (Departamento
C.C.), é possivel selecionar o [Modo CPB] (Modo de circulacdo extracorpdrea). Neste modo, os
alarmes fisiolégicos, exceto os seguintes, sdo suspensos indefinidamente.

e FiCO; / EtCO2 muito alto;
e FiO2 / EtO2 muito alto ou muito baixo;
e FiO; criticamente baixo.

No modo CPB, a drea de alarme fisiolégico mostra [Modo CPB] (modo de circulagdo
extracorpérea/by-pass cardiopulmonar) na cor vermelha.

Para entrar no [Modo CPB]:

1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme].

2) Mude o [Modo CPB] para “LIG”. Esta funcdo estara ativa quando o Departamento C.C. estiver
selecionado (Secdo 6.2 - Etapas da configuracdo de usuario).
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9.15 AUTOTESTE DO SISTEMA DE ALARME

Na inicializacdo do monitor, o sistema de alarme executara o autoteste de luz de alarme, de som de
alarme e do correto funcionamento do monitor. Comportamento do monitor durante o autoteste:

Na inicializacdo do monitor:

e Aluz de alarme vermelha e a luz amarela acendem por um segundo e, em seguida, as luzes de
alarme se apagam.

e No momento do autoteste da luz de alarme, o sistema de alarme emite um sinal sonoro para a
verificagdo do som do alarme. Requisito sobre o autoteste de som: o alarme de nivel baixo é
usado com o volume configurado para o nivel 5.

9.16 TESTE DO SISTEMA DE ALARME

Apds o autoteste, o sistema pode ser ainda testado através do parametro SpO; ou PNI. Tem-se como
exemplo:

1) Conecte o cabo de SpO; ao monitor.

2) Defina os limites superior e inferior do alarme de SpO; para 90% e 60%, respectivamente.

3) Selecione diretamente [Volume] na barra de menu inferior da tela. Defina [Volume de Alarme]
para qualquer nivel entre 0 ~ 10.

4) Quando o valor medido estiver além do limite superior / inferior do alarme, confirme se as
alteragdes no som, luz e parametro piscando no monitor estdo em conformidade com as
descricOes na secao “Alarme luminoso”, “Alarme sonoro”, “Mensagem de alarme” e “Parametro
de alarme piscando” neste capitulo. Enquanto isso, a area da mensagem de alarme fisiolégico
mostra “Sp0O, muito alta” ou “Sp0O; muito baixo”.

5) Retire o sensor de SpO, do monitor. A area de mensagem de alarme técnico mostra “SpO;
Sensor Desligado”.

9.17 METODO DE VERIFICAGAO DAS FUNGOES DO SISTEMA DE ALARMES AJUSTAVEIS

Assim como descrito no item anterior, que citou como exemplo testes realizados pelo usuario com
o parametro de Sp0O,, esta mesma ldgica de testes pode ser realizada com todos os outros
parametros, bastando que o pardmetro em questdo esteja ativo no monitor ou que o monitor esteja
no modo de demonstracao e treinamento.

Se o usuario quiser testar os alarmes ajustaveis para o parametro de Andlise de Gases, por exemplo,
e nao estiver com o sensor de gases instalado no paciente, ainda assim poderd colocar o monitor no
modo de demonstracdo e em seguida realizar o mesmo procedimento do item anterior no
parametro AG e em todos os outros que desejar. Para entrar no modo de demonstracao, reveja o
capitulo “Modo de demonstracdo e treinamento”.
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10 FREQUENCIA DE PULSO

10.3 VISAO GERAL

A atividade mecéanica do cora¢do causa pulso na artéria. O valor da Frequéncia de Pulso - FP pode
ser obtido medindo o pulso através dos parametros de SpO,, PNI ou PI. A cor da drea do parametro
FP sera a mesma de acordo com a cor na qual o parametro da fonte FP é mostrado.

Selecione a area do parametro FP para entrar no menu ConfiguracGes, no qual pode-se definir a
fonte FP.

[SpO2]: Exibe o valor da frequéncia de pulso através do SpOy;

[PNI]: Exibe o valor da frequéncia de pulso através da PNI;

[ART], [PA], [PAU], [PAB], [PAF], [P1], [P2], [P3], [P4], [PVE], [AO]: Parametros de pressao especificos
de Pl que exibem o valor da frequéncia de pulso através da PI. A fonte da FP depende de qual medida
de pressao invasiva € monitorado pelo monitor.

10.4 CONFIGURAGAO LIMITE DE ALARME

Selecione a area do parametro FP para entrar no menu de [Configurar Limites de Alarme], no qual
pode-se realizar a alteracdo do limite de alarme.
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11 MONITORANDO ECG

11.3 REVISAO DE EVENTOS DE ALARME

Para realizar o movimento de contracdo cardiaca, o coracao produz sinais elétricos que serdo
conduzidos para a superficie do corpo através dos tecidos e fluidos. A corrente elétrica gerada por
estes sinais elétricos pode ser medida através da diferenca de potencial em diferentes localizacdes
do corpo e é representada através de uma curva dindmica da diferenca de potenciais (tensao) pelo
tempo (em segundos). Este registro dos sinais elétricos pelo tempo é chamado de Eletrocardiograma
(ECG). Ao posicionar corretamente os eletrodos no tdrax do paciente e ligar o cabo de ECG nestes
eletrodos, o monitor medira estas variagoes de potencial elétrico na superficie do corpo do paciente
e registrara as atividades elétricas cardiacas, exibindo a curva de ECG e calculando a frequéncia
cardiaca (FC), definida como a quantidade de vezes que o coracdo faz uma contracdo (e um
relaxamento) por minuto. O ECG é monitorado diretamente pelo conector de ECG presente nos
painéis de conectores indicado ao longo do capitulo 2 deste manual. Os monitores C8, C12, C100,
C120 e C150 sao padronizados com monitoragao de 3 e 7 derivagdes e os monitores C120 e C150
com opcional de monitoracdo para 12 deriva¢des simultaneas.

11.4 PRECAUGOES PARA MONITORAMENTO

O monitoramento de ECG capta atividade elétrica continua do coracdo do paciente, que é refletido
no monitor na curva e valor, de modo a avaliar com precisdo o estado fisioldgico atual do paciente.
Portanto, € muito importante que sejam seguidas as orienta¢des para o posicionamento do cabo no
paciente e da conexao com o monitor.

m Aviso:

e Durante a desfibrilagdao, o usuario ndao deve entrar em contato com o paciente, a mesa
ou o produto.

e Antes de monitorar, teste o cabo para ver se estd em bom funcionamento. Quando o
cabo de ECG é desconectado do conector de ECG, a tela exibira a mensagem “ECG
desconectado” e gerara o som do alarme.

e Quando este monitor é utilizado para monitorizacdo do sinal de ECG, devem ser
utilizados cabos de ECG originais fornecidos pela ProlLife.

e Ao conectar os eletrodos ou o cabo do paciente, certifique-se de que o paciente ndo
esteja em contato com outras partes condutoras ou com o solo. Especialmente, confirme
se todos os eletrodos de ECG (incluindo o eletrodo neutro) estdo conectados ao corpo
do paciente e ndao entrardo em contato com partes condutivas ou com o solo.

e Verifique se o eletrodo adesivo de ECG pode irritar a pele do paciente. Se houver algum
sinal de alergia, substitua o eletrodo ou mude sua posicao.
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e Antes de iniciar a monitorizagao do ECG, verifique o cabo de ECG. Quando o cabo de ECG
é desconectado, o monitor acionara um alarme sonoro e exibird a mensagem de alarme
“ECG desconectado”.

e Falha no marcapasso: quando a conducdo cardiaca esta completamente bloqueada ou o
marcapasso hdo pode ser removido, a onda P (> 1/5 da altura média da onda R) pode ser
gravada incorretamente pelo dispositivo, causando falha no monitoramento da parada
cardiaca.

e Eletrodo de estimulagdo externo: Quando o eletrodo de estimulagdo externa é usado no
corpo do paciente, a qualidade do monitoramento da arritmia se degrada
significativamente devido a alta energia no pulso do marcapasso. Isso resultara na falha
do algoritmo de arritmia em detectar falha na captura do marcapasso ou parada cardiaca.

e Produtos como desfibrilador e unidade de medicio remota geram um sinal de ECG
filtrado. Quando este sinal é usado como sinal de entrada para monitor de beira de leito,
ele sera filtrado novamente. Se esse sinal apds a segunda filtragem for transmitido ao
algoritmo de arritmia, podera causar falha na detec¢ao de condigdes como pulso do
marcapasso, falha na captura do marcapasso ou parada cardiaca. Isso degradara o
desempenho do produto quando for usado para monitorar pacientes implantados com
marcapassos.

e Durante a desfibrilagdo, o cabo de ECG conectado ao paciente pode ser danificado. Para
reutilizar esse cabo, verifique se a fun¢ao do cabo esta OK.

e Apods a desfibrilagao, se os eletrodos forem usados corretamente e estiverem conectados
corretamente de acordo com as instru¢des do fabricante, as curvas na tela serao
recuperadas dentro de 5 segundos. Para eletrocirurgia ou desfibrilagdo, a precisdao da
medicdo pode ser reduzida temporariamente, mas isso ndo afetard a seguranca do
paciente ou do dispositivo.

e Quando o monitor estiver conectado a uma unidade eletrocirirgica (ESU), a fim de
proteger o paciente de lesdes causadas por corrente de fuga, os sensores e cabos do
dispositivo ndo devem entrar em contato com a ESU.

o Nao exponha o monitor a raios X e campos magnéticos de alta intensidade.

Nota:

e A interferéncia de dispositivos ndo aterrados perto do paciente e a interferéncia da ESU
podem resultar em problemas de curva. Se o dispositivo for operado em condicdes
especificadas na norma IEC 60601-1-2 (resisténcia a radia¢do: 3V / m), a intensidade do
campo elétrico acima de 1V / m poderd causar erros de medicio em diferentes
frequéncias. Portanto, sugere-se nao usar nenhum dispositivo de radiagdo elétrica em
um local préximo a medicdo de ECG / RESP.

e Seoeletrodo de ECG estiver posicionado corretamente, mas a curva de ECG ainda estiver
imprecisa, substitua-o.

e Para proteger o meio ambiente, recicle e trate corretamente os eletrodos usados.
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11.5 ETAPAS DE MONITORAMENTO

11.5.1 PREPARACAO DA PELE

Para se obter um sinal de ECG apropriado, é importante que se tenha um bom contato entre o

eletrodo e a pele. A pele é considerada um mau condutor de eletricidade e, portanto, é necessario

limpa-la corretamente antes da aplicacao dos eletrodos. Para realizar este procedimento, siga os

passos seguintes:

1) Selecione lugares com a pele intacta, sem nenhum tipo de dano ou anormalidade.

2) Quando necessario, depile os pelos do corpo nas posicdes onde os eletrodos serdo colocados.

3) Use sabdo para limpar completamente a pele (substancias como éter ou alcool puro podem
aumentar a impedancia da pele).

4) Seque completamente a pele.

5) Se possivel, use papel de preparacdo da pele para ECG para esfregar suavemente a pele, de modo
a remover a pele morta e melhorar a condutividade na posicao onde o eletrodo sera conectado.

11.5.2 ConExAO DO cABO ECG

1) Primeiro instale a garra do cabo de ECG no pino do eletrodo antes de colocar o eletrodo no
paciente.

2) Cologue o eletrodo no corpo do paciente; se o eletrodo utilizado ndo contiver gel condutor,
aplique gel condutor ao eletrodo antes da colocagdo.

3) Conecte os cabos do eletrodo ao cabo do paciente.

4) Insira o cabo do paciente no conector do ECG no monitor. O monitor mostra a curva e o valor de
ECG automaticamente.

11.5.3 INSTALANDO AS VIAS DE ECG

Os nomes das vias do cabo de ECG podem mudar de acordo com os padrdes americano e europeu.
Os nomes RA, LA, RL, LL e V sdo usados para representar as vias no padrdao americano, enquanto R,
L, N, F e Csdao usados em padrdo europeu.

Na tabela a seguir é possivel comparar os nomes e os codigos de cores dos eletrodos de 3 e 5 vias:

Padrdo Europeu (IEC) Padrdao Americano (AHA)
Nome da Via Cor Nome da Via Cor
R Vermelho RA Branco
L Amarelo LA Preto
F Verde LL Vermelho
N Preto RL Verde
C Branco \" Marrom
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Na tabela a seguir é possivel comparar os nomes e os codigos de cores dos eletrodos de 10 vias:

Padrao Europeu (IEC) Padriao Americano (AHA)
Via Marcagao Marcagao Marcagao Cor
Brago Direito R R RA Vermelho
Braco Esquerdo L L LA Amarelo
Pé Direito N ou RF N ou RF RL Preto
Pé Esquerdo (f) (f) LL Verde
Torax 1 C1 C1 V1 Vermelho
Torax 2 c2 c2 V2 Amarelo
Torax 3 c3 c3 V3 Verde
Térax 4 Cca Cca \Z Marrom
Torax 5 C5 C5 V5 Preto
Torax 6 Cé6 C6 V6 Roxo

Colocar cabo de ECG de 3 vias:

Consulte os padrdes americanos e europeus para colocacao de cabos de ECG de 3 vias:

e Eletrodo vermelho/ branco (brago direito): Coloque-o abaixo da clavicula, perto do braco direito.

e Eletrodo amarelo/ preto (bragco esquerdo): Coloque-o abaixo da clavicula, perto do braco
esquerdo.

e Eletrodo verde/ vermelho (perna esquerda): Coloque-o no abdome inferior esquerdo.

IEC R Vermelho ' IEC L Amarelo

AHA RA Branco . AHA LA Preto
(@)

ﬁ ¢ \ \ IECF Verde

AHA LL Vermelho
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Colocar cabo de ECG de 5 vias:
Consulte os padrdes americanos e europeus para colocacao de cabo de ECG de 5 vias:

Eletrodo vermelho/ branco (braco direito): Coloque-o abaixo da clavicula, préximo ao braco
direito.

Eletrodo amarelo/ preto (braco esquerdo): Coloque-o abaixo da clavicula, perto do brago
esquerdo.

Eletrodo preto/ verde (perna direita): Coloque-o no abdome inferior direito.

Eletrodo verde/ vermelho (perna esquerda): Coloque-o no abdome inferior esquerdo.

Eletrodo branco/ marrom (peito): Coloque-o na parede torécica.

IEC R Vermelho /4 >\
. . IEC L Amarelo

AHA RA Branco

AHA LA Preto
IEC C Branco i )
AHA V Marrom / ﬁ K
o
IEC N Preto . . IEC F Verde
AHA RL Verde l / / \ \ | AHA LL Vermelho

Para a configuracdo de 7 derivagdes, coloque o eletrodo de peito (V) em uma das seguintes posicoes:
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V1: 42 espaco intercostal, na borda esternal direita.

V2: 42 espaco intercostal na borda esternal esquerda.

V3: na posicdo intermedidria entre V2 e V4.

V4: 52 espaco intercostal na linha hemiclavicular esquerda.

V5: Na linha axilar anterior esquerda, apenas paralela a V4.

V6: Na linha média esquerda, apenas paralela a V4.

V3R-V6R: No lado direito da parede tordcica, correspondente a posicao do lado esquerdo.
VE: Na posi¢ao de eminéncia xifoide.

V7: 52 espaco intercostal na linha axilar posterior esquerda nas costas.

V7R: 52 espaco intercostal na linha axilar posterior do lado direito.
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Colocar cabo de ECG de 10 vias:
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Eletrodo vermelho/ branco (braco direito): Coloque-o abaixo da clavicula, perto do braco direito.

Eletrodo amarelo/ preto (braco esquerdo): Coloque-o abaixo da clavicula, perto do brago
esquerdo.

Eletrodo preto/ verde (perna direita): Coloque-o no abdome inferior direito.

Eletrodo verde/ vermelho (perna esquerda): Coloque-o no abdome inferior esquerdo.

IEC R Vermelho /.41 >.\ IEC L Amarelo
2

AHA RA Branco

AHA LA Preto
3
4
}Y o ﬂ
IEC N Preto . . IEC F Verde
AHARL Verde l / / \ \ I AHA LL Vermelho
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Geralmente, existem seis posicdes de eletrodos no peito, usando o espacamento intercostal para
identificar as posi¢des, V1 a V6:

e (C1/V1:no quarto espaco intercostal, na borda esternal direita.

e (C2/V2:no quarto espaco intercostal na borda esternal esquerda.

e (C3/V3: na posicdo intermediaria entre C2 e C4.

e C4/V4: no quinto espaco intercostal na linha hemiclavicular esquerda.

e (C5/V5: na linha axilar anterior esquerda, horizontal com a posi¢cdo do eletrodo C4.

e (C6/V6: na linha axilar média esquerda horizontal com a posi¢do do eletrodo CA4.

N/

Conexao das derivagoes de ECG recomendada para pacientes cirirgicos:

m Aviso:

e Use cabos de ECG apropriados na sala de cirurgia. Esses cabos podem impedir a queima
do paciente e reduzir a interferéncia eletronica através de circuitos adicionais. Eles nao
sao adequados para o teste RESP.

e Ao usar uma ESU, nunca coloque eletrodos perto da placa de aterramento da ESU; caso
contrario, havera muita interferéncia no sinal de ECG.

A colocacdo da via de ECG depende do tipo de operacdo a ser executada. Por exemplo, quando uma
toracotomia deve ser realizada, o eletrodo pode ser colocado na lateral do peito ou nas costas. Na
sala de cirurgia, os artefatos podem afetar a curva de ECG devido ao uso de uma ESU. Para reduzir
os artefatos, os eletrodos podem ser colocados nos ombros esquerdo e direito, préximos aos lados
esquerdo e direito do abdomen; a caixa toracica pode ser colocada a esquerda no meio do peito;
evite colocar o eletrodo na parte superior do braco, ou a curva de ECG pode ficar muito pequena.
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m Aviso:

e Para monitorar um paciente implantado com marcapasso, [Marcapasso] deve ser
definido como “LIG”. Se estiver definido como “DES”, os pulsos do marcapasso podem
ser contados como complexos QRS, resultando na falha na detec¢ao do alarme de parada
cardiaca. Para alterar as informagdes do paciente ou admitir/ dispensar um paciente,
verifique se o [Marcapasso] esta definido como ligado, desligado ou automatico.

e Ao monitorar um paciente implantado com marcapasso, as vezes uma parte dos pulsos
do marcapasso nao pode ser protegida. Se os pulsos do marcapasso forem contados
como complexos QRS, resultara em uma frequéncia cardiaca incorreta calculada e falha
na deteccdo de parada cardiaca ou alguma arritmia. Neste ponto, muita atenc¢do deve
ser dada a condi¢ao do paciente implantado com marcapasso.

11.6 DispLAY DE ECG

Barra de escala 1mV ValordaFC

Fel Ca
CG

N S

A D DU D Y D DY DA P

Derivagio

CurvadeECG :
Analise de Segmento ST

No display do monitor sdo exibidas informagdes como curvas de ECG com a derivagao
correspondente, valor de FC, escala da curva e andlise do segmento ST.

11.7 CONFIGURACAO DE ECG

11.7.1 CONFIGURAR CABO DE ECG

Os monitores C8, C12, C100, C120 e C150 s3o padronizados com monitoracao de 3 e 7 derivagdes e
os monitores C120 e C150 com opcional de monitoragao para 12 derivagdes simultaneas. Quando o
cabo de ECG de 3 vias é usado, as derivagdes que podem ser monitoradas sao |, Il e lll. Na tela padrao,
a curva de ECG de no maximo 1 derivacdo pode ser exibida.

Quando o cabo de ECG de 5 vias é usado, as deriva¢des que podem ser monitoradas sao |, Il, lll, aVR,
aVL, aVF e V1-6. Na tela Padrdo, as curvas de ECG de no maximo 2 derivacdes podem ser exibidas.
Quando o cabo de ECG de 10 vias é usado, as derivagdes que podem ser monitoradas incluem |, Il,
Ill, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6. Na tela padrao, a curva de ECG de no maximo 2 derivacdes

podem ser exibidas.
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Quando o tipo de derivagdo do monitor estiver definido como Auto, o monitor julgara
automaticamente as derivagdes a serem monitoradas. Defina o tipo de cabo para o cabo de ECG:
1) Selecione a drea de parametros de ECG para entrar no Menu Configuragdes — [Tipo derivagao]
Selecione a derivacao necessaria de acordo com o cabo utilizado ou selecione a opcdo [AUTO].

11.7.2 RECONHECIMENTO AUTOMATICO DA DERIVACAO

Quando “Derivacgao inteligente” estd ligado, se a via do canal atual desconectar, o monitor muda
automaticamente para um canal onde a via ndo esta desligada e desta forma garantir que o monitor
exiba o valor da FC na tela. Quando a derivacao que foi perdida é reconectada, o monitor muda
automaticamente de volta para o canal inicial.

Ative ou desative a funcdo de reconhecimento automatico de vias:

1) Selecione a drea de parametros de ECG para entrar no menu [Outras Configuracdes].
2) Selecione [Derivagdo Inteligente] e mude para “LIG” ou “DESLIG”.

11.7.3 DEFINA O NiVEL DE ALARME PARA DESCONEXAO DO ELETRODO

Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme] — [Niv sem deriv ECG] (nivel
sem derivacdo de ECG). E possivel selecionar o alarme com prioridade alta, média ou baixa.

11.7.4 DEFINIR DERIVACAO PRINCIPAL

Na tela Padrdo, quando o cabo de 3 vias é utilizado, somente uma curva de ECG pode ser exibida.

Quando cabos de 5 ou 10 vias sdo utilizados na Tela Padrao, duas curvas de ECG podem ser exibidas.

1) Selecione a primeira curva de ECG para entrar no menu [Curva ECG] — [Nome Derivagdo];
selecione a derivagdo principal , normalmente a [ll].

2) Se5ou 10 vias forem usadas, a primeira curva exibida serd a curva principal que por padrao sera
a [I1]. Para configurar a segunda curva de ECG, no menu entre em [Curva ECG] serd exibido —
[Nome Derivagao]; selecione a derivacdo desejada.

E possivel exibir mais curvas de ECG simultaneamente alterando o layout da tela (Capitulo 8).

11.7.5 CONFIGURANDO O GANHO

Se o tamanho da curva for muito grande ou muito pequeno, o usuario pode alterar o tamanho de

exibicdo da curva por configuracdo de ganho. Tal configuracao nao afetara a analise do sinal de ECG

do monitor. Com a curva na escala de 1mv, o usuario pode obter a curva ideal.

1) Selecione uma curva de ECG para entrar no menu [Curva ECG] - [Ganho] - [x0,125], [x0,25],
[x0,5], [x1], [x2], [x4] ou [Auto].

m Aviso: Quando o sinal de entrada é muito alto, o pico da curva pode ser cortado. Nesse caso,
0 usuario pode alterar manualmente o nivel de ganho da curva de ECG de acordo com a
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curva real, de modo a evitar exibi¢do de curva incompleta.
11.7.6 DEFINIR MODO DE FILTRO

Curvas mais limpas ou mais precisas podem ser obtidas por meio de aplicacdo de filtros. Quatro

modos de filtro estdo disponiveis para selecao:

e No modo Diagndstico [Diag.] as curvas de ECG sdo exibidas sem filtros.

e No modo Monitor [Monitor] o ECG ira filtrar os artefatos que podem resultar em alarmes falsos.

e No modo cirurgia [Cirurgia] o ECG ird reduzir artefatos e interferéncia da ESU.

e No modo de filtro ST [ST], a apresentacdo do segmento ST do sinal de ECG sem distorcdo do
paciente que estd sendo medido pode ser garantida, e o sinal de interferéncia de alta frequéncia
acima de 40Hz, incluindo a interferéncia da frequéncia de energia, pode ser filtrado de forma
eficaz. Neste modo, o usuario pode obter o valor do segmento ST do paciente que esta sendo
medido, ajustando a posi¢ao do ponto de andlise do segmento ST. O modo de filtro atua em dois
canais simultaneamente e é exibido acima da primeira curva de ECG.

1) Selecione uma curva de ECG para entrar no menu [Curva ECG] — [Modo Filtro] — [Diag.],
[Monitor], [Cirurgia] ou [ST].

m Aviso: O sistema pode fornecer sinais reais ndo processados apenas no modo de diagndstico.
Nos modos de filtro “Monitor” e “Cirurgia”, a curva de ECG ira distorcer em diferentes graus.
Neste momento, o sistema sé pode fornecer as informagdes basicas de ECG, o que afetara
muito o resultado da analise do segmento ST. Portanto, sugere-se que o modo Diagndstico
seja usado para o monitoramento do paciente quando houver pouca interferéncia.

11.7.7 CONFIGURANDO O CALCULO DE VIA

O usudrio pode selecionar as derivacdes para cdlculo de FC e analise de arritmia, mas deve garantir
as seguintes caracteristicas de curva sob as derivagdes correspondentes:

1) Curva nitida e estruturada.

2) AcurvaR é alta, completamente acima ou abaixo da linha de base.

3) AcurvaTé menor que 1/3 da altura da curva R. A curva P deve ser muito menor que a curva T.

R

|

I
_/’P \“\Jll/ \_ /T\__

Opcoes de canais de calculo variam em diferentes tipos de cabos de ECG:

e 3vias: Aderivagdo Il fica selecionada; nenhuma outra opgao é fornecida.

e 5vias: Trés opcdes sdo fornecidas (derivagdes |, Il e V).

e 10 vias: Oito opgdes sdo fornecidas (derivagdes |, Il, V1, V2, V3, V4, V5 e V6).
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Selecione a derivagao:

1) Selecione a area de parametros do ECG para entrar no Menu Config — [Calcular derivagao];
definir as fontes de derivacdo e analise de calculo e arritmia. Para obter uma curva de ECG
calibrada de 1mV, a calibracdo do ECG deve ser realizada. Para o método de calibracdo de ECG,
consulte o Capitulo 30 - Manutencdo.

A funcdo [Calcular Derivacao] fica ativada somente se [Derivacdo inteligente] estiver desabilitado.

11.7.8 CONFIGURANDO FILTRO DE REDE

O filtro de rede pode inibir o componente de frequéncia de 50Hz ou 60Hz nos sinais adquiridos.
Quando o modo de filtro ndo for Diagndstico, o sistema ativard automaticamente o Filtro de rede.
Quando o modo de filtro é Diagndstico, o filtro de rede pode ser ativado ou desativado conforme
necessario.

1) Selecione a area de parametros de ECG para entrar no menu [Configurar ECG] — [Outras
Configuragdes]
2) Defina [Filtro de rede] da seguinte forma:
e [Forte]: selecione quando a curva apresentar distor¢des com frequéncia (por exemplo, a
curva aparece borrada).
e [Fraca]: selecione quando a curva apresentar distor¢des com pouca frequéncia.
e [Desligado]: o filtro ndo serd executado.
3) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Outras Configuragdes] — [Filtro de rede].
4) O usudrio pode selecionar [50Hz] ou [60Hz] de acordo com a frequéncia da fonte de
alimentagao.

11.7.9 DEFINIR REJEICAO DO MARCAPASSO

Selecione a area de parametros de ECG para entrar no menu de configuragdo — [Outras
Configuracdes]. Na janela de Configuracdo, selecione [Rejeicdo Mpsso] (rejeicdo marcapasso)
mude para “Ligado” ou “Desligado”:

Quando [Rejeicdo Mpsso] estiver definido como Ligado, a exibicdo do estimulo elétrico do sinal de
marcapasso sera inibida da curva de ECG. No entanto, quando o sinal de estimulacdo for detectado,
o simbolo que representa o pulso do marcapasso ainda sera exibido acima da onda do ECG.

Quando [Rejeicdo Mpsso] estiver definido como desligado, a exibicdo do estimulo elétrico do sinal
de marcapasso sera mostrada na curva de ECG. Quando o sinal de estimulagao for detectado, o

simbolo do pulso do marcapasso serd exibido acima da onda do ECG.

Quando [Marcapasso] esta desligado, [Rejeicdo Mpsso] ndo pode ser configurado.
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11.7.10 FONTE FC

O usudrio pode selecionar a fonte FC para determinar o valor da FC ou o valor FP exibido na area de
parametros do ECG; a cor do valor do parametro FC é consistente com o parametro de origem
selecionado. Selecione a area de parametros de ECG para entrar em [Config ECG] e defina [Fonte FC]
como segue:

[ECG]: A 4rea de parametros do ECG exibe o valor da FC e o monitor faz o som da pulsacao.

[SpO2]: A 4rea de parametros do ECG exibe o valor da frequéncia de pulso (FP) da SpO,, e o monitor
faz o som da pulsacdo.

[ART], [PAP], [PAU], [PAB], [PAF], [P1], [P2], [P3], [P4], [PVE], [AQ]: Parametros de pressao especificos
de PI; exibe o valor da taxa de pulso de PI. A fonte da FP depende de qual medida de pressdo invasiva
€ monitorado pelo monitor.

11.7.11 ANALISE MULTIVIAS

Quando Andlise de Multivias estd ativada, a configuracdo do cdlculo de via de ECG se tornara sem

efeito e o médulo de ECG automaticamente seleciona a melhor derivagao para o cdlculo da FC.

1) Selecione a area de parametros de ECG para entrar no menu de configuracdo — [Outras
configuracdes].

2) Selecione [Analise multiderivacdo] e mude para “Lig” ou “Deslig”.

11.7.12 ECG EM CASCATA

O ECG em cascata é para o usuario observar a curva de ECG selecionada em tempo real por um
maior periodo de tempo. Na interface Cascata, a tela mostrara uma curva em cascata da mesma
derivacgao.

Selecione ECG na darea da curva; no menu de Configuracdo [Curva ECG], ative [Cascata]. O numero
de curvas em cascata exibidas depende do numero de curvas de ECG presentes na tela atual. Pode-
se alterar a curva em cascata ao alterar a derivacdo em [Nome Derivacgao].

m Nota: Sob a tela de [ECG 12 derivacOes] e da [meia tela de 7 deriva¢Ges], [cascata] ndo é
configuravel.

11.8 ANALISE SEGMENTO ST

11.8.1 SOBRE ANALISE DE SEGMENTO ST

O batimento cardiaco normal e o batimento cardiaco com estimulacao atrial sdo usados na analise
do segmento ST. O monitor analisa esses batimentos cardiacos e calcula a elevacdo e depressao do
segmento ST em pacientes adultos, pediatricos e neonatais. No monitor, a informacdo pode ser
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exibida como valor ST. Todas as derivacdes disponiveis podem ser monitoradas continuamente. Para
a andlise do segmento ST, ndo é necessario exibir a curva de ECG no monitor. Para analise do
segmento ST, o filtro especial que pode garantir a qualidade do diagndstico deve ser usado durante
a execucdo. Se usar um modo de filtro de ECG diferente do filtro [Diag.] para monitorar o ECG, o
segmento ST da curva de ECG pode ter uma aparéncia ligeiramente diferente do segmento ST do
fragmento ST com a mesma curva. Para realizar uma avaliacdo diagndstica do segmento ST, alterne
sempre para o modo de filtro [Diag.] ou [ST]. Também pode-se selecionar o modo [Monitor] ou
[Cirurgia], mas os dados do segmento ST serao distorcidos seriamente.

A analise do segmento ST pode medir a elevacdo ou depressdo do segmento ST na derivagdo
selecionada.

Significado do valor de medi¢cdo do segmento ST: Um numero positivo representa elevacdao; um
nimero negativo representa depressao.
Faixa de medicao do segmento ST: -2,0 ~ + 2,0 mV.

11.8.2 INFLUENCIA NO SEGMENTO ST

Algumas situagdes clinicas podem resultar em dificuldade para obter um monitoramento confiavel

de ST. Por exemplo:

e N3o é possivel obter as derivacdes com baixo ruido.

e Presenca de arritmia (por exemplo, fibrilacdo atrial / flutter atrial) que pode causar uma linha
de base irregular.

e O paciente estd sob estimulacdo ventricular continua.

e O paciente apresenta bloqueio de ramo.

Nessas circunstancias, ndo se deve considerar o monitoramento de ST.

m Aviso: Este monitor fornece informagoes sobre alteragcdes no nivel de ST, cujo significado
clinico deve ser determinado pelo médico.

11.8.3 ANALISE ST LiG/ DESLIG

1) Selecione a drea de parametros do ECG para entrar no menu [Configurar ECG] — [Analise ST].
2) Selecione [Analise ST] e mude para “Ligado” ou “Desligado”.

11.8.4 AJUSTANDO PONTO ST

Defina o ponto de referéncia do ponto de medicdo ST como ponto de pico da curva R. O valor de
medicdo de ST da curva complexa de cada batimento cardiaco é a diferenca de distancia vertical
entre o ponto da crista da curva e os dois pontos de medicdo. Veja a figura a seguir:
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kR Onda
P T
Vi i Y .
N =74 } Diferenga = valor ST
Q
5
ISO benchmark ST ponto de medigdo

O valor da medida ST da onda complexa de cada batimento cardiaco é a distancia vertical entre as
intersecdes da onda e os dois pontos de medicao.

m Aviso:

e Se a onda de FC ou ECG do paciente mudar, a posicdo dos pontos ISO e ST deve ser
ajustada. Durante a andlise do segmento ST, o complexo QRS anormal ndo é considerado.

e Certifique-se de que a posicao do ponto de medicao ST é adequada para o paciente
monitorado.

Método para ajustar os pontos ISO e ST:
1) Selecione a drea de parametros do ECG para entrar no menu [Configurar ECG] — [Analise ST].
2) Defina [Andlise ST] para [Lig].
3) Selecione [Ajustar Pts. ST] para entrar na janela [Analise ST]: trés linhas verticais sdo 1SO, J e ST,
respectivamente.
4) Selecione o lead de medicdo de ST apropriado; selecione [Deriv ST] para alterar a derivacdo de
medigao.
5) Use outras teclas para ajustar o ponto de medicdo correspondente.
e A posicao do cursor do ponto ISO estd relacionada a equipotencial do pico da onda R. Use
4==» para localizar o ponto ISO no meio da posi¢do mais plana da linha de base (entre as
ondas P e Q ou na frente da onda P).
e Aposicao do cursor do ponto J decide a posicdo relativa do ponto J e da crista da onda R. Isso
pode ajudar o usuario a localizar corretamente o ponto ST. Use “®® para colocar o ponto
J no final do complexo QRS e o inicio do segmento ST.
e Localize o ponto ST:
e Selecione J + 60, J + 80 ou J + 40 para converter o valor e mova o ponto J para localizar o
ponto ST no meio do segmento ST.
6) Quando a configuracdo estiver concluida, selecione ”X” para sair da janela.

11.8.5 REVISAO DE ANALISE ST

Este monitor pode salvar 20 grupos de anadlise ST para referéncia e revisdo. Um fragmento de analise
ST mostra um fragmento de onda QRS completo de todas as derivacGes de ST. Os dados de referéncia
armazenados sdo desenhados em branco; os dados em tempo real sdo desenhados em verde. Dados
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em tempo real do segmento ST sdo atualizados a cada 5 segundos.
Entre em [Revisdo Analise ST]:

1) Selecione a drea de parametros do ECG para entrar no menu [Configurar ECG] — [Andlise ST] —
[Revisdo Analise ST].

Inferior Lateral

Iii avl
aF

‘ ' ‘ Salv Ref. ‘

e Para salvar o fragmento ST atual como o fragmento de referéncia, selecione Salvar Referéncia
[Salv Ref].

e Para excluir o fragmento de referéncia atual exibido, selecione Apagar Referéncia [Apag Ref].

e Para visualizar varios grupos de fragmentos ST, selecione para virar a pagina para cima e para
baixo.

11.8.6 ALARME SEGMENTO ST

Selecione a area de parametros do ECG para entrar no menu [Configurar ECG] — [Andlise ST].
Selecione [Analise ST] — [Configurar limites de alarmes] para realizar a configuragao do alarme e
definir os limites de alarme para cada derivagdo. Para detalhes de operagao, consulte o capitulo
“Alarme”.

11.9 ANALISE DE ARRITMIA

A analise da arritmia é usada clinicamente no monitoramento do ECG do paciente para detectar
alteragdes na FC e contragGes ventriculares prematuras, salvar eventos de arritmia e gerar
mensagens de alarme. A analise de arritmia pode ser usada para monitorar pacientes adultos,
pedidtricos e neonatais, implantados ou ndo implantados com marca-passo. O médico pode avaliar
a condicdo do paciente (por exemplo, FC, frequéncia das CVPs - contragdes ventriculares prematuras
- ritmo e batimento cardiaco anormal) de acordo com a analise de arritmia, e realizar o diagndstico
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e o tratamento com base nisso. Além da deteccdo de alteragdes no ECG, a andlise da arritmia pode
monitorar o paciente e fornecer os alarmes apropriados.

A funcdo de monitoramento de arritmia do monitor estd desativada por padrdo. O usudrio pode
ativar essa funcdo conforme necessario. A fungdo de monitoramento da arritmia pode, através do
teste e classificagdo de arritmia e batimentos cardiacos anormais, apresentar informagdes do ritmo
cardiaco do paciente e gerar alarmes.

11.9.1 ANALISE DE ARRITMIA LIG/ DESLIG

1) Selecione a area do parametro ECG para entrar no menu [Configurar ECG] — [Analise Arritmia].
2) Selecione [Analise Arritmia] e mude para “Lig” ou “Deslig”.

11.9.2 CONFIGURACAO DO ALARME DE ARRITMIA

1) Selecione a drea do parametro ECG para entrar no menu Configuracdo — [Andlise Arritmial.

2) Ligue [Anadlise Arritmial.

3) Selecione [Config alarme] para entrar na janela [Configurar alarme Arritmias]; o usuario pode
restaurar as configuracoes, ativar/ desativar o alarme, configurar nivel de alarme e ativar/
desativar a gravacdo automatica para [Assistolia], [FV-TV], [R sobre T], [VT> 2], [Couplet], [CVP],
[Bigeminia], [Trigeminia], [TSV] (Taquicardia Supraventricular), [Bradi] (Bradicardia),
[Marcapasso ndo captura], [Marcapasso ndo estimula], [Batimentos perdidos], [IHB]
(Batimento irregular), [VTAC] (taquicardia ventricular), [Taqui], [CVPs muito altas], [Taquicardia
Extremal], [Bradicardia Extrema], [Ritmo Ventricular], [Pausa Cardiaca], [Bradi supraventricular],
[Multi CVP], [Taqui Ventric. ndo sust.], [fibrilagdo atrial] e [pausa / min]. Selecione [Restaurar]
para restaurar o monitor para as configuracdes de fabrica.

Observagdo: O nivel de prioridade de alarme e o status de ativado/desativado do alarme de
[Assistolia], [FV-TV], [VTAC], [Taquicardia extrema], [Bradicardia extrema] e [Bradi supraventricular]
estdo no padrao de prioridade alta.

Mensagens de Arritmias:

N2 | Mensagem de Arritmia Descrigao
L Complexo QRS ndo detectado dentro do limiar do periodo

1 Assistolia . o . - -
estipulado sem fibrilagdo ventricular ou sinais cadticos.

5 VLTV Ocorréncia de Curva de fibrilacdo ventricular durante 6
segundos consecutivos ou mais.
E um tipo de CVP que ocorre na condi¢io de BPM < 100,
intervalo entre a R-R menor do que 1/3 do intervalo médio,

3 RsobreT seguido por uma pausa compensatoria de 1,25x a média do
intervalo entre as ondas R (A préoxima onda R sobrepde a
onda T anterior).
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VT>2 Mais de 2 CVPs consecutivos durante o ultimo minuto.
Couplet Duas CVP's (PVC's) consecutivas.
CvP Contracdo Ventricular Prematura (PVC).

Bigeminismo ventricular. 3 ou mais pares consecutivos de VPC
7 Bigeminia e QRS normal. Um ritmo dominante de N-V-N-V-N-V (N =
batimento normal, V = batimento ventricular).

. o Trigeminismo ventricular. Um ritmo dominante de N-N-V-N-N-
8 Trigeminia . . .
V (N = batimento normal, V = batimento ventricular).

9 TSV Taquicardia Supraventricular.

. Frequéncia cardiaca média menor do que o limite de
10 | Bradi . .
bradicardia.

Complexo QRS ndo detectado durante 300 milissegundos apds
11 | Marcapasso ndo captura | um pulso de marcapasso (somente para pacientes com

marcapasso).
. Pulso ndo detectado durante 1,75 x média dos intervalos R-R
Marcapasso nao i .
12 . apos um complexo QRS (somente para pacientes com
estimula
marcapasso).

Batimentos ndo detectados durante 1,75 x média dos
intervalos R-R no caso de FC <120 ou Auséncia de batimento
13 | Batimentos Perdidos durante 1 segundo no caso de FC >120 (somente pacientes
sem marcapasso), ou Auséncia de batimentos durante um
periodo superior ao limiar de pausa estipulado.

1 | B Um ritmo irregular de batimentos (alteracGes de intervalos R-R
irregulares maiores que 12,5%).
15 | VTAC Taquicardia Ventricular.

Frequéncia cardiaca média maior do que o limite de

16| Taqui taquicardia.

17 | CVPs muito altas CVPs/min excede o limite alto.

18 | Taquicardia extrema Frequéncia cardiaca > o limite de taquicardia extrema.

19 | Bradicardia extrema Frequéncia cardiaca < o limite de taquicardia extrema.
Uma salva de batimentos consecutivos identificados como V

20 | Ritmo Ventricular com duracdo da salva > o limite do ritmo ventricular e FC
ventricular < o limite de FC da Taqui-V

21 | Pausa Cardiaca 1 a 3 segundos (selecionavel) sem QRS.

22 | Bradi supraventricular Bradicardia supraventricular.

23 | Multi CVvP Numero consecutivo de PVC excede ao limite de alarme.

Taquicardia Ventricular ndo sustentada - complexo QRS largo

) L (120 milissegundos ou mais), frequéncia cardiaca acima de 120
24 | Taqui Ventric. nao sust. . .
bpm, que perdura por pelo menos 3 batimentos e remite

espontaneamente em menos de 30 segundos.

25 | Fibrilagao Atrial A onda P esta ausente e os intervalos da FR dos batimentos
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cardiacos normais estdo irregulares.

26 | PAUSA/Min Pausa/min excede o limite maximo.

11.9.3 CONFIGURAGAO DO LIMIAR DE ARRITMIA

Selecione [ECG] na area de parametros; no menu Configuracdo [Config ECG], entre no menu [Analise
Arritmia], onde o usudrio pode definir o limite de cada tipo de arritmia. Os parametros podem ser
definidos nos seguintes intervalos:

N2 | Tipo Arritmia Faixa Valor Padrao Escala | Unid.
1 Atraso de Assistolia 3-10 4s 1 s
2 Tempo de Pausa Cardiaca 1.5-3.5 2.5 0.5 s
3 Pausa/min 1-15 8 1 min
ADU: 160
4 Taquicardia Extrema 120-300 PED: 180 1 bpm
NEO: 200
ADU: 60-160 ADU: 120
5 | Taqui(Taquicardia) ;i%%%}z%% NEO/PED: 160 1 bpm
6 Limiar Bradicardia 40-120 40 1 bpm
7 Bradicardia Extrema 15-40 40 1 bpm
8 Bradicardia Ventricular 15-60 50 1 bpm
9 CVPs Vbrd 3-99 4 1 PCS
10 | Taxa Vtac (Taxa Taqui. Vent.) 100-180 160 1 bpm
11 | CVP Vtac (Taqui. Vent. CVP) 3-15 12 1 PCS
12 | Multi Janelas CVP 3-31 15 1 PCS
13 | CVPs 0-31 10 1 PCS

Depois de definir o limite de Arritmia, quando um valor exceder esse limite, um alarme serd
acionado.

11.9.4 REVISAO DE ARRITMIA
Veja o capitulo “Revisdo de eventos de alarme”.
11.9.5 REAPRENDIZADO DE ARRITMIA

Durante o monitoramento de ECG, quando o modelo de ECG do paciente muda significativamente,
0 usudrio pode precisar iniciar um processo de reaprendizado automatico de arritmia. O
Reaprendizado de Arritmia permite que o monitor aprenda novos modelos de ECG, corrigindo assim
os alarmes de arritmia e os valores do ritmo cardiaco.

1. Selecione a drea do parametro ECG para entrar no menu Configuragao — [Analise Arritmia].

2. Selecione [Reaprendendo ARR]; o sistema fornecerd a mensagem de aviso [Aprendendo
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arritmias].
O usudrio também pode selecionar diretamente a tecla rapida [Reaprendendo ARR].

11.10 ESTATISTICA DE INTERVALO RR

A forma de onda normal do ECG ndo muda muito em intervalos RR. No entanto, quando uma

situacdo anormal ocorre no ECG dos pacientes, a alteragdo nos intervalos RR pode acontecer. Este

monitor registra e exibe a alteracdo do intervalo RR, desvio maximo, médio, minimo. Essas

informacbes devem ser interpretadas pelo médico.

1) Selecione a darea do pardmetro ECG para entrar no menu Configurar ECG — [Outras
Configuragdes].

2) Selecione [Estatist. Intervalo RR]. Use as setas de direita e esquerda para maior visualizagdo.

11.11 REAPRENDIZADO DE ECG

Durante o monitoramento de ECG, se o parametro de ECG do paciente mudar significativamente,
talvez seja necessario iniciar manualmente um processo de reaprendizagem de ECG. Altera¢des no
parametro de ECG podem resultar em:

e Erro no alarme de arritmia;

e Perda de dados de medicao de ST;

e Valor impreciso da FC.

Selecione a area de parametros de ECG para entrar no menu de configuracdo — [Outras
Configuragdes] — [Reaprendendo].

m Precaugao: inicie o reaprendizado de ECG durante o ritmo normal e quando o sinal de ECG
estiver relativamente sem ruido. Isso ocorre porque o reaprendizado de ECG durante o
periodo de arritmia pode resultar em reaprendizagem do erro no complexo QRS como a
referéncia do ECG.

11.12 SINCRONIZAGAO DE DESFIBRILACAO

A funcdo de Sincronizacdo de Desfibrilacdo é a saida do sinal de sincronizacao de desfibrilacdo de +
5V durante 100ms através da porta multifuncional toda vez que o monitor detectar a onda R; esse
sinal é para uso pelo desfibrilador. A fungdao de Sincronizagao de Desfibrilagdo do monitor esta
sempre ativada.

m Aviso:

e O usoinadequado da fung¢ado de desfibrilagdo pode causar lesdes ao paciente; o usuario
deve julgar se a desfibrilagdo é necessdria ou nao de acordo com a condi¢do real do
paciente.

e Antes da desfibrilagdo, o usuario deve certificar-se de que o desfibrilador e o monitor
foram submetidos ao teste do sistema e esses dois dispositivos podem trabalhar em
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conjunto entre si de maneira segura e eficaz.
e Antes da desfibrilagdao, o usudrio deve definir o modo de filtro para [Diag.].
¢ Nofinal da desfibrilagao, o usuario pode selecionar o modo de filtro conforme necessario.
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12 MONITORAMENTO RESP

12.3 MEDICAO DA RESPIRACAO

Para gerar a expiracdo e a inspiracdo, o diafragma e os musculos auxiliares realizam uma
movimentagao mecanica de contragao e relaxamento. Esta movimentagdo mecanica pode ser
medida através da variagcdo da impedancia medida entre dois eletrodos de ECG posicionados no
térax do paciente. Conforme os movimentos de inspiracdo e expiracdo sdo realizados, as
impedancias sdo medidas e é gerada a curva de respiracao respectiva. Este método de medida é
chamado de Impedancia Torécica. A Frequéncia Respiratdria (FR) é calculada através da quantidade
de ciclos respiratérios, ou seja, quantidade de ciclos compostos por uma inspiracdo e uma
expiragao.

12.4 POSICIONANDO OS ELETRODOS

Na medicdo da respiracdo, é importante preparar a pele adequadamente para a colocacdo dos
eletrodos. Consulte a secdo correspondente sobre a medi¢do de ECG. Os sinais RESP sdo medidos
através de dois eletrodos de ECG. No caso de colocacdo padrdo de eletrodos de ECG, o sinal RESP
pode ser medido através do eletrodo RA e eletrodo LL.

12.4.1 OTIMIZACAO DA POSICAO DOS ELETRODOS

Para medir o ECG e RESP simultaneamente, pode ser necessario ajustar as posi¢cdes dos dois
eletrodos para alguns pacientes. A colocacdo fora do padrdo dos eletrodos de ECG pode causar
alteragdes na curva do ECG e afetar a analise do segmento ST e da andlise de ARR.

Superposi¢ao Cardiaca:

As atividades cardiacas que afetam a curva RESP sdo definidas como superposicdo cardiaca, que
ocorre quando os eletrodos adquirem as mudancas de impedancia causadas pelo fluxo sanguineo
ritmico. A colocacdo adequada dos eletrodos pode reduzir a superposicao cardiaca, o que é
especialmente importante para os neonatos.

Expansao Toracica Lateral:

A caixa toracica de alguns pacientes, especialmente neonatos, pode se expandir para ambos os
lados. Para obter a melhor curva RESP, coloque os dois eletrodos, respectivamente, na linha axilar
média direita e no peito externo esquerdo, adquirindo movimentos de RESP mais fortes, conforme
mostrado a seguir:
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AR\

—

Respira¢do Abdominal:

Alguns pacientes podem ter movimentos tordcicos restritos e dependem principalmente da
respiracdo abdominal. Para obter a melhor curva RESP, coloque o eletrodo LL no abdémen
esquerdo, adquirindo uma expansao mais forte, como mostrado a seguir:

%)\

12.5 TELARESP

Curva RESP Limites de FR
Alarme

12.6 MODO DE CALCULO DE RESPIRACAO

O monitor mede a RESP com base na impedancia toracica entre dois eletrodos, os mesmos utilizados
para medicdo do ECG. As alteragcGes da impedancia causadas pelos movimentos toracicos irdo gerar
uma curva RESP na tela e a FR sera calculada a partir dessa curva.

Para entrar em [Configurar RESP]:
1) No menu geral, entre em [Manutencado] e digite a senha de usuario — [Configurar RESP] — [Modo
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Calc] (Modo de Calculo).
2) Selecione [AUTO] ou [Manual]:
e No modo [Manual], é possivel definir uma linha pontilhada superior e inferior da curva RESP.
e No modo [AUTO], ndo é possivel alterar a linha pontilhada superior ou inferior, mas usa-se
o método de cdlculo da curva padrao.

Modo automatico: o Monitor ajusta automaticamente o nivel de deteccdo com base na altura da
curva e no artefato de ECG. No modo [Auto], nenhuma linha pontilhada de nivel de detecgdo é
exibida na curva RESP.

Selecione o modo [AUTO] se:

e AFRn3o éaproximada a FC;

e O paciente estd em respiracdo espontanea com ou sem CPAP; ou

e O paciente depende de ventilagdo mecanica (exceto VMI - Ventilacdo Mandatdria Intermitente).

Modo manual: no modo [Manual], deve-se definir o nivel de deteccdo de ressonancia. O monitor
ndo ajusta automaticamente as linhas pontilhadas do nivel de detec¢do. Quando a profundidade da
respiracdo se altera ou o ganho da curva RESP é ajustado, pode ser necessario o ajuste.

Ajuste a posicdao das linhas pontilhadas do nivel de detec¢cdo na curva RESP manualmente
selecionando [Referéncia Superior] e [Referéncia Inferior].

Selecione o modo [Manual] se:

e AFRéaproximada a FC;

e O paciente depende de Ventilagdo Mandatdria Intermitente; ou

e Ossinais RESP estdo fracos (para tentar melhorar a qualidade do sinal realocando os eletrodos).

No modo [Manual], a sobreposicao de algumas atividades cardiacas pode acionar o contador de
RESP e resultar em indicacdo incorreta de FR alta ou falha de detec¢do de auséncia de respiracdo.
Se tiver duvida de que a superposicao cardiaca tenha sido tratada como atividades de RESP, melhore
o nivel de deteccdo de RESP até que seja superior a superposicao cardiaca. Caso ndo consiga
melhorar o nivel de deteccdo de RESP devido ao pequeno tamanho da curva, siga o subparagrafo
Expansdo Tordcica Lateral da se¢ao 12.2.1.

12.7 CONFIGURACAO RESP

12.7.1 GANHO

O ganho é usado para ajustar a amplitude da curva RESP. E possivel selecionar as opcdes de x 0,25,

x0,5,x1,x2 oux4como o ganho.

1. Selecione a drea do parametro RESP para entrar em [Configurar RESP] e selecione um [Ganho]
apropriado.
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12.7.2 ATRASO NO ALARME DE APNEIA

A deteccdo de apneia tem como objetivo identificar um intervalo mais longo entre dois movimentos
respiratorios adjacentes. Quando o tempo de [tempo sem respiracao] for atingido, o monitor
acionara o alarme de apneia.

Definir [Tempo sem Respiracao]:
1. Selecione a area do parametro RESP para entrar em [Configurar RESP] — [Tempo sem respiracao]
e definir um tempo de detecgdo apropriado.

12.7.3 DERIVACAO DE RESP

Os cabos de respiracdo indicam a fonte atual da curva RESP. Pode ser definido para [Derivacdo de
RESP] como RA-LA (l), RA-LL (ll) ou [AUTO]. Se for selecionado [AUTO], o monitor selecionara
automaticamente as vias de RESP apropriadas.

1) Selecione a drea do parametro RESP para entrar em [Configurar RESP] — [Derivacdo de RESP].
2) Selecione RA-LA (1), RA-LL (I1) ou [AUTO].

12.7.4 FILTRO DE REALCE RESP
Esta funcao foi projetada para filtrar a interferéncia RESP. O padrao para o filtro é [Ligado].

1) Selecione a drea da curva RESP para entrar em [Curva RESP].
2) Selecione [Filtro realce] para alternar entre “Lig” e “Deslig”.

m Nota: Na medi¢ao de RESP, o monitor ndo consegue reconhecer nenhuma falta de respiracao
obstrutiva ou mista, porém ira disparar um alarme quando o intervalo entre duas RESPs
adjacentes exceder o tempo definido.
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13 MONITORANDO SPO,

13.3 VISAO GERAL

A oximetria de pulso é a medida de saturacdo de oxigénio do sangue arterial e é usualmente
abreviada como SpO,. Para a medicdo da oximetria de pulso, adota-se o principio da
espectrofotometria, um método nao invasivo e continuo, que se baseia na medida quantitativa da
absorcdo da luz para obter a concentracdo da substancia absorvente, sendo que a concentragdo é
proporcional a quantidade de luz absorvida. Para esta medida, é utilizado um LED emissor de luz
com dois comprimentos de onda especificos, que sdo seletivamente absorvidos pelas substancias
hemoglobina e deoxihemoglobina. Adicionalmente, é utilizado um receptor 6tico (ou fotodetector)
que medird a intensidade de luz que nao foi absorvida pelas substancias. Desta maneira, é possivel
calcular a oximetria através da razao da hemoglobina oxigenada pelo total de hemoglobina.

A oximetria € monitorada diretamente pelo sensor de SpO; (dedo, orelha, etc) conectado ao painel
de conectores informados ao longo do capitulo 2 deste manual.

O monitor mede os seguintes parametros:

e SpO; arterial: razao entre a oxihemoglobina e a soma da oxihemoglobina e hemoglobina nao
oxigenada (SpO; arterial funcional);

e Curva Pletismografica: uma indicagdo visivel do pulso do paciente;

e FP (calculado a partir da curva pletismogréfica): a contagem de pulsos do paciente por minuto;

e |P (indice de perfusdo): for¢a do sinal de pulso como a porcentagem de sinal pulsatil para sinal
ndo pulsatil.

m Aviso: Se houver qualquer carboxiemoglobina (COHb), metamoglobina (MetHb) ou

substancia quimica de diluicao do corante, o valor de SpO. tera um desvio.

13.3.1 IDENTIFICACAO DO TIPO DE SENSOR DE SPO>

O tipo de sensor de SpO; é configurado antes de o monitor ser entregue. E possivel identifica-lo com
base no logotipo ao lado do sensor de SpO;, abaixo da interface do sensor na lateral esquerda do
monitor:

Sensor de SpO; PLC:
e Interface do sensor circular no centro do painel lateral;
e Logotipo: Sp0O2

Sensor de SpO,; Masimo:
e Interface do sensor quadrada na parte inferior do painel lateral;

e logotipo: ﬁ“’ﬁjm
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Sensor de SpO; Nellcor:

e Interface do sensor quadrada na parte inferior do painel lateral;
e Logotipo: ONELLCOR

E atil para o clinico conhecer a faixa de comprimento de curva e a poténcia maxima de saida 6ptica

do sensor, por exemplo, para fins de terapia fotodinamica.

e O sensor PLC SpO; pode medir um comprimento de onda de 660nm (LED vermelho) ou 905nm
(LED IR).

e O sensor Masimo SpO; pode medir um comprimento de onda de 660nm (LED vermelho) ou
905nm (LED IR).

e O sensor de Sp0O; da Nellcor pode medir um comprimento de onda de 660nm (LED vermelho)
ou 900nm (LED IR).

e A poténcia maxima da saida dptica do sensor é inferior a 15mW.

|I| Aviso: O monitor pode reconhecer automaticamente o tipo de sensor de SpO,. No entanto,
ele ndo conseguira medir a Sp0. adequadamente se for usado um sensor incompativel com
o hardware interno do monitor.

13.4 INSTRUCOES DE SEGURANGCA

|I| Aviso:

e O monitor é compativel somente com o sensor de SpO: designado pela ProlLife.

e Antes de monitorar o paciente, verifique se o sensor e o cabo de extensiao sao
compativeis com o monitor. Acessorios incompativeis podem reduzir o desempenho do
monitor.

e Antes de monitorar o paciente, verifigue se o cabo do sensor esta funcionando
corretamente. Remova o cabo do sensor de SpO: da interface do sensor e o monitor
exibira a mensagem “Sp0; sensor Desl”, acionando o som do alarme.

e Se o sensor de SpO2 ou sua embalagem parecerem danificados, ndo o use. Neste caso,
devolva-o ao fabricante.

e O monitoramento continuo por longo periodo pode aumentar o risco de altera¢Ges
caracteristicas indesejadas da pele (extremamente sensiveis, vermelhas, rugosas ou com
necrose por pressao), especialmente para neonatos, pacientes com disturbio de
perfusdao ou diagrama de morfologia da pele variavel ou imatura. Alinhe o sensor em
relagdo ao trajeto da luz, fixe-o adequadamente e verifique a sua posicao regularmente
com base nas alteragées de qualidade da pele (altere a posi¢do do sensor em caso de
mudanca da qualidade da pele).

e Realize as verificagbes a seguir com mais frequéncia, caso necessario (sujeito as
condi¢Oes do paciente):

o Certifique-se de que o cabo do sensor e o cabo do equipamento
eletrocirdrgico ndo estejam interligados.
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Nao coloque o sensor em um membro com acesso vascular.

Configurar o limite superior do alarme de SpO; para 100% desativara o alarme
de limite superior. Os bebés prematuros podem se infectar com doencgas do
tecido fibroso posterior cristalino (retinopatia da prematuridade — ROP) em
caso de Sp0O, muito alta. Defina o limite superior do alarme de SpO2 com
cuidado, com base em praticas clinicas reconhecidas.

o O monitor deve ser operado ou supervisionado apenas por pessoal
qualificado. O manual, os acessérios, as instru¢des de uso, todas as
informagodes de precaucao e as especificacoes devem ser lidas antes do uso.

o Como em todos os equipamentos médicos, direcione cuidadosamente o
cabeamento do paciente para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou
estrangulamento do paciente.

o Nao coloque o monitor ou acessdrios em qualquer posicao que possa causar
a queda em cima do paciente.

o Nao inicie ou opere o oximetro de pulso do monitor a menos que a
configuracao tenha sido verificada como correta.

o Nao use o monitor durante a ressonancia magnética (MRI) ou em um
ambiente de ressonancia magnética.

o Nao use o monitor se suspeitar que o mesmo esteja danificado.

e Risco de explosdo: Ndo use o monitor na presencga de anestésicos inflamaveis ou outras
substancias inflamaveis em combinag¢do com ar, ambientes enriquecidos com oxigénio
ou oxido nitroso.

e Para garantir a seguranca, evite empilhar varios dispositivos ou colocar qualquer coisa
sobre o monitor durante sua operagao.

e Para se proteger contra lesoes, siga as instrugoes a seguir:

o Evite colocar o monitor e seus acessérios em superficies com liquidos visiveis.

o Nao mergulhe o monitor ou seus acessérios em liquidos.

o Nao tente esterilizar o monitor e acessérios em termodesinfectoras ou
autoclaves.

o Use solugbes de limpeza somente conforme instruido neste manual do
usuario.

N3o tente limpar o monitor e acessdrios enquanto monitora um paciente.
Para proteger de choque elétrico, sempre remova o sensor e desconecte
completamente o monitor antes de dar banho no paciente.

o Se alguma medida parecer questionavel, verifique primeiro os sinais vitais do
paciente por meios alternativos e, em seguida, verifique se o monitor esta
funcionando corretamente.

e As leituras de SpO; imprecisas podem ser causadas por:

o Aplicagao e colocagao incorreta do sensor;

o Niveis elevados de COHb ou MetHb: niveis elevados de COHb ou MetHb
podem ocorrer com Sp0O; aparentemente normal. Quando niveis elevados de
COHb ou MetHb sao suspeitos, deve ser realizada uma andlise laboratorial
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(CO-Oximetria) de uma amostra de sangue;

Niveis elevados de bilirrubina;

Niveis elevados de desoxihemoglobina;

Doenca vasoespdastica, como Raynaud, e doenga vascular periférica;

o O O O

Hemoglobinopatias e distirbios de sintese como as talassemias, Hb s, Hb c,
falciforme, etc;

Condigdes hipocapnicas ou hipercapnicas;

Anemia grave;

Perfusdo arterial extremamente baixa;

Artefato de movimento extremo;

Pulsagdao venosa anormal ou constrigao venosa;

Vasoconstri¢do grave ou hipotermia;

Cateteres arteriais e baldo intra-adrtico;

Corantes intravasculares, como indocianina verde ou azul de metileno;

o O 0O O 0O 0O O O O

Coloragdo e textura aplicadas externamente, como esmaltes, unhas de

acrilico, glitter, etc;

o Marca (s) de nascimento, tatuagens, descoloragdes da pele, umidade na pele,
dedos deformados ou anormais;
Disturbios da cor da pele;
Substancias interferentes: Os corantes ou qualquer substancia que contenha
corantes que alterem a pigmentacao usual do sangue podem causar leituras
erroneas.

e O oximetro de pulso do monitor ndo deve ser usado como base Unica para decisOes
médicas. Deve ser usado em conjunto com sinais e sintomas clinicos.

e O oximetro de pulso nao é um monitor de apneia.

e O oximetro de pulso do monitor pode ser usado durante a desfibrilagdao, mas isso pode
afetar a precisao ou a disponibilidade dos parametros e medidas.

e O oximetro de pulso do monitor pode ser usado durante a eletrocauterizagao, mas isso
pode afetar a precisao ou a disponibilidade dos parametros e medidas.

e O oximetro de pulso do monitor nao deve ser usado para andlise de arritmia.

e A SpO; é calibrada empiricamente em voluntarios adultos saudaveis com niveis normais
de carboxiemoglobina (COHb) e metemoglobina (MetHb).

e Nao ajuste, repare, abra, desmonte ou modifique o monitor ou acessdrios. Ferimentos
ao usudrio ou danos ao dispositivo podem ocorrer. Entre em contato com o
departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

e Verifique a pele do paciente a cada duas horas para garantir uma boa qualidade de pele
e iluminagdo. Em caso de qualquer mudanga de pele, mova o sensor para outro local de
medigdo. Troque o sensor de local pelo menos a cada quatro horas.

Precaugoes:
[}

N3ao coloque o monitor em local em que os controles podem ser alterados pelo paciente.
e Risco de choque elétrico e inflamabilidade: Antes de limpar, desligue sempre o
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dispositivo e desconecte-o de qualquer fonte de alimentagao.

e Quando os pacientes estao sob terapia fotodinamica, os mesmos podem ser sensiveis a
fontes de luz. A oximetria de pulso pode ser usada somente sob supervisido clinica
cuidadosa por periodos curtos de tempo para minimizar a interferéncia da terapia
fotodinamica.

e N3o coloque o oximetro de pulso em equipamentos elétricos que possam afetar o
dispositivo, impedindo que o mesmo funcione corretamente.

e Se os valores de SpO; indicarem hipoxemia, uma amostra de sangue de laboratédrio deve
ser coletada para confirmar a condi¢do do paciente.

e Se estiver usando oximetria de pulso durante irradiagdao do corpo inteiro, mantenha o
sensor fora do campo de radiacdo. Se o sensor for exposto a radiagdo, a leitura pode ser
imprecisa ou o dispositivo pode ter leitura zerada durante o periodo de irradia¢ao ativo.

e Para garantir que os limites de alarme estejam apropriados para o paciente que esta
sendo monitorado, verifique os limites toda vez que o oximetro de pulso for usado.

e A variagdo nas medidas pode ser profunda e pode ser afetada pela técnica de
amostragem, bem como pelas condicOes fisiolégicas do paciente. Quaisquer resultados
que exibam inconsisténcia com o estado clinico do paciente devem ser repetidos e / ou
complementados com dados de teste adicionais. As amostras de sangue devem ser
analisadas por instrumentos de laboratdrio antes da tomada de decisdo clinica para
compreender completamente a condi¢do do paciente.

e N&do mergulhe o monitor ou seus acessorios em qualquer solu¢do de limpeza ou os tente
esterilizar em autoclave, irradiacdo, vapor, gas, oxido de etileno ou qualquer outro
método, caso contrario, o dispositivo sera seriamente danificado.

e Risco de choque elétrico: Realize testes periddicos para verificar se as correntes de fuga
dos circuitos aplicados pelo paciente e o sistema estdo dentro dos limites aceitaveis,
conforme especificado pelos padroes de seguranca aplicaveis. A soma das correntes de
fuga deve ser verificada e deve estar em conformidade com a norma IEC 60601-1. A
corrente de fuga do sistema deve ser verificada quando conectar um equipamento
externo ao sistema. Quando ocorrer um evento como queda de componente de
aproximadamente 1 metro ou mais, ou um derrame de sangue ou outros liquidos, teste
novamente antes de continuar a utilizar. Caso contrario, lesées ao profissional podem
ocorrer.

e Descarte do produto - Cumprir as leis locais de descarte do dispositivo e / ou seus
acessorios.

e Para minimizar a interferéncia de radio, outros equipamentos elétricos que emitam
transmissoes de radiofrequéncia nao devem estar muito préximos do oximetro de pulso.

e A curva de SpO: exibida é normalizada.

|I| Nota:

e Um simulador funcional ndo pode ser usado para avaliar a precisao do oximetro de pulso.
e Luzes extremas de alta intensidade (como luzes estroboscépicas pulsantes) direcionadas

ao sensor podem nao permitir que o oximetro de pulso obtenha leituras de sinais vitais.
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13.4.1 INFORMACOES ESPECIFICAS DA SPO2 MASIMO

m Precaugoes:

e Se a mensagem de baixa perfusao for exibida com frequéncia, encontre um local de
monitoramento aprimorado e com melhor perfusao. Nesse interim, avalie o paciente e,
se indicado, verifique o estado de oxigenag¢ao por outros meios.

e Mude o local da aplicagdo ou substitua o sensor e / ou cabo do paciente quando um
“Substituir sensor” e / ou “Substituir cabo do paciente”, ou uma mensagem de qualidade
de sinal persistente fraca (como “SIQ Baixa”) for exibida no monitor.

e Apds a conclusdo das etapas de solugdo de problemas listadas neste manual, substitua
o cabo ou o sensor quando “Substituir sensor” for exibido ou quando a mensagem “SIQ
Baixa” for constantemente exibida durante o monitoramento de pacientes.

Nota:
[ ]

Ao usar a configuracao de “Sensibilidade Maxima”, o desempenho da detecgdo "Sensor
Des" pode ser comprometido. Se o dispositivo estiver nessa configuragao e o sensor for
desconectado do paciente, o potencial para falsas leituras pode ocorrer devido a
"ruidos" ambientais, como luz, vibragdo e movimentagao excessiva.

e Nao enrole o cabo do paciente em uma bobina apertada ou que envolva o dispositivo,
para que o cabeamento ndo seja danificado.

¢ Informagodes adicionais especificas dos sensores Masimo compativeis com o oximetro de
pulso, incluindo informagées sobre o desempenho do parametro / medig¢do durante o
movimento e baixa perfusdo, podem ser encontradas nas instrucdes de uso do sensor
(DFU).

e Os cabos e os sensores sdo fornecidos com a tecnologia X-Cal ™ para minimizar o risco
de leituras imprecisas e perda imprevista de monitoramento do paciente. Consulte
manual do cabo ou sensor DFU para verificar a duragdo especificada do tempo de
monitoramento do paciente.

13.5 TESTE DE PRECISAO DE SPO,

m Aviso:

e O simulador de fun¢6es nao pode ser usado para avaliar a precisao do sensor de SpO..

e A comparacao de leitura com o oximetro de pulso de outro monitor nao pode ser usada
para avaliar a precisao do sensor de Sp0O: ou do oximetro.

e Somente um simulador calibrado, com a documentagdo de rastreabilidade vigente e
apropriado para a tecnologia instalada no monitor podera ser utilizado para atestar a
calibragdao do oximetro de pulso do monitor.

Avalie a precisao da SpO, comparando as leituras, respectivamente, no monitor e no manémetro de
pressdao CO-oxigénio.
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13.6 TESTE DE PRECISAO DE BAIXA PERFUSAO

Este monitor pode medir em baixa perfusdo e o método recomendado para determinar a baixa
precisdo de perfusdo do monitor é realizar este teste com CO-oximetro em voluntarios adultos cujo
valor de SpQO; varia de 70% a 100%. O indice de exatiddo é obtido de acordo com a distribuicdo
estatistica e espera-se que apenas cerca de 2/3 dos valores estimados estejam dentro dos valores
estimados de CO-oximetro.

13.7 TESTE DE PRECISAO

Avalie a precisao da Pulsagdo comparando com a frequéncia cardiaca do ECG em pacientes sem
arritmias cardiacas.

13.8 ETAPAS DE MONITORAMENTO

m Aviso: Coloque corretamente o sensor de SpO, com base no tipo de sensor utilizado e que
seja compativel com o monitor. O posicionamento correto é especialmente importante para
0s neonatos.

Pletismografia de SpO.:

1) Defina o tipo de paciente;

2) Conecte o conector do cabo de SpQO; na interface de SpO; do monitor;
3) Fixe o sensor a uma posicdo apropriada no dedo do paciente.

Sensor de SpO; tipo clipe Adulto/Pediatrico:

Sensor de SpO; tipo Y:

O sensor de SpO; tipo Y consiste em um sensor em forma de Y e uma fita de encaixe. Insira o lado
do LED do sensor em forma de Y na ranhura superior da fita de encaixe e, respectivamente, o lado
do fotodetector do sensor na parte inferior. A Figura a seguir exibe um exemplo do modelo de sensor
de SpO; tipo Y que pode ser usado em pacientes neonato, pediatrico e adulto.
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Sensor Y Sp0; Fita de Silicone Sp02

Pletismografia de SpO2 para recém-nascidos:
A pletismografia de SpO; para recém-nascidos é quase a mesma que para adultos. Em seguida, é
demonstrado o sensor de SpO; para neonatal e como coloca-lo:

J
&/

Além desses tipos discriminados, a ProLife disponibiliza outras op¢des de sensores de oximetria para
situacOes especiais. Para obter informacdes técnicas e comerciais dos sensores, entre em contato
com a Prolife.

13.9 RESTRICOES DE MEDICAO

Nas medicGes, os seguintes fatores podem afetar a precisdao da medicao de SpO;:

1) Presenca de Radiofrequéncia de alta frequéncia geradas por exemplo por equipamentos
eletrocirdrgicos (ESU). Para minimizar a interferéncia de radio, outros equipamentos elétricos
gue emitem transmissdes de radiofrequéncia ndo devem estar muito préximos do instrumento;

2) N3ao use o oximetro ou o sensor de SpO; no processo de ressonancia magnética, ou a corrente
induzida pode causar queimaduras;

3) Presenca de corantes intravenosos;

4) Movimentacdo excessiva do paciente com frequéncia;
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5) Radiacdo éptica ambiente (luz excessiva);

6) O sensor esta fixado incorretamente ou em uma posicdo inadequada no paciente;

7) Temperatura do sensor esta fora da faixa de operacdo (temperatura 6tima: 28 °C ~ 42 °C);

8) O sensor esta colocado em um mesmo membro que estd com bracadeira para medicdo de
pressdo arterial, catéter arterial ou linhas intravasculares;

9) Concentragao da hemoglobina ndo funcional, como COHb ou MetHb;

10) Baixo valor de SpOy;

11) Ma perfusao circulatéria no local de medicao;

12) Choque, anemia, hipotermia e aplicacdo de vasoconstritores podem reduzir o fluxo sanguineo
arterial para um nivel ndo mensuravel;

13) A precisdo da medicdo de SpO; também depende da absorc¢do das luzes com comprimentos de
onda especial pela oxihemoglobina e reducdo da hemoglobina. Se qualquer outra substancia
também absorve tais luzes, como COHb, MetHb, azul de metileno ou indigotina, é possivel obter
um valor falso ou baixo de SpO3;

14) Exposicdo excessiva a iluminagdo, como lampadas cirurgicas (especialmente as de luz de xénon),
lampadas fluorescentes, lampadas de infravermelho ou luz direta (a exposi¢cdo excessiva a luz
pode ser amenizada cobrindo-se o sensor com material escuro e opaco);

15) Pun¢des venosas;

16) O monitor pode ser utilizado durante a desfibrilacdo, porém as leituras podem ficar imprecisas
durante um curto periodo;

17) Alguma oclusdo arterial proxima ao sensor.

13.10 CONFIGURAGAO DE SPO;

13.10.1 ALARME PARA SENSOR DESLIGADO

E possivel selecionar o nivel de alarme para quando o sensor de SpO2 for desconectado do paciente.
No menu geral, entre em [Manutenc¢ao] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme] — [Sensor Sp02
desligado]. As opc¢Oes sao [Alto], [Médio] ou [Baixo].

13.10.2 ALARME INTELIGENTE SAT SECOND

1) Selecione a area do parametro SpO; para entrar em [Configurar SpO2] — [SatSecond]
(segundos de saturacdo).
2) Selecione [10s], [25s], [50s], [100s] ou [Proibido].

Nota: Esta fungao esta disponivel apenas para NELLCOR SpO..

O alarme inteligente é projetado para reduzir falsos alarmes e manter o médico informado sobre as
alteracOes de SpO, com mais precisao e rapidez. Por exemplo, se for definido [SatSecond] para [50]
e o limite de alarme superior e inferior de SpO; NELLCOR respectivamente para 97% e 90%,
mantenha o valor de SpO,; medido em 80% por 3s e entdo reduza para 78% por 2s. Neste caso, o
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monitor acionard o som do alarme e o indicador 5s depois que o valor de SpO> ultrapassar o limite
do alarme e o circulo ao lado do valor da SpO; retornar a origem.

Método de calculo:
Pontos percentuais x segundos = Sat Seconds (inteiro)
O Sat Seconds calculado é exibido da seguinte forma:

% Sp0: Sat Seconds
(90% -80%) x 3 =30
(90% -78%) x 2 =24
Total Sat Seconds =54

Veja o exemplo de diagrama a seguir:

SPO2%
90%

20%

TO0%

Neste exemplo, Sat Seconds:

Cerca de 4,9 segundos depois, o monitor informard um segundo alarme Sat, porque foi definido
[SatSecond] para [50], que é um valor menor que 54.

O valor de SpO; pode flutuar em segundos, ao invés vez de permanecer inalterado. O valor de SpO;
do paciente geralmente flutua dentro do limite de alarme e, as vezes, ultrapassa o limite do alarme
de forma descontinua. O monitor acumulara os pontos percentuais positivos e negativos até que o
valor definido de [SatSecond] seja atingido ou o valor de SpO; do paciente permaneca além do limite
de alarme.

13.10.3 TOM INTELIGENTE

Serd ouvido o tom de pulso variando conforme o valor de SpO, também se altera, caso esta fungao
esteja ativada. O padrao de fabrica é Tom Inteligente ligado.

Definir [Tom Intel.]:
1) Selecione a area do parametro de SpO; para entrar em [Configurar Sp0O2].
2) Selecione [Tom Intel.] para alternar entre [Ligado] e [Desligado].

m Nota: Esta fung¢do de ativar ou desativar o tom do pulso esta disponivel somente para Sp02
Masimo. Para as tecnologias PLC e Nellcor, o tom de pulso inteligente tem como padrdo de
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fabrica ligado.
13.10.4 PNI NO MESMO LADO

Defina [PNI mesmo lado]:

1) Selecione a drea do parametro de SpO; para entrar em [Configurar Sp02].

2) Selecione [PNI mesmo lado] para alterar para “Lig”.

Caso ndo seja selecionado para “Lig”, quando a medicdo de PNI e a medicdo de SpO; forem
realizadas no mesmo membro, a perfusao fraca causada pela medicdo de PNI levara a uma medicdo
imprecisa de SpO; ou disparara um alarme fisiolégico de SpO..

13.10.5 SINAL IQ

Se esta funcdo estiver ativada e o valor de SpO; exibido ndo for baseado em uma qualidade de sinal
adequada, o monitor exibird um pletismograma visivel indicando a qualidade do sinal de medicdo e
os eventos de pulso do paciente.

Movimentos geralmente afetam a qualidade do sinal. Quando o pulso arterial atinge o pico, o
monitor marcara sua localizacdo na linha vertical (indicador de sinal). O volume do tom inteligente
(se ativado) permanece consistente com a linha vertical (o volume do tom inteligente aumentara
ou diminuira de acordo com a alteracdo do valor de SpQ3). A altura da linha vertical representa a
gualidade do sinal medido (quanto mais alta a linha, maior a qualidade).

Defina [Sinal 1Q] (Identificacdo e Qualidade do Sinal):
1) Selecione a area do parametro de SpO; para entrar em [Configurar Sp0O2].
2) Selecione [Sinal IQ] para alternar entre “LIG” e “DESLIG”.

Nota: Esta fungdo esta disponivel apenas para SpO2 Masimo e SpO; PLC. Essa fungao nao é
o indice de Perfusdo, que é o valor numérico da qualidade do sinal de SpO2 e que esta
disponivel para as 3 tecnologias presentes (PLC, Masimo e Nellcor).

13.10.6 TEmMPO MEDIO

O valor de SpO; exibido no monitor é a média dos valores de SpO; adquiridos em um determinado
periodo. Quando o valor de SpO; do paciente se alterar, um tempo médio menor levard a uma
resposta mais rapida e a uma precisdo de medicdo menor. J4 o tempo médio maior levard a uma
resposta mais lenta e a uma precisdo de medicdo maior. Para um paciente critico, defina um tempo
médio menor para analisar sua condicdo em tempo habil.

Definir [Tempo Médio]:

Sp0O; da Masimo:
1) Selecione a area do parametro SpO; para entrar em [Configurar Sp0O2] — [Tempo Médio].

2) Selecione [2-4s], [4-65], [8s], [10s], [12s], [14s] ou [16s].
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Sp0, PLC:
1) Selecione a drea do parametro de SpO; para entrar em [Configurar SpO2] — [Sensibilidade].
2) Selecione [Alta], [Média] ou [Baixa].

13.10.7 FAST SAT

Se esta funcdo estiver ativada, o monitor executara a medicdo de SpO; tdo rapidamente quanto o
[Tempo Médio] estiver ajustado para [2-4s].

1) Selecione a drea do parametro de SpO; para entrar em [Configurar Sp02].
2) Selecione [Sat Rap.] (Saturacdo Répida) para alternar entre [Ligado] e [Desligado].

Nota: Disponivel para SpO2 Masimo. Se esta fung¢do estiver ativada, pode-se encontrar a
mensagem “Fast Sat” na interface principal.

13.10.8 SENSIBILIDADE

Sensibilidade pode ser definido para [Normal], [Maximo] ou [APOD] (Deteccdo Adaptavel de sensor
removido). [APOD] representa a maior sensibilidade. Em condi¢cdes de monitoramento tipicas,
selecione [Normal]. Se houver risco de o sensor sair do paciente devido a pele Umida, movimentos
bruscos ou outras causas, selecione [Maximo]. Se o nivel de perfusdo do paciente estiver
extremamente baixo, selecione [APOD].

Definir [Sensibilidade]:

1) Selecione a drea do parametro de SpO; para entrar em [Configurar SpO2] — [Sensibilidade].
2) Selecione uma [Sensibilidade] apropriada: Masimo SpO;: [Normal], [Maximo] ou [APOD].

13.10.9 TeLACCHD

Quando um paciente neonatal estiver sendo monitorado no dispositivo, é possivel realizar o teste

para Doenca Cardiaca Congénita Critica (Critical Congenital Heart Disease - CCHD). Dentro de 24 a

48 horas apds o nascimento do bebé, é possivel medir a SpO2 da mao e do pé direito do paciente e

comparar esses valores medidos (3 vezes de medicdo e comparacao). Estes dados podem auxiliar o

médico a identificar a possibilidade de CCHD do neonato.

1) Selecione a area do parametro de SpO2 para entrar em [Configurar SpO2] — [CCHD].

2) Posicione o sensor de Sp0O2 no membro corresponde a [Posicdo do sensor]: mdo direita ou pé.

3) Apds o valor e curva de SpO2 estarem estabilizados, selecione [Entra]. O resultado da triagem
serd exibido na tela.

4) Selecione [Nova medida] para comecar uma nova triagem.
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Tela CCHD

Selecione & posigao de medicio 17: 16

e espere gue a forma de onda se
estabilize antes de pressionar
o botdo "Entra"

Resultado da triagem: negativo

98 Mowva medida

Nota: Os resultados sdao apenas para referéncia do médico e ndo podem ser usados como
conclusoes clinicas.

13.11 INFORMACOES MASIMO

Informagoes sobre patentes da Masimo:
Patentes da Masimo: www.masimo.com/patents.htm

Nenhuma declaragao de licenga implicita:

A posse ou compra deste dispositivo ndo transmite nenhuma licenca expressa ou implicita para usar
o dispositivo com sensores ou cabos ndo autorizados que, sozinhos ou em combina¢do com este
dispositivo, estejam dentro do escopo de uma ou mais das patentes relacionadas a este dispositivo.

Outras informagdes:

© 2006 Masimo Corporation. Masimo, Radical, Transformacdo de Saturacdo Discreta, DST,
Satshare, SET, LNOP, LNCS e LNOPv sdo marcas registradas da Masimo Corporation.

RadNet, Radicalscreen, signal 1Q, FastSat, fastStart e APOD sdo marcas comerciais da Masimo
Corporation.
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14 MONITORANDO PNI

14.3 VISAO GERAL

O coracdo é o 6rgao responsavel por bombear o sangue para o corpo. Para o sangue ser bombeado,
é exercida uma forga contra as paredes das artérias, definida como pressao arterial. O monitor usa
o método oscilométrico para medir a pressao arterial de forma ndo invasiva (PNI). O método
oscilométrico utiliza a bragadeira para captar o sinal de pressdo. Os sinais de pressao captados sdo
usados para a analise de oscilacdes. Para a medida da pressdo, o manguito da bracadeira é insuflado
acima da Pressdo Arterial Sistdlica e aos poucos é desinflado. As oscilagcdes da pressao arterial sdo
transmitidas para a bragadeira. Através de um algoritmo especifico, o monitor analisa estas
oscilacdes transmitidas e determina a Pressdo Arterial Sistdlica, Média, Diastdlica, além da
Frequéncia Cardiaca (FC).

A medicdo de PNI é aplicavel em operacgdes eletrocirurgicas e descargas de desfibrilador de acordo
com a [EC 80601-2-30. A monitorizacdao da PNI é aplicavel a adultos, pediatricos, neonatos, mulheres
gravidas e doentes com pré-eclampsia. O pardametro é monitorado diretamente pelo conector de
PNI presente nos painéis de conectores informados ao longo do capitulo 2 deste manual.

14.4 INSTRUCOES DE SEGURANGCA

m Aviso:

e Antes da medicao de PNI, verifigue se o modo de monitoramento selecionado é
apropriado para o paciente (adulto, pediatrico ou neonatal). E perigoso selecionar um
modo ndo neonatal para pacientes neonatais.

e N3do coloque o0 manguito sobre um membro com acesso vascular, ou os tecidos ao redor
da canula podem ser danificados quando a infusao é retardada ou bloqueada no
processo de insuflagado do manguito.

e Certifique-se de que o tubo de insuflagdo que conecta o manguito de pressdo sanguinea
ao monitor ndo esteja obstruido ou embaragado.

e Nao realize a medigao de PNI para um paciente com doenga falciforme ou lesdes de pele
existentes ou esperadas.

e Para um paciente com disturbios graves da coagulacdo sanguinea, determine a
aplicabilidade da medida automatica de PNI com base na avaliagdo clinica, ou o membro
em contato com o manguito pode sofrer de hematoma devido ao atrito.

e Medig¢Ges frequentes podem causar interferéncia no fluxo sanguineo e ferir o paciente.

e Para evitar novas lesdes, nao coloque o manguito em nenhuma ferida.

e Nao coloque o manguito de pressao arterial em um membro sob infusdo intravenosa,
terapia intravenosa ou derivagao arteriovenosa, ou a interferéncia transitdria do fluxo
sanguineo causara danos ao paciente.

¢ Nao coloque o0 manguito no brago do mesmo lado da mastectomia.
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e O aumento da pressao do manguito pode causar falha da fungao transitéria em outro
parametro de monitoramento usado no mesmo membro.

e Se a medi¢do durar muito tempo (por exemplo: repetidamente durante o modo de
medic¢do de intervalos ou no modo de medi¢do continua), o atrito entre o manguito e o
membro pode levar a purpura, isquemia ou lesao nervosa. Quando um paciente é
monitorado, é necessario verificar com frequéncia a cor, temperatura e sensibilidade do
membro distal. Uma vez que algo anormal é encontrado, mude a posi¢cdo da bragadeira
ou pare de medir a pressao sanguinea.

14.5 MEDICAO DE PNI

14.5.1 PREPARACAO PARA MEDIGCAO

1) Conecte a mangueira extensora ao tubo de insuflagdo do manguito de pressao arterial.

2) Conecte a mangueira extensora de insuflagdo no conector de PNI do Monitor sem comprimir ou
bloguear o tubo de pressao.

3) Use um manguito do tamanho correto e certifique-se de que o mesmo ndo esteja dobrado ou
torcido.
Um tamanho de manguito incorreto ou dobrado ou torcido causara medi¢des imprecisas.
Certifique-se de que o manguito esteja completamente vazio. A largura do manguito deve ser
de 40% (50% para neonatos) do perimetro do membro ou 2/3 do comprimento do brago. A parte
inflada do manguito deve ser longa o suficiente para circundar 50 a 80% do membro.

4) Amarre o manguito ao redor do membro e certifique-se de que o manguito esta no mesmo nivel
do coracao do paciente.
Certifique-se de que a marca “©” esteja localizada em uma artéria apropriada. Nao amarre o
manguito com muita forga, pois a extremidade distal pode sofrer descoloragao ou isquemia.
Verifique a condicdo da pele da parte do contato e a cor, temperatura e sensacdo do membro
gue usa o manguito regularmente. Se a condi¢do da pele mudar ou a circulagdo sanguinea do
membro for afetada, mova o manguito para outra parte do corpo para medi¢ao continua ou
pare imediatamente a medigdo da PNI. No modo de medigao automatica, observe a condigao
da pele com mais frequéncia.

Se 0 manguito ndo estiver no mesmo nivel do coracdo, use os seguintes métodos para corrigir o
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resultado da medigao:
e Se a bracadeira estiver em um nivel superior ao coracdo: valor de PNI exibido + 0.75mmHg
(0.10kPa) x diferenca de nivel (em centimetros).
e Se a bragadeira estiver em um nivel inferior ao coragao: valor de PNI exibido - 0.75mmHg
(0.10kPa) x diferenca de nivel (em centimetros).
Opcdes de tamanho de Bragadeira reutilizavel para neonatais/pediatricos/ adultos:
01 — Neonatal
02 — Infantil
03 — Pediatrico
04 — Adulto pequeno
05 — Adulto
06 — Adulto grande (obeso)
07 — Adulto coxa

Opc¢oes de tamanho de Bragadeira de uso individual para neonatais:
01 — Neonatal 1
02 — Neonatal 2
03 — Neonatal 3
04 — Neonatal 4
05 — Neonatal 5

Além dos tipos e tamanhos discriminados, a ProlLife disponibiliza outras op¢des de bracadeiras para
situacGes especiais. Para obter informacdGes técnicas e comerciais das bracadeiras, consulte o seu
representante ou entre em contato com vendas@prolife.com.br.

A tecnologia de PNI padrao nos monitores é a AcuTec, podendo ser fornecida a tecnologia Sun Tech
Medical como opcional. A escolha da tecnologia de Pressao Nao Invasiva pode ser feita no momento
da aquisi¢cdo do seu equipamento ProLife. Consulte o seu representante ou entre em contato com
vendas@prolife.com.br.

E possivel ativar nos monitores um som de lembrete a cada medicio de PNI finalizada. Por padrio,
esta funcdo vem desativada. Acesse o menu Manutencdao com a senha de usuario e em [Outras
Configuracdes] altere a funcdo [Lembrete de fim de PNI] entre "LIG" e "DESLIG".

14.5.2 REeSTRICOES DE MEDICAO

O método oscilométrico tem algumas restricdes, dependendo da condicdo do paciente. A medicdo
oscilométrica detecta a onda de pulso regular gerada pela pressdo arterial. Se a condicdo do
paciente dificultar a deteccdo dessa onda, o valor da pressdo medida ndo sera confiavel e o tempo
de medicdo da pressdo sera aumentado. Nos casos apresentados a seguir, o método oscilométrico
poderad sofrer interferéncias, causando medicdo de pressao ndo confiavel ou impossivel ou aumento
do tempo de medicdo da pressao, dependendo da condicdo do paciente.
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Excesso de movimentos do paciente:
Se 0 paciente estiver se movendo, com tremores ou sob cdibras, o que pode perturbar a detecgao
do pulso de pressdo arterial, a medicdo da PNI ndo sera confidvel ou impossivel e o tempo de
medicdo da pressao sera aumentado.

Arritmia:
Se o paciente tiver batimentos cardiacos irregulares devido a arritmia, a medigdo de PNI pode ndo
ser confidvel ou impossivel e o tempo de medicdo da pressao sera aumentado.

Paciente com Maquina Cora¢ao-Pulmao (CEC - Circulagdo extracorporea):
Ndo realize a medigao de PNI se o paciente estiver conectado a uma maquina de CEC.

Mudangas de Pressao:

Se a pressdo sanguinea do paciente mudar rapidamente dentro de um determinado periodo de
tempo enguanto o monitor analisa o pulso de pressao arterial para fins de medicdo, a medicdo de
PNI ndo sera confidvel ou impossivel.

Choque Severo:
Se o paciente estiver sob choque grave ou hipotermia, a medicdo da PNI ndo sera confidvel, devido
a reducdo do fluxo sanguineo na periferia reduzira o pulso arterial.

Paciente Obeso:

Devido ao amortecimento causado pelas camadas espessas do membro, a vibracdo da artéria pode
ndo ser detectada pelo manguito, causando menor precisdo de medi¢cdo do que em casos normais.
Utilize manguito de adulto grande ou de coxa para maximizar a qualidade da leitura.

Paciente com Hipertensao:
Para medir a PNI de um paciente com hipertensao de forma precisa:
e Ajuste a postura sentada até que:

o O paciente esteja confortavel,

o Suas pernas nao estejam cruzadas;

o Os pés estejam apoiados no chdo;

o O paciente inclina as costas contra a cadeira e coloque as maos sobre a mesa;

o A parte média do manguito esteja no mesmo nivel do atrio direito (eixo flebostatico).
e Peca que o paciente relaxe o maximo possivel e ndo fale durante o procedimento de medicao;
e Aguarde 5 minutos antes da primeira leitura.

14.5.3 MoDO DE MEDIGCAO

Existem trés modos de medida disponiveis no dispositivo:
e Medicdo manual: meca conforme necessario.
e Medicdo automatica: repita automaticamente a medicdo em um intervalo de 1 minuto a 720
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minutos.
e Medicdo continua: medicGes consecutivas por 5 min (modo STAT).

14.5.4 INICIANDO A MEDICAO

Iniciando a medi¢do manual:
Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] - [Modo Medicdo] e, em
seguida, selecione [Manual].

Para iniciar uma medi¢gdao manual, pressione o botdo QE no painel frontal do monitor, ou
pressione a tecla inteligente [Inic. PNI] na barra de botdes inteligentes na parte inferior da tela do
monitor.

Iniciar a medi¢ao automatica:

Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] - [Intervalo], selecione 1min ~
720min para o intervalo de medicdo. Altere [Modo Medicdo] para [AUTO] e entdo o modo
automatico pode ser iniciado. A mensagem "Comece" na area do parametro PNI indica que a
primeira medida do modo AUTO deve ser iniciada manualmente. Quando a medicao terminar, o
monitor iniciara a medi¢ao apds o intervalo definido automaticamente e repetidamente.

Iniciar a medi¢ao continua:
Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] - [Medida continua], depois
inicie a medicao de 5 minutos continuamente.

Iniciar a medigdo em horario cheio (ponto inteiro):

Quando for realizada medidas de PNI no modo automatico (AUTO), pode-se ativar a fungdo de
medidas em hordério cheio. Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] e
altere [Medida em horario cheio] para “LIG”.

Por exemplo, se primeira medi¢cdo no modo AUTO for as 08:23 e ajustar [Intervalo] para [5min], o
monitor operara a préxima medigdo as 08:25. A medigao comegara com o reldgio simultaneamente
e, em seguida, as 08:30, e a cada 5 minutos.

m Nota:

e O monitor operara o [Medida em horario cheio] somente quando o [Intervalo] for maior
que 5 minutos.

e Se tiver alguma divida sobre a precisao da leitura, verifique primeiro os sinais vitais do
paciente com o mesmo método que verifica as fungcdes do monitor.

e Para ndo ferir o paciente, 0 modo [Medida Continua] ndo estara disponivel se o tipo de
paciente for [NEO].

e Os resultados da medi¢cao automatica sdao afetados pela temperatura, umidade relativa
e limite de altitude.

Aviso: Se algum liquido espirrar no monitor ou em seus acessorios, principalmente quando
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for provavel que o liquido flua para dentro do monitor ou seus tubos, entre em contato com
a engenharia clinica do hospital.

14.5.5 INTERROMPENDO A MEDIGCAO

Finalizada a medigdo, o monitor esvaziard o manguito completamente. Durante a medicdo, é
possivel pressionar a tecla rapida [Inic. PNI] ou o bot3o no painel &= para interromper a medic3o.

14.5.6 TeLA PNI

Os resultados da medigdo de PNI s3o exibidos na drea de parametros. A figura a seguir é apenas
para referéncia. A interface de exibi¢ao real do monitor pode ser ligeiramente diferente dessa
figura.

LIHG ] ADU Marual mmHg

) /80

1) Limite de Alarme Pressao Sistdlica;

2) Tempo da medigdo anterior;

3) Tipo de Paciente: ADU, PED ou NEO;

4) Unidade de Pressdao: mmHg ou kPa;

5) Pressdo média (durante o processo de medicdo, nessa area sera exibida a pressao de insuflagdo
do manguito);

6) Pressdo Diastolica;

7) Modo de medi¢do: automatico, manual ou continuo;

8) Pressdo Sistdlica.

14.6 CONFIGURAGAO DE PNI

14.6.1 TIPO DE PACIENTE

O tipo de paciente inclui adulto, pediatrico e neonatal. Selecione um modo de medi¢do apropriado
ao tipo de paciente:

1) Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] — [Paciente].
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2) Selecione [ADU], [PED] ou [NEO].
14.6.2 PRESSAO INICIAL

1) Selecione a drea do parametro PNI para entrar em [Configuracdo de PNI] — [Pressdo inicial].
2) Defina um valor apropriado para [Pressao inicial].

m Nota: A pressao inicial padrdo para cada tipo de paciente esta informada nas especificacoes
do produto, portanto essa fungdao somente deve ser utilizada caso o usudrio ou o paciente
necessite de pressao inicial diferente.

14.7 REINICIANDO A PNI

Selecione [PNI] na area de parametros para entrar em [Configuracdo de PNI] — [Reiniciar PNI].
Esta funcdo restaura o sistema de PNI. Se a bomba da pressdo arterial ndo estiver funcionando
corretamente, pode ser reiniciada por esta funcdo para a mesma se recuperar de qualquer
anormalidade.

14.8 ASSISTENCIA EM PUNGAO VENOSA

Esta funcdo permite inflar o manguito de PNI a uma pressao aproximada a pressao diastdlica para

bloguear o vaso da veia e auxiliar na conclusdo da punc¢do venosa.

1) Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] — [Outras Configuracdes] —
[Pressdo do Manguito (mmHg)] e selecione um valor de pressao apropriado.

2) Selecione [Inicio da Puncdo] para iniciar a funcgao.

3) Perfure a veia e colete a amostra de sangue, conforme necessidade.

4) Pressione atecla [PNI] ou a tecla de atalho [Inic. PNI] para esvaziar o manguito. Se ndo o fizer, o
manguito sera esvaziado automaticamente apds um tempo definido.

No processo de puncdo venosa, a area do parametro PNI exibird a pressdo do manguito e o tempo

restante da fung¢ao de pungdo venosa.

14.9 ANALISE DE PNI

Na interface de Andlise Dinamica de PNI, é possivel visualizar os valores normais de pressao sistdlica
e diastdlica do paciente, a porcentagem de valores maiores / menores e a pressado sistolica média,
maxima e minima e a pressao diastodlica dentro do tempo de medicgdo.

Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] — [Outras Configuracdes] —
[Analise PNI].

Pode-se entdo definir os seguintes parametros:
e [Hora INIC Diaria]: define a hora de inicio da estatistica de dados de PNI (hora e minuto).
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e [Hora Final Diaria]: define o horario final das estatisticas de dados de PNI (hora e minuto).
e [Faixa Normal SIS]: define o limite superior e inferior da pressao sistdlica.
e [Faixa normal DIA]: define o limite superior e inferior da pressao diastdlica.

. < Hormal Ll E
. * Hormal . ¥ Hormal

Hora IMIC Didria 05: 20 AM Hara final diaria 05320 PH
'Faixa normal Sis 100160 Faixa normal Dia E0A100
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15 MONITORANDO TEMP

15.3 VISAO GERAL

A temperatura corporal resulta do equilibrio entre o calor produzido e o calor gasto pelo organismo.
Neste monitor, a medida de temperatura é realizada ao utilizar sensores de pele na superficie do
corpo (principalmente axilas ou dobras) ou medida internamente através de sensores esofagicos e
retais.

Para medicdo de TEMP, o monitor possui um canal de temperatura padrdo e um canal adicional
opcional e usa um sensor TEMP para medigdao em cada canal. Coloque o sensor de temperatura sob
a axila ou na regido anorretal do paciente, dependendo do tipo de sensor. Para obter um resultado
de medicdo preciso, aguarde a medida do sensor por pelo menos 1 minuto.

15.3.1 MebicAo TEMP

1) Selecione um tipo e tamanho de sensor de temperatura apropriado.

2) Para usar um sensor TEMP de uso individual, conecte-o ao cabo TEMP.

3) Conecte o sensor TEMP ou o cabo TEMP no conector de temperatura do Monitor.
4) Posicione o sensor TEMP corretamente ao paciente.

5) Defina um limite de alarme apropriado.

m Aviso:

e Modo de medi¢ao do sensor TEMP: modo instantaneo e continuo.

e Antes da medi¢ao TEMP, verifique se o cabo do sensor TEMP estd em boas condicOes.
Remova o cabo do sensor TEMP do conector TEMP, e o0 monitor exibira a mensagem de
aviso “TEMP sensor deslig” e acionard o som do alarme.

e Manuseie o sensor TEMP e o cabo com cuidado. Quando estiverem inativos, enrole-os
frouxamente. O enrolamento apertado pode causar danos mecanicos ao cabo.

e Calibre o conjunto de medi¢des de temperatura pelo menos a cada dois anos ou
conforme exigido pelos procedimentos do hospital. Entre em contato com o
departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

m Nota:

e Nao reutilize qualquer sensor TEMP de uso individual.

e No processo de monitoramento, o sistema de medi¢cdes de temperatura executara
automaticamente um autoteste de 2 minutos por hora, sem afetar o trabalho normal do
monitor.

e Se nao estiver utilizando o parametro TEMP, os sensores deverao ser desinstalados do
monitor, ou medirao a temperatura ambiente e gerando falsos alarmes.
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15.4 TELATEMP

A drea do parametro exibird o valor TEMP, os canais [T1] e [T2] e a diferenca de temperatura [TD]
entre os canais (se habilitado). Selecione [TEMP] na area de parametros para entrar em [Configurar
limites de alarme]. Unid. TEMP

Temp 44

Limite de Alarme g 39 .U

TD: Diferenca de TEMP

15.5 UNIDADE DE TEMPERATURA

Esta funcdo permite alterar a unidade de medida da temperatura. No Menu Geral, em
[Manutencao], digite a senha de usuario para definir a unidade de medida em [Unidades Conf] e
selecione °C ou °F. O padrdo de fabrica é °C.
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16 MONITORANDO PI

16.3 VISAO GERAL

O coragdo é o 6rgdo responsavel por bombear o sangue para o corpo. Para o sangue ser bombeado,
¢é exercida uma forga contra as paredes das artérias, definida como pressao arterial. O monitor pode
medir a pressdo arterial invasiva e continua (pressao sistélica, pressao diastélica e pressao média)
através da insercdo de um cateter nas artérias ou veias do paciente. O cateter estara no mesmo
circuito do transdutor de pressdo. O transdutor de pressdo é responsavel em fazer a leitura da
variacdo da pressdo mecanica exercida pelo sangue e transformar em um valor de tensao, o qual
sera lido pelo monitor.

O monitor pode medir a pressdo arterial invasiva e continua (pressao sistélica, pressao diastdlica e
pressdao média).

16.4 MOobuLo DE Pl

Os monitores podem ser adquiridos com até dois canais de pressao invasiva ao mesmo tempo.
Quando os canais sdo habilitados, as curvas de pressdo e os valores numeéricos sdo exibidos na tela
do dispositivo. Os monitores possuem as conexdes dos canais de Pl no painel lateral de conectores
dos parametros.

16.5 INSTRUGCOES SOBRE O MONITORAMENTO DE PI

|I| Aviso:
e Use os acessorios compativeis com os requisitos de seguranga apenas em equipamentos
médicos.
o Nao toque nas partes metalicas conectadas ao equipamento elétrico ao conectar ou usar
qualquer acessério.
e Para ndo causar queimaduras (resultado de fuga de corrente elétrica) ao paciente, ndo
permita que seus sensores e cabos de sensores entrem em contato com esse
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equipamento ao conectar o monitor a qualquer equipamento eletrocirtrgico de alta
frequéncia.

¢ Nunca reutilize o sensor de pressao descartavel.

e Antes de monitorar o paciente, verifigue se o cabo do sensor esta funcionando
corretamente. Remova o cabo do sensor Pl da interface do sensor e o monitor exibira a
mensagem de aviso “Sensor IBP desativado” e acionara o som do alarme.

e Se algum outro liquido que ndo a solugdo usada para o tubo ou sensor de pressdo de
perfusao espirrar no Monitor ou seus acessorios, principalmente quando for provavel
que o liquido flua para o interior do monitor ou seus sensores, entre em contato com a
engenharia clinica do hospital.

Com a protegdo contra choque elétrico e contra os efeitos dos desfibriladores, o sensor de pressao
pode ser usado para operacdes cirurgicas. As curvas de pressdao podem ficar desordenadas no
processo de desfibrilagdo. Quando a desfibrilacdo estiver concluida, o monitor voltara ao trabalho
normal com o modo de operacdo e as configuragdes do usuario ndo serdo afetadas.

m Nota:

e Use o somente transdutores de pressao registrados na ANVISA.

e Calibre o transdutor de pressao, seja ele novo ou usado, regularmente de acordo com os
procedimentos padronizados do hospital.

e Zere o transdutor antes de monitorar o paciente. No processo de monitoramento da PI,
mantenha o transdutor de pressio no mesmo nivel do coragdo do paciente (eixo
flebostatico). Para ndo entupir o catéter, irrigue-o com solucao salina de heparina
continuamente alimentada para manter o caminho de medig¢do de pressao desobstruido.
Prenda o catéter de forma confidvel contra deslocamento e desconexao para assegurar
a medi¢dao normal de PI. Consulte o fabricante dos transdutores e catéteres de pressao
invasiva sempre que necessario.

16.6 ETAPAS DE MONITORAMENTO

Preparativos para medi¢ao:

1) Prepare o tubo de pressdo e o transdutor, preenchendo o sistema da canula do cateter com a
solugdo salina fisioldgica. Certifique-se de que ndo haja bolhas no sistema da canula.

2) Conecte o cateter do paciente ao tubo de pressdo. Certifique-se de que ndo ha ar na canula,
tubo de pressao ou transdutor.

3) Insira o cabo no soquete e verifique se 0 monitor esta ligado.

4) Em Menu Geral, entre em [Configurar Mddulo] e habilite os canais de Pl em [PI<1,2>]. (Obs.
somente se o canal de Pl usado ja ndo estiver ativo).

5) Entre no Menu Geral do monitor e selecione [Configurar Tela] — [Layout de tela] para acessar a
curva de Pl e o parametro a ser monitorado (Obs: somente se a curva de Pl e o pardametro ja ndo
estiverem exibidos na tela).

6) Coloque o transdutor no mesmo nivel do coracdo (aproximadamente na linha axilar média).
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7) Zere o sensor e feche o canal da atmosfera e abra o canal do paciente.

m Aviso:

e Se houver bolhas no tubo de pressao ou no sensor, use a solugao salina de heparina para
irrigar o sistema. Bolhas levardo a resultados de medi¢ao imprecisos.

e Para realizar a medicao do PIC em um paciente sentado, ajuste o sensor ao mesmo nivel
dos ouvidos do paciente. A posicdo incorreta do sensor levara a resultados de medigdo
imprecisos.
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16.6.1 ZERANDO O TRANSDUTOR DE PRESSAO

Para evitar medi¢Ges imprecisas, zere o transdutor periodicamente ou conforme exigido pelas
politicas do hospital. Apds o procedimento de zeragem, o parametro pode descalibrar por
movimentacdo, alteracdo da posicdo do paciente ou alteracdo da pressao da bolsa pressérica do
soro fisioldgico.

Quando o transdutor deve ser zerado:

e Ao usar um novo catéter de pressao ou transdutor de pressao;
e Ao conectar o transdutor no monitor; ou

e Se os valores da medicdo forem imprecisos.

1) Feche avalvula da torneira de trés vias para o paciente.

2) O sensor do transdutor deve estar aberto para a atmosfera para se obter a referéncia.

3) Selecione a drea do parametro Pl (canal escolhido) para entrar em [Configurar Pl] e selecione
[Zero] (o resultado do zero serd exibido quando a operacdo de zeramento for concluida).
Também é possivel selecionar [Zerar Pl] na barra de menu inferior (tecla de atalho) para zerar o
parametro.

4) Uma vez que procedimento de Zero esteja finalizado com sucesso, feche o canal da atmosfera
e abra o canal do paciente.

136

PROLIFE 4



C8, C12, C100, C120 e C150

16.7 CONFIGURACAO DE PI

Selecione [PIx: XXX] na area da curva: “x” refere-se ao canal Pl e “XXX” refere-se ao nome atual da
pressdo desse canal.

16.7.1 NOME DE PRESSAO

Selecione a curva de Pl e em [Legenda de pressdo] selecione um nome de pressao apropriado,
conforme tabela a seguir:

Nome da Pressao Descrigao

ART Pressdo arterial
PAP Pressdo da artéria pulmonar
PVC Pressdo venosa central
PAD Pressdo atrial direita
PAE Pressao atrial esquerda
PIC Pressdo intracraniana

P1/P2/P3/P4 P1, P2, P3, P4 - Genéricas
PIA Pressdo intra-abdominal
PVE Pressdo Ventricular Esquerda
Ao Pressdao da Aorta
PAU Pressdo da Artéria Umbilical
PAB Pressdo da Artéria Braquial
PAF Pressdo da Artéria Femoral
PVU Pressdo da Venosa Umbilical

Outras legendas do parametro de PI:

PPC Pressdo de Perfusdo Cerebral (PPC)
VPP Variacdo de Pressdo de Pulso (Delta PP)
VPS Variacdo da Pressao Sistélica

16.7.2 CURVAS DE Pl SOBREPOSTAS

Para permitir que o monitor exiba, a partir de dois canais de PI, curvas sobrepostas na area de curva
de PI:

1) Entre em [Menu Geral] - [Configurar tela] — [Layout da tela].
2) Clique na curva de Pl e, em seguida, selecione os dois parametros de Pl para obter a curva
sobreposta. As curvas sobrepostas de Pl serdo exibidas na tela do monitor.
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16.7.3 MODO DE FILTRO

Os canais do parametro de Pl usam o mesmo modo de filtro. Selecione a curva de qualquer um dos
canais para inserir [PIx: XXX Curva] e, em seguida, defina [Modo Filtro] para [Sem Filtro], [Suave] ou
[Normall].

e Sem filtro: exibe a curva sem filtra-la.?

e Suave: exibe a curva com filtro suavizado.

e Normal: exibe a curva com filtro levemente suavizado.

16.7.4 ESCALA DE PRESSAO

E possivel ajustar a sensibilidade ou ganho da curva de Pl na tela ajustando a escala superior e a
escala inferior da mesma. A drea que a curva de Pl ocupa indica a escala da curva. A parte superior
e inferior de cada curva de Pl representa a escala superior e a escala inferior dessa curva,
respectivamente. Para selecionar a escala:

1) Selecione [PIx: XXX] na drea da curva, selecione um intervalo apropriado para [Escala Superior]
e [Escala Inferior].
2) Pode-se definir o intervalo da escala para cada legenda de Pl dos canais selecionado:
e Escala Superior: o valor de pressdo correspondente ao limite superior da escala.
e Escala Inferior: o valor de pressao correspondente ao limite inferior da escala.
e Escala média: o valor de pressdo correspondente ao limite médio da escala (depende da
faixa selecionada para [Escala Superior] e [Escala Inferior]).

16.8 UNIDADE DE PRESSAO

Esta funcdo permite alterar a unidade de medida de todas as legendas de PI, exceto PVC.

No menu [Manutencdo], digite a senha de usudrio para definir a unidade de medida em [Unidades
Conf.] e selecione mmHg ou kPa em [Unidade de pressdo]. E possivel nesse mesmo Menu que a
unidade de medida da PVC seja alterada separadamente para as op¢des mmHg, kPa oucmH20 no
campo [CVP Unidades].

16.9 TELASPVEPPV

Selecione [Plx: ART] na area de parametros para [Configurar PIx: ART]. Selecione [Visor VPS] para
mudar para “LIG”, entdo os valores medidos SPV (Variacdo da Pressdo Sistélica - VPS) e PPV (Variagdo
de Pressdo de Pulso - Delta PP) sdo exibidos na drea de parametros.
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17 MONITORANDO CO,

17.3 VISAO GERAL

O monitor adota a tecnologia de absorcdo infravermelha para medir a concentracdo de didxido de
carbono (CO2) nas vias aéreas do paciente. A molécula de CO; absorve luz infravermelha de um
comprimento de curva especifico e essa quantidade de luz absorvida é diretamente relacionada a
concentracdo de CO3. Portanto, enquanto a luz infravermelha passa pela amostra de gas contendo
CO,, parte da energia vai ser absorvida pelo CO; no gas. Um fotodetector é usado para medir o
restante da energia infravermelha e converté-la em sinal elétrico, que serd comparada com a energia
da fonte de luz (energia total) e ajustada para refletir corretamente a concentracdo de CO2 na
amostra de gds. Existem dois métodos para medir o diéxido de carbono nas vias aéreas do paciente:

e Meétodo de medicdo de fluxo lateral (ou Sidestream): colhe amostras do sensor de gases
respiratdrios nas vias respiratdrias do paciente a uma taxa de fluxo constante e usa o sensor de
CO; lateralmente e integrado ao sistema de medicdo para analisa-las. A taxa de fluxo é bastante
reduzida (50ml/min).

e Meétodo de medigdo de fluxo principal (ou Mainstream): o sensor de CO; acoplado ao conector
de vias aéreas é inserido diretamente no sistema respiratério do paciente e, portanto, o CO; é
medido diretamente no circuito ventilatério. Compativel com mascara para paciente nao
intubado.

Nos dois casos acima, o principio de medicdo é através da emissdo de infravermelho. O detector
Optico é usado para medir a intensidade dos raios infravermelhos que penetram no gas do sistema
respiratério. Tal intensidade depende da concentracdo de CO;, visto que os raios infravermelhos
serao absorvidos pelas moléculas de CO..

A medicdo de CO; também mensura e disponibiliza os seguintes parametros (veja a figura a seguir):

e Curva de CO; (Capnograma);

e (O, expirado (EtCO;): a pressao parcial maxima de CO; no final de uma respiracao;

e Limite de alarme de EtCO5;

e Fragdo de CO; inspiratdrio (FiCO2): o valor minimo de CO; durante a inspiragao;

e Frequéncia Respiratdria das vias aéreas (FRva): as respira¢gdes por minuto calculadas a partir da
curva de COy;

e Unidade de medida.

m Nota:

e N3&o use o monitor em um ambiente com qualquer gas anestésico inflamavel.
e Apenas os profissionais treinados e familiarizados com este Manual do Usuario podem
operar o monitor.
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17.4 MobuLo CO,

Os monitores possuem as conexdes de CO2 nos painéis de conectores como parametro padrdo em
todas as versdes dos modelos, que sdo compativeis com sensores Mainstream e Sidestream das
tecnologias Masimo, Respironics, PLC e Comen. Além do método Sidestream de baixo fluxo
convencional, os monitores possuem a possibilidade de monitorizacdo com capnografia interna,
onde o sensor é instalado internamente no dispositivo no momento da fabricagao.

17.5 CONEXAO SENSOR DE CO,

17.5.1 PREPARACAO PARA CONEXAO DE SENSORES DE CO2 MAINSTREAM

1) Conecte o sensor principal a interface de CO,; do monitor.

2) Aguarde cerca de 10 segundos (sensor Masimo IRMA CO2 ou PLC Mainstream) ou 2 minutos
(sensor Respironics Capnostat 5 ou Comen Mainstream) até que o sensor atinja sua temperatura
de funcionamento e um estado térmico estavel.

3) Conecte o adaptador de vias aéreas correspondente ao sensor e certifique-se de que eles se
encaixem um no outro sem necessidade de forca (a necessidade de for¢ca indica um
posicionamento incorreto do adaptador ou que o adaptador ndo é o correto para o sensor).

4) Zere osensor (o Sensor Masimo CO2 é zerado automaticamente quando conectado ao monitor):
e Durante a zeragem, exponha o sensor ao ar ambiente e mantenha-o longe de todas as fontes

de CO2, como respirador, respiragao do paciente e respiragdao do usuario.
e Selecione a drea de parametros de CO2 para entrar em [Configurar CO2] - [Zero].

5) Instale o adaptador de vias aéreas na extremidade proximal do circuito de respiracdo, ou seja,
entre o cotovelo e o tubo em forma de Y do respirador, como mostrado na figura a seguir. Em
caso de utilizagdo de filtro HME, este deve ser posicionado entre o cotovelo ou tubo traqueal e
o adaptador de vias aéreas do sensor de CO2.
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Instale o

adaptador de

vias aéreas aqui

Insira o circuito de
respiracao

Sensor Mainstream Masimo IRMA Sensor Mainstream Respironics CAPNOSTAT 5

Sensor Mainstream PLC Sensor Mainstream Comen

17.5.2 PREPARAGAO PARA CONEXAO DE SENSORES DE CO; SIDESTREAM

1) Conecte o cabo do sensor a interface de CO; do monitor.

2) Aguarde cerca de 10 segundos (sensor Masimo Nomoline ISA CO; ou PLC Sidestream) ou 2
minutos (sensor Respironics LoFlo ou Comen Sidestream) até que o sensor atinja sua
temperatura de funcionamento e um estado térmico estavel.

3) Conecte a canula nasal, o adaptador de vias aéreas ou a linha de amostragem (conforme o caso)
ao sensor de maneira confidvel até ouvir um clique.
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Sensor Sidestream Respironics LoFlo:

T

(o
e
PR

e

Sensor Sidestream Masimo Nomoline ISA COa:

Conector do cabo de
interface

Nomoline
ISACO2

i sy

Cabo de Interface

Sensor Sidestream PLC: Sensor Sidestream Comen:

4) Para o paciente com canula traqueal: instale o adaptador de vias aéreas na extremidade
proximal do circuito de respiracdo, ou seja, entre o cotovelo e o tubo em forma de Y do
respirador. Em caso de utilizacao de filtro HME, este deve ser posicionado entre o cotovelo ou
tubo traqueal e o adaptador de vias aéreas do sensor de CO,, como apresentado a seguir:
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5) Para o paciente sem canula traqueal: use a canula de CO; nasal ou oral-nasal na face do paciente,
conecte o tubo de fornecimento de CO; ao sistema de suprimento de CO; e defina o fluxo de
CO2 conforme orientado.

|I| Aviso:

e Verifique o adaptador de vias aéreas antes de usar. Substitua-o se tiver sofrido algum
dano ou quebra.

e Desligue-o quando o sensor de CO; estiver inativo ou 0 mesmo permanecera no estado
de funcionamento e sua vida util sera reduzida.

e O kit de vias aéreas/linha de amostra dos sensores Loflo/PLC Sidestream/Comen
Sidestream é de uso unico e deve ser substituido a cada 120 horas de uso, conforme
orientacdo do fabricante.

e O kit de vias aéreas/linha de amostra do sensor Masimo ISA CO; é de uso unico e deve
ser substituido quando o led do conector da linha de amostra no sensor (LEGI) piscar
com a cor vermelha.

Além do método Sidestream de baixo fluxo com o sensor externo, os monitores possuem a
possibilidade de monitorizacdo com capnografia interna, onde o sensor é instalado internamente no
dispositivo no momento da fabricacdo. Para monitorizacdo da capnografia interna é necessario
seguir a preparacao para conexao a partir do passo 3.

17.6 ETAPAS DE MEDICAO PARA OS MODOS DE FLUXO PRINCIPAL (MAINSTREAM) E
FLUXO LATERAL (SIDESTREAM) DA RESPIRONICS

Os sensores de fluxo lateral e principal da Respironics tém praticamente os mesmos passos de
medicdo. Siga as etapas de medicdo do sensor de fluxo lateral Respironics para operar também o
sensor de fluxo principal da Respironics.

1) Siga a Secdo 17.3 para conectar o sensor de CO, com base no tipo de sensor.

2) No Menu Geral, selecione "LIG" no mddulo de CO2 em [Configurar Médulo] (somente se ja ndo
estiver ativado).

3) Selecione [Layout de Tela] para habilitar a curva de CO; e o parametro a ser monitorado (pule

esta etapa se a curva de CO; e o parametro ja estiverem exibidos na tela).
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4) Defina [Compensacdo. 02] em [Configurar CO2] para [21] (para ativar o valor de [Compensacao.
02], nunca pule este passo, mesmo que [21] ja esteja selecionado).
5) Defina [Balanco de Gas] em [Configurar CO2] para [Ar Ambiente], [N2O] ou [Hélio] (selecione [Ar

Ambiente] se ndo houver N,O ou hélio na sala).

6) Defina [Altitude] em [Configurar CO2] para 0 ~ 5120,6 m (padrdo: Om), dependendo da altitude
local. Quando o valor de CO; estiver muito alto ou muito baixo, siga a tabela a seguir para

selecionar a pressdo barométrica relevante com base na altitude local (a pressdo barométrica

se altera de acordo com a altitude).

Tabela de conversao de Pressdao Barométrica (Tecnologias Respironics, PLC e Comen) — Dados EtCO;

Baseados na Altitude

Altitude Pressao Barométrica 5% CO

Pés Metros mmHg EtCO2mmhg
Nivel do Mar (0) Nivel do Mar (0) 760 38
500 152.4 745 37
750 228.6 738 37
1,000 304.8 731 37
1,500 457.2 717 36
2,000 609.6 704 35
2,500 762 690 35
3,000 914.9 677 34
3,500 1066.8 665 33
4,000 1219.2 652 33
4,500 1371.6 640 32
5,000 1524 628 31
5,500 1676.4 616 31
6,000 1828.8 604 30
6,500 1981.2 593 30
7,000 2133.6 581 29
7,500 2286 570 29
8,000 2438.4 560 28
8,500 2590.8 549 27
9,000 2743.2 539 27
10,000 3048 518 26
10,500 3200.4 509 25
11,000 3352.8 499 25
11,500 3505.2 490 24
12,000 3657.6 480 24
12,500 3810 471 24
13,000 3962.4 462 23
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13,500 4114.8 454 23
14,000 4267.2 445 22
14,500 4419.6 437 22
15,000 4572 428 21
15,500 4724.4 420 21
16,000 4876.8 412 21
16,500 5029.2 405 20
16,800 5120.6 400 20

E 2

Nota: Presume-se que a pressao barométrica e a temperatura ao nivel do mar sdo
respectivamente 760 mmHg e 0 °C (a temperatura ambiente baseada na altitude é 0 °C).

Aviso: O monitor ndo possui fun¢do de compensag¢do barométrica automatica. E necessario
definir a altitude correta antes de usar a fun¢ao de medicao de CO, pela primeira vez.
Altitude incorreta causar leitura incorreta de CO; (5% de erro de CO; por diferenga de
altitude de 1.000m).

Em seguida, selecione [Zero] em [Configurar CO2] e a mensagem de aviso "CO2 Zerando" aparecera

na parte inferior canto direito da interface. O zero de CO; estara pronto quando a mensagem

"Sucesso zeragem CO2 "aparecer na tela. A operagdo de zeragem pode ser executada quando [Zero]

esta em estado configurdvel ao invés do estado padrdo.

17.7 ETAPAS DE MEDICAO PARA 0S MODOS DE FLUXO PRINCIPAL (MAINSTREAM) E
FLUXO LATERAL (SIDESTREAM) DA MASIMO

Os sensores de fluxo lateral e principal da Masimo tém praticamente os mesmos passos de medicao.

Siga os passos de medicdo do sensor de fluxo lateral da Masimo para operar o sensor de fluxo

principal da Masimo. Os sensores de CO, da Masimo realizam a compensacdo barométrica

automaticamente, ndo sendo necessario definir a altitude para utilizar esses recursos.

17.7.1 ETAPAS DE MEDICAO

Siga os passos a seguir para definir o monitor para fins de analise de gas:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

145

Siga a Secdo 17.3 para conectar o sensor de CO; com base no tipo de sensor.

Conecte o tubo de amostragem Nomoline a interface de entrada do sensor ISA (sensor de CO3).
Conecte o cabo de interface do sensor ISA a interface de CO, do monitor.

No Menu Geral, selecione "LIG" no mddulo de CO; em [Configurar Mddulo] (somente se ja ndo
estiver ativado).

Entre na interface geral do monitor e selecione [Layout de Tela] para acessar a curva de COz e 0
parametro a ser monitorado (pule esta etapa se a curva de CO, e o parametro ja estiverem
exibidos na tela).

Defina um valor apropriado para [Compensac¢do. 02] e [Compens. N20].
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7) Conecte a saida de amostra de gas ao sistema de exaustdo ou faca o fluxo de gas retornar ao
circuito do paciente.

8) O LED verde indica que o sensor ISA esta pronto para uso.

9) Siga a Secdo 17.5.2 para realizar as verificacbes antes de usar.

10) Inicie o monitoramento de CO, em caso de resultados normais de verificacdo.

17.7.2 VERIFICACOES ANTES DE USAR

Realize as seguintes operacdes antes de conectar a linha de amostragem Nomoline ao circuito de

respiracao:

1) Conecte a linha de amostragem a entrada de gds do sensor ISA CO..

2) Verifique se o LED permanece verde de forma estdvel (indicagdo de sistema normal).

3) Expire na linha de amostragem e verifique se o0 monitor exibe a curva e o valor de CO; efetivos.

4) Bloqueie a linha de amostragem com a ponta do dedo e espere 10s.

5) Verifique se a mensagem “Linha Saturada” aparece e o LED pisca em vermelho. Ocorrendo este
sintoma, substitua imediatamente a linha de amostragem Nomoline por uma unidade nova.

6) Verifique se a conexdo do circuito do paciente estd bem fixa a linha de amostragem, quando
necessario.

m Nota: Para evitar que a agua condensada se instale na linha de amostragem de gas e
bloqueie-o, a extremidade de conexdo da linha de amostragem de gas do adaptador de vias
aéreas deve estar apontada para cima.

Aviso:

e Posicione o sensor de CO, externo ao suporte do sensor no alojamento traseiro do
monitor de forma confidvel para evitar quedas e danos.

e Coloque o sensor IRMA, se ndo protegido pelo filtro HME, com o LED de status
apontando para cima.

e N3ao estique o cabo do sensor de gases de fluxo lateral ISA.

e Opere o sensor de gas de fluxo lateral ISA somente no ambiente de temperatura de
trabalho especificado.

e Certifique-se de que todas as conexoes estejam firmes e confiaveis. Qualquer vazamento
causara interferéncia no gas respiratorio do paciente, visto que incluird o ar ambiente e
resultara em leituras incorretas.

17.8 CONFIGURACAO DE CO;

17.8.1 MoDO DE TRABALHO

Siga estas etapas para definir o modo de operacdo da capnografia depois de conectar o sensor de
CO2 ao monitor. Desconecte o sensor de CO> para fins de protecao da vida util assim que a medigao
de CO; for interrompida.
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1) Selecione a drea de parametros de CO; para entrar em [Configurar CO2] — [Modo Operacao].
2) Selecione [Medida] para utilizacdo do parametro ou [Espera] para pausar a monitorizacdo de
CO..

m Nota: Ao utilizar o parametro em modo [Espera], o monitor acionara um alarme com a
mensagem [CO2 em Espera]. Selecione [Rec. Alarme] para reconhecer o alarme.

17.8.2 UNIDADE DE PRESSAO

Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario. Em [Unidades Config.], selecione a unidade de
medida adequada para a CO; em [ CO2 Unidades].

17.8.3 COMPENSACAO DE GAS

Selecione a area de parametros de CO; para entrar em [Configurar CO2].

Sensor de CO, Masimo:

e Selecione [Compensacdo. 02] — [Alto], [Média] ou [Baixa].

O range correspondente para cada op¢ao é:

[Alto]: 70%~100%

[Média]: 30%~70%

[Baixa]: 0%~30%

e Selecione [Compens. N20] — [Ativar] ou [Desativar].

Sensor de CO2 da Respironics, PLC e Comen:

e Selecione [Compensacdo. 02] — defina o valor de compensacgao do O.

m Aviso: Defina [Compensagdo. 02] e [Compens. N20] com base nas condicoes reais. Caso
contrario, os resultados das medi¢oes podem diferir muito dos valores reais e causar erros
de diagnéstico.

17.8.4 ATRASO NO ALARME DE RESPIRAGAO

A deteccdo de apneia identifica um intervalo mais longo entre dois movimentos respiratérios

adjacentes. Quando o tempo de [tempo sem respiracdo] for atingido, o monitor acionara o alarme

de apneia.

Definir [Tempo sem respiracao]:

1) Selecione a area de parametro de CO; para entrar em [Configurar CO2] — [Tempo sem
respiragao] e defina um tempo de detecgao apropriado.

17.8.5 ALTITUDE

Para o sensor de CO; da Respironics, PLC e Comen verifique os passos seguintes:
1) Selecione a drea de parametros de CO; para entrar em [Configurar CO2] — [Unidade de altitude].
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2) Selecione a area de parametros de CO; para entrar em [Configurar CO2] - [Altitude].
3) Defina um valor de altitude e o monitor ird definir automaticamente [Pressdo Barométrica]
(pressdo barométrica) com base no valor da altitude.

17.8.6 BALANCO DE GAS

Os sensores de CO; da Respironics, PLC e Comen requer em que seja configurado o balanco de gas
manualmente.

1) Selecione a area de parametros de CO; para entrar em [Configurar CO2] - [Balango de Gas].

2) Selecione [Ar Ambiente], [N20] ou [Hélio].

17.8.7 ESCALA DE CURVA

Caso seja ajustado o valor da escala, a amplitude da curva mudara de acordo com esta alteracao.

1) Selecione a drea da curva de CO; para entrar em [Curva CO2] - [Escala].

2) Defina [Escala] com um valor compativel ao valor medido de EtCO2 para se obter a melhor
visualizacdo da curva.

17.9 DESCARGA DE GASES RESIDUAIS

Quando o éxido nitroso e/ou um gas anestésico for usado, deve-se evitar que esses gases
contaminem a sala de cirurgia. Normalmente, a saida de descarga de gas deve ser conectada (através
do tubo de descarga de gds conectado a saida de gas de amostra do equipamento principal): a um
sistema de descarga (usado para descarregar gases coletados) ou ao circuito do paciente (usado para
o fluxo de retorno dos gases coletados).

Sensores Sidestream: O descarte dos gases amostrados é feito pelo conector de exaustdao do mddulo
que pode ser conectado a um sistema de exaustdo ou pode ser liberado diretamente para o meio
ambiente.

Sensores Mainstream: N3o ha descarte de gases no sistema Mainstream pois o sensor de CO2 ndo
retira amostra do circuito ventilatério.

Aviso: Quando um anestésico estiver sendo usado ou um paciente que usou recentemente
um anestésico esta sendo monitorado, a saida de gas no mddulo deve estar conectada a um
sistema de processamento de gas residual ou ao circuito do paciente (na maquina de
anestesia ou no respirador), de modo a evitar que o pessoal médico inale o anestésico.
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17.10 MANUTENGAO E LIMPEZA DOS SENSORES DE CO; DA RESPIRONICS

17.10.1 LIMPEZA GERAL

Use alcool isopropilico a 70%, solucao aquosa (agua sanitaria) contendo hipoclorito de sodio a 10%,
desinfetante spray (como Steris Coverage SprayHB), agua com amoénia ou agua com sabdo neutro.
Mergulhe um pano limpo na solugdo, torca-o e o use para limpar o sensor. Seque o sensor e verifique
se o visor estd limpo antes de usa-lo novamente. Nunca esterilize o sensor de gases ou mergulhe-o
em liquido.

17.10.2 LIMPAR O ADAPTADOR DE VIAS AEREAS REUTILIZAVEL DO SENSOR DE FLUXO PRINCIPAL

Lave o adaptador de vias aéreas com dgua e sabdo neutro, mergulhe-o no desinfetante, com alcool
isopropilico a 70%, solugdo aquosa (dgua sanitdria) contendo 10% de hipoclorito de sédio, 2,4% de
glutaraldeido (Cidex Plus, Steris System 1, etc.) ou 4gua de amonia e, em seguida, lave-o com agua
estéril e seque-o.

17.10.3  DESINFECCAO DO ADAPTADOR DE VIAS AEREAS REUTILIZAVEIS

e Autoclave: aplicdvel ao adaptador de vias aéreas apenas para adultos.
e ETO: desinfete o adaptador de vias aéreas por 1,5h.

e Mergulhe no solvente Cidex Plus por 10h.

e Mergulhe no solvente Perasafe por 10h.

e Esterilizacdo de baixa temperatura do Sistema Steris 1.

Certifique-se de que o adaptador ndo esteja danificado nas operagdes ou no processo de limpeza /
desinfeccdo e seu visor esteja seco, sem qualquer residuo, antes de usar o adaptador de vias aéreas
desinfetado.

17.10.4 FREQUENCIA DE DESINFECCAO DO ADAPTADOR DE VIAS AEREAS REUTILIZAVEL

Os métodos de desinfeccdo acima permitem reutilizar o adaptador de vias aéreas por até 100 vezes.

|I| Nota: Em nenhuma hipétese reutilize insumos de uso unico. Estes devem ser descartados
logo ao final da sua utilizagao.

17.11 ZERAGEM

Para eliminar o efeito do desvio da linha de base nos resultados da medicdo e obter resultados
precisos de medicdo, zere o monitor antes de usar o sensor de CO, para monitoracdo do paciente.
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17.11.1 ETAPAS DA ZERAGEM

Normalmente, o sensor de CO; serd zerado automaticamente quando necessario. Entretanto,
também é possivel zerar manualmente. Siga os passos a seguir para a zeragem:

1) Selecione CO; na area de parametros para entrar em [Configurar CO2] e, em seguida, selecione
[Zero] para zerar o sensor de CO;.

2) Mantenha o circuito do paciente no ar ambiente (21% O, e 0% CO;) por 30 segundos no processo
de zeragem. O sensor de CO; serd zerado com sucesso quando a mensagem "Zerando, aguarde
30s" ou “CO2 Zerando” desaparecer.

Zerando o Mdédulo ISA CO3:

O ISA CO; precisa estabelecer um nivel de referéncia zero para a medicao de CO,. Esta calibracdo
zero é referida como "Zerar" neste monitor.

O moddulo de gas de fluxo lateral ISA efetua a zeragem automaticamente ao alternar a amostragem
de gas do circuito respiratério para o ar ambiente. A zeragem automatica é realizada a cada 24 horas
e leva menos de 3 segundos para o modulo de gas ISA CO;. Durante a zeragem, se a saida de gds do
ISA retornar ao circuito do paciente, o nivel do gas de retorno sera diferente do nivel do gas no local
de amostragem.

al| Aviso: Como a zeragem bem-sucedida requer a presenca de ar ambiente no médulo de gas,
certifique-se de que o ISA seja colocado em um local bem ventilado. Evite respirar perto do
madulo ISA antes ou durante o procedimento de zeragem.

Zerando o médulo IRMA CO3:
A fim de garantir uma alta precisdo das medi¢des do sensor IRMA, as seguintes recomendacbes de
zeragem devem ser seguidas:

e Azeragem é realizada através do encaixe de um novo adaptador de vias aéreas no sensor IRMA.
Ndo conecte o adaptador de vias aéreas ao circuito do paciente, de forma a transmitir uma
referéncia “zero” ao sensor IRMA.

e Cuidados especiais devem ser tomados para evitar a respiracdo préxima ao adaptador de vias
aéreas antes ou durante o procedimento de zeragem. A presenca de ar ambiente no adaptador
de vias aéreas IRMA é de importancia crucial para o sucesso da operacdo de zeragem. Se a
mensagem de alarme de “CO; precisa de zero” aparecer imediatamente apds um procedimento
de zeragem, o procedimento deve ser repetido.

e Sempre execute uma verificacdo de pré uso apds zerar o sensor.

e Sensores de CO; IRMA:

o A zeragem deve ser realizada SOMENTE quando uma variagdo nos valores de gas for
observada ou quando uma mensagem de precisdao nao especificada for exibida.

o Aguarde 10 segundos para o aquecimento dos sensores de CO2 IRMA apds liga-lo e antes
de prosseguir com o procedimento de zeragem.
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o Deixe o sensor IRMA aquecer por pelo menos 10 segundos apds trocar o adaptador de
vias aéreas IRMA e antes de iniciar a zeragem.

Aviso: A zeragem incorreta do sensor resultara em leituras falsas de gas.

17.11.2 INFORMACAO DE ZERAGEM DO SENSOR MAINSTREAM E SIDESTREAM DA MASIMO

O sensor de gas infravermelho precisa determinar o nivel de referéncia zero para medicdo de CO..
Esse padrdo de zeragem é chamado de "Zerar" neste monitor.

Zeragem Automatica:

O sensor de gas de fluxo lateral ISA executa a zeragem automaticamente, trocando a amostra de gas
do circuito de respiracdo para o ar ambiente. Para executar a zeragem automatica uma vez a cada
24 horas, o sensor ISA Sidestream leva menos de 3 segundos. Se o sensor de gas de fluxo lateral ISA
estiver equipado com um sensor de oxigénio, a zeragem automatica também inclui a calibragao do
ar interno do sensor de oxigénio.

m Aviso: Como a zeragem bem-sucedida requer que o sensor de gas esteja em ar ambiente
(21% de oxigénio e 0% de CO,), certifique-se de que o ISA seja colocado em uma posi¢ao
bem ventilada. Antes e depois de executar o procedimento de zeragem, evite respirar nas
proximidades do sensor de gases de fluxo lateral ISA.

17.12 INFORMACOES ADICIONAIS DOS MODULOS MASIMO MAINSTREAM E
SIDESTREAM

17.12.1 LIMPANDO O SENSOR

O sensor de gas de fluxo lateral deve ser limpo regularmente. Use etanol ou alcool isopropilico com
uma concentragdao maxima de 70% e um pano Umido para limpar o sensor.

Para evitar que o liquido de limpeza e a poeira entrem na interface LEG/ do sensor de gas ISA, a linha
de amostragem Nomoline deve estar conectada o tempo todo durante a limpeza do sensor. Antes
de limpar o sensor IRMA, retire o adaptador de vias aéreas IRMA descartavel.

Aviso:
[ ]

A linha de amostragem Nomoline ndao é um dispositivo livre de germes. Para evitar que
a linha de amostragem cause danos, nunca faca a desinfec¢do por alta pressao em
nenhuma parte da linha de amostragem.

e Nunca esterilize o sensor de gases de fluxo lateral ISA e o sensor IRMA ou mergulhe-os
em liquido.
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17.12.2 CONSUMIVEIS

As linhas de amostragem da Nomoline ndo sao reutilizaveis.
Substitua a linha de amostragem Nomoline a cada duas semanas ou substitua-o quando o monitor
exibir "Linha de amostragem entupida" e o LED vermelho no conector do Nomoline piscar.

17.12.3 LEGI DO SENSOR DE CO2

Indica¢Oes do LED da interface LEGI:

Indicagao Status
Luz verde constante Sistema OK
Luz verde piscando Zeragem em andamento
Luz vermelha constante Erro do sensor
Luz vermelha piscando Verifique o adaptador (Trocar Nomoline)

17.12.4 EFEITOS ADVERSOS NO DESEMPENHO

Os seguintes fatores tém os efeitos adversos conhecidos no desempenho do sensor:
e UR muito elevada ou condensacao;

e Pressdo barométrica extrema (Altas altitudes);

e Alta concentracao de vapor de dgua.

17.12.5 INFORMAGOES DE AVISOS DE SEGURANGCA DO SENSOR DE GAS ISA

Aviso:
[ ]

O sensor de gases secundarios ISA destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de
saude autorizados.

e Organize cuidadosamente a linha de amostragem para reduzir o risco de
emaranhamento ou estrangulamento do paciente.

e N3do levante o sensor de gas ISA pela linha de amostragem, pois ele pode se desconectar
do ISA, fazendo com que o sensor de gas ISA caia.

e Descarte as linhas de amostragem Nomoline de acordo com os regulamentos locais para
residuos com risco bioldgico.

e Use apenas adaptadores T das vias aéreas com o ponto de amostragem no centro do
adaptador.

e Use apenas linhas de amostra destinadas a agentes anestésicos se N,O e / ou agentes
anestésicos estiverem sendo usados.

e N3&o use adaptador T com criangas, pois isso adiciona 7 ml de espago morto ao circuito
do paciente.

e N3o use o sensor de gases ISA com inaladores dosimetrados ou medicamentos
nebulizados, pois isso pode entupir o filtro.
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e Como a zeragem bem-sucedida requer a presenca de ar ambiente (21% O, e 0% CO,),
certifique-se de que o ISA seja colocado em um local bem ventilado. Evite respirar perto
do sensor de gases de fluxo lateral ISA antes ou durante o procedimento de zeragem.

e Nunca esterilize ou mergulhe o sensor de gases de fluxo lateral ISA em liquido.

e O sensor de gases secunddrios ISA destina-se apenas como um complemento na
avalia¢ao dos pacientes. Deve ser usado em conjunto com outras avaliagbes de sinais e
sintomas clinicos.

e As medicoes podem ser afetadas por equipamentos de comunicagdo RF mdveis e
portateis. Certifique-se de que o sensor de gases de fluxo lateral ISA seja usado no
ambiente eletromagnético especificado neste manual.

e Substitua a linha de amostragem se o conector de entrada da linha de amostragem
comegar a piscar em vermelho ou se o monitor exibir uma mensagem “Verificar linha de
amostragem”.

¢ Nenhuma modificagdo deste dispositivo é permitida sem a autorizagdao do fabricante. Se
este dispositivo for modificado, devem ser realizadas inspe¢oes e testes adequados para
garantir uma operacao segura e continua.

e Ossensores de gas de fluxo lateral ISA ndo sdo projetados para ambientes de ressonancia
magnética.

e Durante a ressonancia magnética, o ISA deve ser colocado fora do conjunto MRI.

e O uso de equipamento eletrocirurgico de alta frequéncia nas proximidades do
dispositivo ISA pode produzir interferéncias e causar medi¢oes incorretas.

Precaugao:
[}

Os sensores ISA devem ser conectados de forma segura para evitar o risco de danos.

e Nao opere o sensor de gases de fluxo lateral ISA fora do ambiente operacional
especificado.

e Destinado a uso profissional. Consulte as instrugcdes de uso para obter informagdes
completas sobre prescrigcao, incluindo indicagdes, contraindicagdes, avisos, precaugoes e
eventos adversos.

17.12.6  INFORMAGCOES DE AVISOS DE SEGURANGCA DO SENSOR DE GAS CONVENCIONAL IRMA

Aviso:
[ ]

Os sensores IRMA devem ser conectados com seguranga para evitar o risco de danos ao
paciente e ao usudrio.

e Na3o opere o sensor de gis de fluxo lateral IRMA fora do ambiente operacional
especificado.

e Destinado a uso profissional. Consulte as instrugcdes de uso para obter informagdes
completas sobre prescrigcao, incluindo indicagdes, contraindicagdes, avisos, precaugdes e
eventos adversos.

e O sensor IRMA destina-se apenas a pessoal médico qualificado.

e O sensor IRMA destina-se apenas como um complemento na avaliagdo do pacientes.
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Deve ser usado em conjunto com outras avaliagées de sinais e sintomas clinicos.

Os adaptadores de vias aéreas IRMA descartaveis ndo devem ser reutilizados. A
reutilizacao do adaptador de uso Unico pode causar infec¢ao cruzada.

Os adaptadores de vias aéreas usados devem ser descartados de acordo com as
regulamentagdes locais para residuos com risco bioldgico.

N3do use o adaptador para vias aéreas IRMA Adulto/ Pediatrico em neonatos, pois o
adaptador adiciona 6 ml de espago morto ao circuito do paciente.

Nao use o Adaptador para vias aéreas Neonatos IRMA em Adultos, pois isso pode causar
uma resisténcia excessiva ao fluxo.

As medicoes podem ser afetadas por equipamentos de comunicagdo madveis e RF. Deve-
se garantir que o sensor IRMA seja usado no ambiente eletromagnético especificado
neste manual.

O uso de equipamento eletrocirurgico de alta frequéncia nas proximidades do IRMA
pode produzir interferéncia e causar medic¢Oes incorretas.

O sensor IRMA n3o foi projetado para ambientes de ressonancia magnética.

N3&o coloque o adaptador de vias aéreas IRMA entre o tubo endotraqueal e o cotovelo,
pois isso pode permitir que as secrecoes do paciente bloqueiem as janelas do adaptador
e resultem em operagao incorreta.

Para evitar que as secrec¢oes e a umidade se acumulem nas janelas, sempre posicione o
sensor IRMA na posi¢ao vertical com o LED apontando para cima.

N3o use o adaptador de vias aéreas IRMA com inaladores de dose calibrada ou
medicamentos nebulizadores, pois isso pode afetar a transmissdo de luz das janelas do
adaptador de vias aéreas.

A zeragem incorreta do sensor resultara em falsas leituras de gas.

Substitua o adaptador de vias aéreas se ocorrer condensag¢ao no interior do mesmo.
Use apenas adaptadores de vias aéreas IRMA fabricados pela Masimo.

O sensor IRMA ndo se destina a entrar em contato com o paciente.

Se, por qualquer motivo, o sensor IRMA estiver em contato direto com qualquer parte
do corpo do paciente (especialmente em pediatrico e neonato), um material de
isolamento deve ser colocado entre o sensor IRMA e o corpo.

Nenhuma modifica¢do deste dispositivo é permitida.

Precaucdo:

Nunca esterilize ou mergulhe o sensor IRMA em liquido.

Os adaptadores de vias aéreas IRMA sdo dispositivos ndo estéreis. Nao autoclave os
dispositivos, pois isso os danificara.

N3o aplique tensdo ao cabo do sensor.

N&o opere o sensor IRMA fora do ambiente de temperatura operacional especificado.
Destinado a uso profissional. Consulte as instru¢cdes de uso para obter informagoes
completas sobre prescri¢ao, incluindo indicagdes, contraindicagdes, avisos, precaugoes e
eventos adversos.
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17.12.7 MANUTENCAO

Verifique as leituras de gas regularmente. Entre em contato com o Pés-venda da Prolife em caso de
gualquer duvida ou necessidades de manutencdo, de orientacdes de uso, de configuracdo ou em
caso de qualquer leitura imprecisa. Para compra de acessérios e insumos, entre em contato com o
Departamento de Vendas.

17.12.8 LIMITAGCOES DE MEDICAO DE ANALISE DE GAS

A precisdo das medidas pode ser influenciada pelos seguintes fatores:
e Fuga ou exaustdo interna do gas de amostragem;

e Choque mecanico;

e Pressdo ciclica de até 10 kPa (100 cmH20);

Outras origens de interferéncia, se houver.
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18 MONITORANDO AG

18.3 VISAO GERAL

O parametro AG (Analise de Gases) é usado para medir os gases anestésicos e respiratérios do
paciente sob anestesia. E fornecido o valor Et (Expirado) e o valor Fi (Inspirado) dos seguintes gases:

e (CO;: EtCO; (o valor maximo de CO; exalado detectado na respiracao).

e 0;: oxigénio.

e N2O: 6xido nitroso.

e CAM: concentracdo alveolar minima (o indice basico que reflete a profundidade da anestesia
inalatodria).

e FRva: Frequéncia Respiratodria pelas vias aéreas em rpm (respiracdes por minuto.)

e AA: Valor Et e valor Fi do Agente Anestésico.

Reconhece automaticamente o tipo de AA utilizado:
e Hal: Halotano

e Iso: Isoflurano

e Enf: Enflurano

e Sev: Sevoflurano

e Des: Desflurano

18.4 MOobDULO AG

Os monitores C100, C120 e C150 possuem as conexdes de AG nos painéis de conectores como
parametro padrdo em todas as versOes dos modelos, que sdo compativeis com sensores
Mainstream e Sidestream das tecnologias Masimo e PLC. Para ativar este parametro nos monitores
C8 e C12 deve ser utilizado o rack PLO2 em conjunto com o mddulo de parametro individual
correspondente.

Os monitores C100, C120 e C150 possuem também a possibilidade de monitorizagdao de AG interna,
onde o sensor € instalado internamente no dispositivo no momento da fabricacao.

18.5 PRINCIPIO DE MEDIGAO DE AG

Gases respiratorios podem ser analisados com multiplos principios de medicdo. As caracteristicas de
absorcdo da amostra de gas sdo geralmente isoladas com a espectrometria de absor¢cdo de
infravermelho dispersivo (DIR) ou espectrometria de absor¢do de infravermelho ndo dispersivo
(NDIR). A espectrometria DIR usa um unico filtro éptico e um prisma ou grade de difracdo para
separar o comprimento de onda de cada anestésico, enquanto a espectrometria NDIR usa multiplos
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filtros de banda estreita para filtrar os raios infravermelhos de modo a identificar os gases na mistura

gasosa.

O método de analise de gas mais comumente usado é o meio baseado na espectrometria NDIR. Seu

principio de medicdo baseia-se no fato de que varios gases absorvem a energia infravermelha de um

comprimento de onda especifico.

O sensor de AG realiza a medigao de gases multiplos baseado nos métodos:

e Método de medigdo de fluxo lateral (ou Sidestream): colhe amostras do sensor de gases
respiratérios nas vias respiratorias do paciente a uma taxa de fluxo constante e usa o sensor de
AG lateralmente e integrado ao sistema de medigao para analisa-las.

e Meétodo de medicdo de fluxo principal (ou Mainstream): o sensor de AG acoplado ao conector
de vias aéreas é inserido diretamente no sistema respiratorio do paciente e, portanto, os gases
sdo medidos diretamente no circuito ventilatorio. Compativel com mascara para paciente ndo
intubado.

A amostra de gas passa pelo transmissor de infravermelho, filtro éptico e detector infravermelho e

serd analisada. O sinal de saida do detector infravermelho é proporcional a energia infravermelha

nao absorvida pelos gases. Para quantificar e identificar multiplos gases (N20, CO2 e os cinco gases
anestésicos inalatérios) simultaneamente, multiplos filtros Opticos sdo necessarios. O sinal

detectado é amplificado e convertido pelo microprocessador com o algoritmo complexo. A

espectrometria de infravermelho ndo é aplicavel a medicdao de 02. O sensor AG utiliza um método

especifico para medir o 02, como o sensor paramagnético de 02 (item 18.6).

18.6 TELADEAG

mmHg

A seguinte curva e valores de parametros medidos pelo médulo AG serdo exibidos na tela do
monitor:

e Curva de CO; (AG), Oz, N20O e AA;

e FRva: Frequéncia Respiratodria das vias aéreas;

e CAM: Concentracdo Alveolar Minima;

e Valor Et e valor Fi de CO; (AG), Oz, N2O e AA. Em que "AA" significa Des, Iso, Enf, Sev ou Hal.
Quando dois ou mais gases anestésicos sao detectados pelo sensor AG, apenas o gas anestésico
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primario sera exibido na area de curva. O gds anestésico secundario ndo sera exibido. No entanto, a
mensagem “Encontrado dois gases AG” aparecera na area de exibicdo da mensagem.

Aviso: Para evitar explosdo, nunca use éter dietilico, ciclopropano ou qualquer outro
anestésico inflamavel.

m Nota: A curva e os valores dos parametros de apenas um gas anestésico serdao exibidos.
Quando houver um segundo gas anestésico, a mensagem “Encontrado dois gases AG”
aparecera na area de exibicdo da mensagem.

18.7 CALcuLo b CAM

O valor CAM (também reconhecido pela sigla MAC em inglés) é usado para medir o efeito da inalagdo
de gas anestésico. O valor da CAM representa a concentra¢do (uma pressdao barométrica) do gas
anestésico nos alvéolos, ou seja, a concentracao que faz com que 50% dos pacientes medidos nao
tenham resposta de movimento muscular a estimulacdo padrdo da dor.

Se o monitor estiver habilitado para medir o CAM, o calculo do valor CAM deve ser registrado em
detalhes. A formula a seguir pode ser usada para calcular (e exibir) o valor CAM da concentracdo de
gas expirado final (Et):

%Et(AA1) %Et(AA2) %Et(N20)
MAC = + e
X(441) X (AA2) 100

X(AA): HAL=0.75%, ENF=1.7%, 150=1.15%, SEV=2.05%, DE5=6.0%

Por exemplo, se um ou mais gases anestésicos forem usados e a concentragao Et de Des, Hal e N,O
medida pelo médulo AG for respectivamente 4%, 0,5% e 50%, o valor CAM sera:

A & BE F
MaC o2-0% 058 50

8.0z to. 7er 100 LS4

Nota: Na formula acima, a altitude, a idade do paciente e outros fatores pessoais ndao sao
levados em consideragao.

18.8 SENSOR COM ANALISE DE O,

Analise de O paramagnética:

O principio da analise de O, paramagnética é medir a atracdo do campo magnético de alta
intensidade pelas moléculas de O; na mistura de gases. O sensor paramagnético diferencia o O, de
outros gases com base em sua sensibilidade a magnetizagdo. O O2 serd atraido pelo campo
magnético porque é paramagnético. A maioria dos outros gases ndo é paramagnética. Se
especificarmos um valor de sensibilidade de magnetizacdo de 100 para o O3, o valor de sensibilidade
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de magnetizacdo da maioria dos outros gases sera quase 0.

O sensor de O, paramagnético tem as seguintes vantagens principais:
e Tempo curto de aquecimento;

e Alta estabilidade e precisao;

e Sem necessidade de uso de produtos quimicos;

e Quase livre de manutencao.

18.9 ETAPAS DE MEDICAO E VERIFICACAO ANTES DE USAR

Etapas de medicao do parametro de AG:

Siga 0s passos a seguir para monitorizacao de analises de gases:

1) Conecte alinha de amostragem a interface de entrada do sensor de analise de gases anestésicos
Sidestream ou o adaptador de vias aéreas ao sensor de analise de gases Mainstream. Para o
sensor PLC Sidestream, verifique se o acessério coletor de dgua esta corretamente encaixado no
sensor.

2) Conecte o cabo de interface do sensor ao monitor.

3) No Menu Geral, acesse [Configurar médulo] e ative o parametro de AG.

4) Entre na interface geral do monitor e selecione [Layout de Tela] para acessar a curva AG e os
parametros a serem monitorados (pule esta etapa se a curva AG e os parametros ja estiverem
exibidos na tela).

5) Conecte a saida de amostra de gas ao sistema de exaustdo ou garanta que o fluxo de gas retorne
ao circuito do paciente.

6) O LED verde indica que o sensor estd pronto para uso.

7) Siga os passos da secdo "Verificagcdo antes de usar".

8) Inicie o monitoramento do AG somente em caso de resultados normais de verificacdo.

Linha de amostra

Sensor AG de fluxo lateral ISA
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Sensor AG de fluxo principal IRMA

Anesthesia

_

Sensor AG de fluxo lateral PLC Sensor AG de fluxo principal PLC

Verificagcdo antes de usar o sensor AG Sidestream:

Realize as seguintes operacGes antes de conectar a linha de amostragem ao circuito respiratorio do

paciente:

1) Conecte a linha de amostragem a entrada de gas do sensor AG.

2) Verifigue se o LED permanece verde de forma estavel (uma indicacdo do sistema em
funcionamento normal).

3) Se o sensor AG estiver equipado com um acessoério O, verifique se a leitura no monitor esta
adequada (21%).

4) Expire nalinha de amostragem e verifique se o monitor exibe a curva e o valor efetivos da curva
CO..

5) Blogqueie a linha de amostragem com a ponta do dedo e espere 10s.

6) Verifigue se a mensagem de alarme “Linha de Amostra Ocluida” aparece e o LED do sensor pisca
em vermelho.

7) Verifique a conexdo do circuito do paciente a linha de amostragem sempre que necessario.

8) Para os sensores PLC Sidestream , verifique se o acessério coletor de dgua esta conectado
corretamente.
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Verificagdao antes de usar o sensor AG Mainstream:

Realize as seguintes operagdes antes de conectar o adaptador de vias aéreas ao circuito respiratoério

do paciente:

1) Conecte o adaptador de vias aéreas ao sensor de analise de gases anestésicos.

2) Verifique se o LED permanece verde de forma estavel (uma indicacdo do sistema em
funcionamento normal).

3) Se o sensor IRMA estiver preparado para medi¢ao de 02, verifique se a leitura no monitor esta
adequada (21%).

4) Verifique as leituras dos gases e as curvas no monitor antes de conectar o adaptador de vias
aéreas no circuito do paciente.

5) Verifique a conexao entre o adaptador de vias aéreas, o sensor AA e o circuito do paciente
sempre que necessario.

Além do método Sidestream de baixo fluxo externo, os monitores possuem a possibilidade de
monitorizacdo com AG interna, onde o sensor é instalado internamente no dispositivo no momento
da fabricacdo. Para monitorizacdo de gases anestésicos é necessario seguir a as etapas de medicdo
descritas neste capitulo considerando o sensor interno.

Nota: Para evitar que a dgua condensada caia na linha de amostragem de gas e bloqueie-o,
a extremidade de conexao da linha de amostragem de gas do adaptador de vias aéreas deve
estar apontada para cima.

Aviso:

e Posicione o sensor AG externo ao suporte do médulo AG na parte traseira do monitor de
forma segura, evitando quedas e danos.

e Coloque o sensor IRMA, se ndo protegido pelo filtro HME, com o LED de status
apontando para cima.

e N3ao estique o cabo do sensor de gases de fluxo lateral ISA.

e Opere o sensor de gas de fluxo lateral ISA somente no ambiente de temperatura de
trabalho especificado.

e Certifique-se de que todas as conexoes estejam firmes e confiaveis. Qualquer vazamento
causara interferéncia do ar ambiente, resultando em leituras incorretas.

e O kit de vias aéreas/linha de amostra Nomoline do sensor Masimo ISA CO; / ISA AX+ e
ISA OR+ é de uso Unico e deve ser substituido quando o led do conector da linha de
amostra no sensor piscar com a cor vermelha.

e O kit de adaptador de vias aéreas do sensor Masimo IRMA CO. / IRMA AX+ é de uso
unico e deve ser substituido quando o led do conector da linha de amostra no sensor
piscar com a cor vermelha.

e Areutilizagdo dos kits de vias aéreas/linha de amostra Nomoline e do adaptador de vias
aéreas pode trazer risco de contaminagao para o paciente.
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18.10 CONFIGURAGOES DE AG

Selecione [AA], [02], [N20] ou [CO2 (AG)] na area de parametros para entrar em [Configurar AA],
[Configuracdo O3], [Configuracdo N20] ou [Conf CO2].

18.10.1 MoODO DE OPERACAO

1) Clique na area do parametro AA, Oz, N2O ou CO; (AG) para entrar em [Configurar AA],
[Configuragao O3], [Configuragao N,O] ou [Configurar CO2] — [Modo de operagao].
2) Selecione [Espera] ou [Medida].
a. Espera: protege a vida util do mdédulo AG. A bomba pneumatica ira parar de funcionar e
a mensagem “AG em espera” aparecera na area de mensagem. Ao utilizar o parametro
em modo [Espera], o monitor acionard um alarme técnico com a mensagem [AG em
Espera]. Selecione [Rec. Alarme] para reconhecer o alarme.
b. Medida: no estado de medicdo, o mdédulo AG, com o LED verde, enviara os valores
medidos para o monitor.
3) Normalmente, o mddulo AG entrara automaticamente no estado [Medida] uma vez conectado
ao monitor. No entanto, ainda sera necessario verificar se o0 médulo AG esta no estado de
medicdo antes de usa-lo.

18.10.2 COMPENSAGAO DE GAS

O sensor com medidas de O, compensara automaticamente com base na concentragdo real de O3
no circuito do paciente, portanto, [Compensacdo. O2] é uma opc¢ao padrdo. Se nenhum sensor com
medidas de O; estiver disponivel para fornecer a compensacao de O, defina o nivel de compensacao
de O, manualmente com base na concentragao real de O; no circuito do paciente.
1) Cligue na area do parametro CO; (AG) para entrar em [Configurar CO2 (AG)] — [Compensacdo.
02] - [Alta], [Média] ou [Baixa].B
e [Alto]: compensa o O; em 85%.
e [Média]: compensa o O; em 50%.
e [Baixa]: compensa o O; em 21%.
2) Selecione [Compens. N20] - [Lig] ou [Desl].
e [Compens. N20]: se for selecionado [Lig], o médulo AG compensard automaticamente o
N>O.

Nota: Defina [Compensac¢dao. 02] e [Compens. N20] com base nas condi¢Ges reais, ou os
resultados das medigoes podem diferir muito dos valores reais e causar erros de diagnoéstico.

18.10.3 UNIDADE DE MEDIDAS

Para N20, O e gases anestésicos AA, o valor padrao da unidade é a %. Para a unidade de CO; (AG),
entre em [Manutencdo], digite a senha de usuario e em [Unidades Conf.] — [CO2 Unidades] defina
[mmHg], [KPa] ou [%].
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18.10.4  ATRASO NO ALARME DE RESPIRACAO

A detecgdo de apneia identifica um intervalo mais longo entre dois movimentos respiratérios
adjacentes. Quando o tempo de [tempo sem respiracdo] for atingido, o monitor acionara o alarme
de apneia.

1) Selecione a area de parametro de CO; (AG) para entrar em [Configurar CO2] — [Tempo sem
respiracdo] e defina um tempo de detecgdo apropriado.

18.10.5 ESCALA DE CURVA

Se for ajustar o valor da escala, a amplitude da curva mudara de acordo com esta alteracao.
Selecione a area de curva AA, Oz, N20O ou CO; (AG) para entrar em [Configuracdo da Curva] — [Escala].

18.10.6 ZERAGEM

Para zerar o sensor de gases anestésicos, determine a linha de base zero de medi¢do de COz, N2.O e
gas anestésico.

Auto Zeragem:

O sensor de gas de fluxo lateral executa a zeragem automatica alternando a amostragem de gés do
circuito de respiracdo para o ar ambiente. A auto zeragem (sensor ISA CO;: <3s; sensor ISA multi-
gds: <10s) é realizada a cada 24 horas. Se o sensor de gas de fluxo lateral ISA estiver equipado com
um sensor de O3, a auto zeragem também incluird a calibracdo de ar ambiente para o sensor de O.

Zeragem Manual:

Cligue em [AA] na area de parametros para entrar em [Configurar AA] — [Zero]. Mantenha o circuito
do paciente em ar ambiente (21% O; e 0% CO;) por 30 segundos no processo de zeragem. A
operacdo de zeragem pode ser executada quando [Zero] estd em estado configurdvel ao invés do
estado padrao.

Aviso: A zeragem bem-sucedida requer ar ambiente (21% O; e 0% CO;), portanto, o sensor

deve ser instalado em um local bem ventilado. Nenhuma respira¢ao é permitida ao redor do
sensor de gdas antes e depois da operagao de zeragem ser executada.

18.11 LED DO SENSOR AG

Indica¢des de LED:

Indicagao Status
Luz verde constante Sistema OK
Luz verde piscando Zeragem em andamento
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Luz vermelha constante

Erro do sensor

Luz vermelha piscando

Verifique o adaptador ou linha de amostra

Luz azul constante

Agente anestésico presente

18.12 OBSTRUGAO DA VIA AEREA

Quando a via respiratéria do gas anestésico estiver obstruida, na tela aparecera imediatamente a

mensagem "A via aérea do gdas anestésico esta obstruida". Nesta circunstancia, substitua a linha de

amostragem Nomoline.

Aviso: Nao use o sensor de gases juntamente com um agente de pulverizagdo quantitativa

ou tratamento de pulverizagdo. Caso contrario, pode resultar em entupimento do filtro HME.

18.13 INFORMAGOES ADICIONAIS DE CUIDADOS COM OS SENSORES

Consulte o Capitulo 17.10.

18.14 LIMITACOES DE MEDIGAO DE ANALISE DE GASES

A precisdo das medidas pode ser influenciada pelos seguintes fatores:

Choque mecanico;
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Fuga ou exaustdo interna do gas de amostragem;

Pressdo ciclica de até 10 kPa (100 cmH20);
Outras origens de interferéncia, se houver.
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19 MONITORANDO DC

19.3 VISAO GERAL

O Débito Cardiaco (DC) é a medida do fluxo sanguineo produzido pelo coracdo em L/min, ou seja, é
a quantidade de sangue ejetada pelos ventriculos por unidade de tempo. A monitoriza¢do do débito
cardiaco visa manter uma adequada perfusdo tecidual. O calculo deste parametro é realizado de
através da utilizacdo do método de Termo diluicdo. Além da medida do parametro de Débito
Cardiaco (DC), outros parametros hemodinamicos sdo medidos.

19.4 PRINCIPIOS DA MEDICAO

A medida do débito cardiaco (D.C.) mede o débito cardiaco de modo invasivo e outros parametros
hemodinamicos usando o método de termo diluicdo do ramo direito do coragdo (atrios). Uma
solucdo resfriada de volume e temperatura conhecidos é injetada no atrio direito através da
extremidade proximal de um cateter da artéria pulmonar (PA). A solugdo fria é misturada no sangue
no ventriculo direito e a alteracdo da temperatura sanguinea é medida com um termistor na
extremidade distal do cateter na artéria pulmonar. A variacdo da temperatura aparece como uma
curva na tela de D.C. e o monitor ird calcular o valor de D.C. dessa curva.

O valor de D.C. é inversamente proporcional a area sob a curva. Como o débito cardiaco varia
continuamente, uma série de medicdes deve ser realizada para atingir um valor de D.C. médio
confidvel. Use sempre a média de vérias medi¢cdes de termo diluicdo para tomar decisdes de
tratamento.

Na medicdo do D.C., é possivel usar o sistema de perfusdo ou uma seringa separada para injetar a
solugdo a temperatura ambiente ou fria. O monitor pode salvar os resultados de até 6 medigdes. Se
mais de 6 medi¢des forem realizadas antes de editar os resultados da medigdo, o resultado da
primeira medicao sera excluido.

19.5 MobuLo D.C.

Os monitores C100, C120 e C150 possuem as conexdes de D.C. nos painéis de conectores dos
parametros. Quando o monitor é adquirido com D.C., o parametro pode ser monitorado. Para ativar
este parametro nos monitores C8 e C12 deve ser utilizado o rack PLO2 em conjunto com o maédulo
de parametro individual correspondente.
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19.6 CONFIGURANDO D.C.

19.6.1 MoDO DE MEDICAO

Clique na area de parametro D.C. para entrar [Configurar D.C.] -~ [Modo Medigao].

e [Manual]: em [Medida D.C.], quando a mensagem "Pronto para nova medicdo" aparecer na drea
de mensagens, selecione [Inicia] para iniciar a injecdo de liquidos. O campo “Medida D.C.”
exibird a curva de termo diluicdo em tempo real. Apds cada medicao, os valores medidos serdo
exibidos na janela do histérico de medi¢Oes. Aguarde o tempo correspondente ao valor de
[intervalo de medicdo] antes de iniciar uma nova medida.

e Auto [Auto]: a medicdo de D.C. sera executada automaticamente com base no valor de
[intervalo de medicdo], sendo que ndo é necessario selecionar [Iniciar] manualmente. Quando
a mensagem “Injete nova” aparecer no “Medir D.C. ”, pode-se iniciar a medicdo injetando a
solugdo resfriada.

19.6.2 CoeFicieNTE D.C.

Selecione a area do parametro D.C. para entrar em [Configurar D.C.] — [Coeficiente D.C] e, em
seguida, insira um coeficiente.

e [Coeficiente D.C]: 0~ 0,999

O coeficiente D.C. é o coeficiente de calculo relacionado ao cateter e ao volume de injegao. Ajuste
esse coeficiente conforme instruido pelo fabricante do cateter apds a substituigao do mesmo.

19.6.3 FONTE DE TEMPERATURA DE INJECAO

Cligue na area do parametro no D.C. para entrar em [Configurar D.C.] — [Fonte TI] (fonte de
temperatura da injecdo) — [Auto] ou [Manual].

e Auto [Auto]: mede a temperatura da injecao em tempo real através do sensor.
e Manual [Manual]: define a temperatura da injecdo manualmente.

19.6.4 TEMPERATURA DA INJEGAO

Defina [Temperatura do Injetdvel] manualmente se [Fonte Tl] estiver definido para [Manual].
Cligue na area do parametro D.C. para entrar em [Configurar D.C.] — [Temperatura do Injetavel] e
depois digite uma temperatura apropriada.

e [Temperatura do Injetavel]: 0~ 27,0 °C.
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19.6.5 UNIDADE DE TEMPERATURA

Entre em [Manutencao] digite a senha de usudrio. Selecione [Unidades Conf.] para definir o valor de
[Unid TEMP] (unidade de temperatura).

19.6.6 INTERVALO DE MEDICAO

Para garantir medicdes precisas, defina um intervalo de medicao para que a temperatura normal do
sangue possa ser retomada antes que a préxima medicdo seja iniciada.

1) Clique na area de parametro D.C. para entrar [Configurar D.C.] - [Intervalo de medigao].

2) Selecione um intervalo de medicdo apropriado.

[Intervalo de medicdo]: 5 ~ 300s (escala de 5 em 5s). Nenhuma nova medicdo serd permitida antes
gue esse intervalo seja atendido.

19.6.7 VOLUME DO INJETAVEL

1) Clique na area de parametro D.C. para entrar [Configurar D.C.] — [Volume do Injetavel].
2) Selecione um volume de injecdo apropriado.

19.7 MEebicAo D.C.

Aviso:
[ ]

N3do toque em nenhum metal condutor ao usar qualquer acessdério.

e Selecione um volume de injecdo e um coeficiente de calculo compativel com o cateter
de D.C. Insira o coeficiente de calculo conforme instruido no Manual do Usuario do
cateter para uso do mesmo.

Precaugdo: Use o cabo, o cateter e os acessorios do sensor recomendados somente pela
Prolife.

Nota: Nenhuma configurag¢do pode ser alterada durante o processo de medi¢ao de D.C.

1) Conecte o cabo D.C. na interface D.C. do monitor.

2) No Menu Geral, em [Configurar mddulo], ative o parametro de D.C. (pule esta etapa se o
parametro ja estiver ativado).

3) Entre na interface geral do monitor e selecione [Layout de Tela] para acessar o parametro de
D.C. (somente se ja ndo estiverem exibidos na tela).

4) Conecte o cabo D.C, cateter, seringa e outros acessorios como mostrado a seguir:
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1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Conector D.C. do monitor

Cabo D.C.

Conector do cabo de IT (temperatura do injetado)
Sonda alinhada

Solucdo resfriada

Seringa de injecdo

Valvula trifasica

Extremidade de injecdo proximal

Valvula de insuflacdo do baldo do cateter

10) Conector do termistor

11) Via distal do cateter de termo diluicdo
12) Cateter de termo diluicdo

13) Cateter de termo diluicdo

5)

6)

7)
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Entre em [Menu Geral] — [Gerenciar Paciente] ou selecione diretamente a area de informacao
do paciente no menu da barra superior para inserir [Informacdo do paciente] e, em seguida,
definir a altura e o peso do paciente.

Clique na area de parametro de D.C. para entrar em [Configurar D.C.] e, em seguida, siga a Secao
Configurando D.C para ajustar as definicdes como [coeficiente D.C.] e [Fonte TI].

Clique na area de parametro D.C. para entrar [Configurar D.C.] » [Medida D.C.], onde serd aberta
a tela “Medida D.C.”:
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Coeficiente D.C.
Lsmin
Lsminsmz

0.542 BAS

—

Coeficiente D.C. e drea
de superficie corporal

___ Valores medidos
atuais e curva D.C.

Area de mensagens

Hedindo D.C.

| Fara Car :j.ai:':xiﬁ;.‘
C.0.: 5.40 L/min C.I.: ——— Lsmin/m2  ___
[FC.0.:5.40 [Mc.0.:5.40 MR
WG Mo =N

Em “Medida D.C.” as informagdes sao exibidas:
e Mensagens de medicao

e D.C.: medido em valor

e |.C..:indice cardiaco

T.S.: temperatura do sangue
T.l.: temperatura do injetado
Curva de medicao

Tempo de medicao

Teclas funcionais

8)

Teclas funcionais

— Histdrico de Medicdo

Quando a mensagem “Pronto para Nova Medicdo” aparecer na drea de mensagens, selecione

[Iniciar] e injete a solucgdo fria imediatamente (em 4s). O campo “Medida D.C.” exibira a curva

da termo diluigdo em tempo real. Apds cada medigdo, os valores medidos serao exibidos na

janela do histérico de medigdes. Aguarde uns instantes antes de iniciar uma nova medida.

m Nota:

Quando a temperatura de inje¢ao ultrapassar o limite, aparecera a mensagem “Alta

temperatura de inje¢do”. Substitua a solu¢ao a ser injetada e tente realizar a medida

novamente.

Em “Medir D.C. ”, é possivel executar as seguintes operagoes:

e [Iniciar]: inicia uma medicdo.
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Injete a solugao dentro de 4s depois de selecionar [Iniciar] no “Medir D.C.”.
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e [Parar]: clique nessa tecla para parar a medida se a medigdo permanecer em andamento por
muito tempo.

e [Cancelar]: cancela a atual medicao.

e [Cdlculos]: na tela [Hemodinamicos], preencha os valores relevantes na parte [Entrada] e clique
em [Calculos] para obter os resultados do calculo na tabela a seguir. Consulte a secdo Calculo
Hemodinamico para mais informagdes.

Hemodindmicos

Entra
c.o. Lsmin CwP mmHg
HR bpm EDY ml

PAHP mmHg: Altura cm

firtMean mmHg Peso 0.0 Kg

PAMean miHg:
Calculos

sair

(Gl L/mins/m2 SYRI s . m2/cms

BSA mz2 PYR ds/cms

5Y ml PYRI ds.m2/cms

51 ml/m2 LCH kg.m

SR dsscms LCHWI kg . ms/m2

2 | =

Faixa ‘ Revisdno ‘

m Nota:

e Para obter os resultados do calculo hemodinamico, lembre-se de inserir os valores dos
parametros na parte [Entrada].
e Para executar a operagao [Revisao], salve os resultados do calculo primeiro.

19.8 MEDICAO DA TEMPERATURA DO SANGUE

Quando nenhuma medicdo de D.C. é realizada, use o termistor no final do cateter de D.C. na artéria

pulmonar para medir a temperatura do sangue:

e Conecte o cabo e cateter de D.C. na interface do monitor para obter a leitura da temperatura
do sangue.

e Defina o limite de alarme da temperatura do sangue.

19.9 FATORES DE INFLUENCIA

Fatores que causam erro de medigao:

e Movimentos do paciente na medigdo
e Paciente inquieto

e Mudangas de ritmo e da FC
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e Cardiopatias (como insuficiéncia valvar)
e Baldo inflado na medicao

e Localizacdo inadequada do cateter

e Danos no cateter

e Tempo de injecdo inadequado

e Volume de inje¢do impreciso / incorreto

Para garantir a precisao da medigao D.C:

e Mantenha a temperatura de injecdo abaixo da temperatura do sangue do paciente

e Injete a solugdo de forma rapida e constante

e Injete a solugdo no final da expiragao

e Aguarde 1 minuto até que a linha de base estavel da temperatura do sangue seja retomada
antes de iniciar a préoxima medicdo
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20 MONITORANDO ICG

20.3 VISAO GERAL

A impedancia cardiografica (ICG) é um método seguro e ndo invasivo baseado na tecnologia de
bioimpedancia elétrica toracica (BET), que mede o nivel de mudancas na impedancia de fluidos
toracicos, gera a curva ICG e calcula os parametros hemodinamicos.

O moédulo ICG injeta sinais AC de alta frequéncia na cavidade toracica do paciente e gera a
cardiografia de impedancia com base nas alteracdes de impedancia causadas por alteragdes
periddicas do fluxo sanguineo.

O parametro de ICG calcula o débito cardiaco do paciente de forma continua e ndo invasiva, sendo
uma o6tima alternativa de mensuragdao do D.C. com custo baixo e riscos ao paciente bastante
reduzidos.

20.4 MObDuLo DE ICG

Os monitores C120 e C150 possuem as conexdes de ICG nos painéis de conectores dos parametros.
Quando o monitor é adquirido com ICG, o parametro pode ser monitorado. Para ativar este
parametro nos monitores C100, C8 e C12 deve ser utilizado o rack PLO2 em conjunto com o mddulo
de parametro individual correspondente.

20.5 INSTRUGOES DE SEGURANGA

Aviso:
[ ]

O monitoramento do ICG é aplicavel aos pacientes adultos com 122 ~ 229 cm de altura
e 30 ~ 159Kg em peso.

e Nao execute o monitoramento ICG a nenhum paciente implantado com um marcapasso
de ventilacgdo minuto com a fung¢ao de sensor de MV ativada.

¢ No processo de monitoramento do ICG, ndo permita que o gel condutor do sensor toque
em nenhum objeto condutor.

e Use o sensor ICG somente para um Unico paciente.

20.6 PARAMETROS DE ICG

20.6.1 PARAMETROS HEMODINAMICOS

Selecione a area do parametro ICG para entrar em [Configurar ICG] — [Hemodinamicos] para
visualizar os seguintes dados hemodinamicos sobre a condicao atual do paciente:
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D.C.(C.0.) Débito cardiaco (_I, _2)

C.l. indice cardiaco (_I, _2)

SI indice de curso (_I, _2)

Y Volume do curso (_I, _Z)

SVR Resisténcia vascular sistémica (_I, _2Z)

SVRI indice de resisténcia vascular sistémica (_I, _Z)
FC (HR) Frequéncia cardiaca

TFC Composicao do Fluido Toracico

Ql Indicador de qualidade

DO:sl indice de entrega de oxigénio

Obs.: O valor de FC acima ndo é obtido pelo médulo de ECG, mas pelo médulo ICG

20.7 TELADEICG

Uma curva de impedancia toracica e a area de parametros do ICG s3ao exibidas na tela. Os valores
do parametro primdario Cl e dois parametros secundarios sdo exibidos na area de parametros do
ICG, conforme mostrado a seguir:

20.8 FATORES INFLUENCIADORES

Os seguintes fatores podem influenciar os valores medidos do ICG:

e Choque séptico

e Regurgitacdo adrtica

e Hipertensdo severa (PAM> 130mmHg)

e Aaltura e o peso do paciente vao além do intervalo especificado

e Abomba de baldo adrtico esta conectada

e Movimentos do paciente, incluindo tremor

e Interferéncia de sinal causada por conexao de cabo ou cabo de energia
e Atoracotomia causa alteragdes no sangue ou corrente toracica normal

20.9 ETAPAS DE MONITORAMENTO

1) Conecte o cabo ICG ao monitor.
2) No Menu Geral, em [Configurar Mddulo], ative o parametro de ICG (somente se ja ndo estiver
ativado).
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3)

4)
5)
6)
7)

1)
2)
3)
4)
5)

Entre na interface geral do monitor e selecione [Layout de Tela] para acessar a curva do ICG e
0os parametros a serem monitorados (somente se a curva do ICG e os parametros ja ndo
estiverem exibidos na tela).

Preencha as informagdes do paciente em [Gerenciar Pacientes].

Conecte o cabo do paciente ao conector do sensor ICG.

Prepare a pele (se¢do 20.7.1) do paciente e instale os eletrodos.

Siga os numeros para conectar os cabos de conexdo ao sensor do paciente.

1 \ -\—’ F\'! | (
.\
ﬁ‘a

un

.:-u-y .

&

Cabo do conector do sensor

Eletrodos tipo clipe para conexdo ao paciente
Sensor ICG

Sensor I6bulo da orelha (opcional)

LEDs de status

20.9.1 PREPARAGAO DA PELE

A qualidade da informacdo do ICG fornecida pelo monitor depende da qualidade dos sinais elétricos
recebidos pelo sensor. Para adquirir sinais de alta qualidade, é necessario fazer preparacdes

completas na pele do paciente.

Selecione uma drea de pele para posicionar o sensor e siga as etapas a seguir:

1)
2)
3)
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Retire os pelos do corpo da area selecionada;

Limpe as células mortas da pele levemente da superficie da pele na area selecionada;

Limpe a pele na area selecionada cuidadosamente para remover todos os residuos oleosos,
células mortas e abrasivos (as particulas abrasivas remanescentes constituirdo uma fonte de
interferéncia);
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4) Seque bem a pele antes de instalar os sensores.
20.9.2 INSTALE OS SENSORES DE ICG

Para adquirir sinais de alta qualidade, é necessario fazer preparacées completas para a pele do

paciente. Para adquirir sinais de boa qualidade e valores precisos, é importante instalar o sensor no

local apropriado, conforme mostrado a seguir:

1) Coloque o sensor do pescoco verticalmente sob os l6bulos das orelhas em ambos os lados do
pescoco;

2) Coloque o sensor superior do térax na intersecdo do nivel do processo xifoide e a linha axilar
média em ambos os lados do térax;

3) Os dois sensores acima devem ser colocados diretamente opostos um ao outro (180 °).

Xifoide

3 sessssssssssannes

4) Coloque o sensor l6bulo da orelha (opcional) na orelha esquerda ou direita do paciente. Use o
fixador para melhor posicionar o sensor. Verifique se hda contato suficiente entre as
extremidades ativas dos sensores.

O sensor |6bulo da orelha fornece um sinal de onda de pulso usado para sincronizar a medi¢cdo com
o batimento cardiaco, se o sinal de ECG sozinho nao for suficiente.
Além do sensor |6bulo de orelha, ICG pode ser equipado adicionalmente com um maddulo PNI para
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medigao oscilométrica da pressdo arterial, que permite determinar os valores sistélicos, diastélicos
e médios da pressdo arterial, e determinar o Indice Tornozelo-braquial (ITB ou ABI) com quatro
canais de PNI.

Outra opcdo é a adicdo de um canal para a medicdo da velocidade da onda de pulso aértico (PWV)
gue pode ser medido durante o exame ICG. Para esse fim, adicionalmente, um manguito de coxa
PWV é colocado na perna do paciente.

20.10 CONFIGURANDO O ICG

Selecione a area do parametro ICG para entrar na [Configurar ICG] e defina os seguintes parametros:

e [Param. Secunddrios]: SV, SVRI, SI, D.C., SVR, Ql ou DOal.

e [Informacdo do paciente]: insira a informacado do paciente atual como sexo, idade, altura, peso,
BSA (area de superficie corporal), Sis (pressdo sistdlica), Dia (pressado diastolica), MED (pressdo
arterial média), PVC (pressdo venosa central), POAP (pressdo de oclusdo da artéria pulmonar),
HB (hemoglobina) e SpO..

e [Hemodinamicos]: sdao exibidos os calculos hemodindmicos do paciente. Para mais detalhes,
consulte a sec¢do Calculo.

e [Configurar Limites de Alarme]: selecione esta tecla para alterar os limites de alarme dos
parametros do ICG. Para mais detalhes, consulte a secdo Alarmes.

20.11 SOLUGAO DE PROBLEMAS

Selecione a area do parametro ICG para entrar na [Configurar ICG] e defina os seguintes parametros:

Falha Possivel Causa Solugdo Opcional

Realize o ciclo de energia ou clique em

I [Submeter Dados do paciente / sistemal].
Exibicdo de ECG ou

) ) Os dados foram reiniciados | Se a falha ainda existir, entre em contato
ICG interrompida

com o departamento de Suporte ao Cliente
da Prolife.
Coloque o eletrodo no paciente

. . novamente. Clique em [Submeter Paciente
O eletrodo ndo esta

O estado do / Dados do sistema] e use um cabo de
) colocado corretamente no ] )
eletrodo é ] ) paciente externo diferente. Se a falha
. . . paciente e precisa ser ) o
Danificado". o ainda existir, entre em contato com o
substituido

departamento de Suporte ao Cliente da
ProLife.
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20.12 MANUTENCAO

Aviso: A infec¢do cruzada de produtos sanguineos pode causar infecgao por virus. Desinfete
qualquer equipamento que possa entrar em contato com produtos derivados do sangue com
cuidado extra.

Limpe a superficie externa do cabo do paciente e do fio do eletrodo:

e Use um pano macio ndao abrasivo mergulhado em um detergente aprovado para limpar a
superficie externa.

e Seque todos os componentes cuidadosamente antes de usar.

e Desconecte o cabo de alimentagdo antes de fazer a limpeza.

e Use atecla liga / desliga para executar a operagdo de desligamento ou espera.

Opgoes de limpeza permitidas:
e Agua com sab3o suave;
e Desinfetante suave (como solucdo de hipoclorito de calcio com concentragdo de 10%).

Opgoes de limpeza nao permitidas:

e N3ao use qualquer detergente feito de alcool isopropilico, acetona, iodo, fenol, cloro ou aménia;

e Nao use qualquer autoclave, limpador ultrassonico ou desinfetante de éxido de etileno;

e N3o mergulhe os acessorios em qualquer detergente ou aplique detergente diretamente em sua
superficie;

e Nao use qualquer detergente ou pano abrasivos;

e N3o umedeca qualquer conector ou acessdrio.
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21 MONITORANDO BIS

21.3 VISAO GERAL

A indice bispectral (BIS) é usado para monitorar o nivel de estado de consciéncia do paciente com
anestesia geral ou tratamento sedativo em centro cirdrgico ou unidade de terapia intensiva. O
monitoramento BIS envolve a colocacdao de um sensor na fronte do paciente para receber, filtrar e
processar sinais de EEG através do modulo BIS-X. Através do BIS e da analise de espectro de
poténcia, um valor numérico, que representa o nivel de consciéncia do paciente, pode ser obtido.
Além disso, utilizando este método, o nivel do estado de consciéncia do paciente pode ser avaliado
de forma abrangente e a profundidade da anestesia pode ser determinada com base em sinais de
EEG.

O monitor pode medir parametros como BIS, EMG, SR e SQl, exibir a curva BIS EEG gerada na
deteccdo continua de sinais EEG e a tendéncia do parametro BIS.

21.4 MODuULo BIS

Os monitores C120 e C150 possuem as conexdes de BIS nos painéis de conectores dos parametros.
Quando o monitor é adquirido com BIS, o indice bispectral pode ser monitorado. Para ativar este
parametro nos monitores C100, C8 e C12 deve ser utilizado o rack PLO2 em conjunto com o médulo
de parametro individual correspondente.

21.5 DispLAY DE BIS

A area da curva do BIS possui dois modos de exibigdo: curva BIS EEG e tendéncia do BIS.

Curva BIS EEG

EIS Trend

Curva BIS Tendéncia
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Parametro | Nome Descrigao Unid. Faixa

BIS indice Bispectral | Refletir o nivel de consciéncia do paciente. | - 0-100

] Refletir o trabalho elétrico e artefatos de
EMG Eletromiograma L o dB 0-100
alta frequéncia das atividades musculares.

ESR representa a porcentagem de tempo
Taxa de

ESR . do EEG no estado suprimido nos ultimos % 0-100
Supressao EEG

60 segundos.
indice de O SQl reflete a qualidade do sinal e
sQl Qualidade de fornece a confiabilidade do valordo BISe | % 0-100
Sinal do valor do SR nos ultimos 60 segundos.

Os valores medidos destes parametros serdo influenciados no caso de “Verificacdo de impedancia”,
“Impedancia do eletrodo muito alta”, “Sinal fraco” ou “Trocar sensor”.

BIS Estado Clinico

100 Em estado consciente

70 Em estado de sedacdo e hipnose leve, menos provavel de ser despertado

60 Na anestesia geral e hipnose moderada

40 No estado de hipnose inconsciente e profundo

0 Em estado de anestesia profunda (a curva do EEG é uma linha reta e o paciente ndo tem
atividade de EEG)

EMG:
EMG < 55dB: EMG aceitavel.
EMG < 30dB: EMG é6timo.

sQl:

0% ~ 15%: nenhum valor pode ser derivado.

15% ~ 50%: nenhum valor pode ser obtido de forma confiavel.
50% ~ 100%: os valores sao confiadveis.

21.6 INSTRUGAO DE SEGURANCA

Utilize o parametro BIS com prudéncia para qualquer paciente com anormalidades neuroldgicas,
tomando antipsicéticos ou com menos de 12 meses de idade.

Aviso:
[ ]

Nunca considere o BIS como o Unico parametro para o ajuste da dose anestésica.

e Nao permita que o sensor e suas partes condutoras entrem em contato com qualquer
outra parte condutora ou aterrado.

e Para reduzir o risco de queimaduras, ndo coloque o médulo BIS entre o local da cirurgia
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e o eletrodo de retorno da unidade eletrocirurgica em cirurgias de alta frequéncia.
e Nao coloque o sensor BIS entre os eletrodos do desfibrilador quando algum desfibrilador
estiver conectado ao paciente.

21.7 CoNEXAO BIS

1) O méddulo BIS-X recebe sinais através do seu cabo. Conecte o mddulo BIS ao pré-cabo e em
seguida ao monitor.

2) Entre em [Manutencdo] digite a senha de usuario e ative o sensor BIS (somente se ja ndo estiver
ativo).

3) Entre nainterface geral do Monitor e selecione [Layout da Tela] para acessar a curva do BIS e os
parametros a serem monitorados (somente se a curva do BIS e os parametros ja ndo estiverem
exibidos na tela).

4) Fixe o grampo do médulo BIS-X em um local apropriado préximo do paciente. O local ndo deve
ser acima da cabeca do paciente.

5) Conecte o cabo do paciente ao mdédulo BIS-X.

6) Fixe o sensor BIS na fronte paciente, de acordo com as instru¢des anexas na embalagem do
mesmo.

7) Conecte o sensor BIS ao cabo do paciente. O monitor medird automaticamente a impedancia de
todos os eletrodos e exibira os valores medidos na janela “Impedancias dos eletrodos” assim
gue um sensor efetivo for detectado.

Mddulo BIS-X

Cabo Paciente

Sensor BIS

Posicionamento dos sensores (nesta ordem):

Eletrodo Posicionamento do Sensor BIS
1 Centro da testa, alinhado com a indicacdo da seta
3 Na témpora
4 Diretamente acima da sobrancelha
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2 Na sequéncia do eletrodo 1

Aviso:
[

Para garantir o monitoramento preciso do BIS, é importante colocar os eletrodos nas

posicoes corretas.

e Os eletrodos podem ser posicionados a esquerda ou a direita de fronte do paciente.

e Para aumentar a seguranc¢a do paciente, ndo fixe o médulo do BIS acima da cabega do
paciente.

e Certifique-se de que a pele do paciente esteja seca. Um sensor umido ou ponte salina
pode causar valores de BIS e impedancia imprecisos.

21.8 JANELA “IMPEDANCIA DE ELETRODOS”

Selecione [BIS] na drea de pardmetros para entrar em [Configurar BIS] — [Impedancias dos
eletrodos] no qual serd possivel testar as impedancias dos eletrodos, e a seguinte janela serd aberta:

Impedancia dos eletrodos

Impedancia [KQ]
Testando Impedancia
n Teste Impedancia Ok
. Falha Teste Impedancia

Os valores de estado de medigdo e impedancia sdo exibidos na janela “Impedancias de eletrodos”:

icone Estado Acoes Requeridas

Teste de impedancia OK Nenhuma agdo é necessaria.

Verifique a condigdo de contato entre os
Falha Teste Impedancia eletrodos e a pele do paciente. Limpe e seque
a pele, se necessario.

Testando impedancia Aguarde, nenhuma acdo é necessaria.

21.9 CONFIGURACAO DE BIS

21.9.1 EscALA

1) Selecione a area da curva do BIS para entrar em [Curva BIS] - [Escala].
2) Selecione uma escala apropriada.
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21.9.2 DispLAY DE BIS

1) Selecione a area da curva do BIS para entrar em [Curva BIS] - [Visor].
2) Selecione [EEG BIS] ou [Tendéncia BIS].

21.9.3 TEMPO DE TENDENCIA

Defina o tempo de tendéncia do BIS para visualizar os dados:
1) Selecione a area da curva do BIS para entrar em [Curva BIS] — [Tempo Tend.].
2) Selecione [6min], [12min], [30min] ou [60min].

21.9.4 TAXA DE SUAVIZAGAO DO BIS

Defina o intervalo para operacdes de equalizacdo de valor do BIS. Uma taxa de suavizacdo menor

resultara em uma resposta mais sensivel do monitor para sinalizar mudancas. Uma taxa de

suavizacdo mais alta resultard em uma tendéncia mais suave do BIS, menos vulnerdvel a

interferéncias.

1) Selecione a area da curva do BIS para entrar em [Curva BIS] — [Taxa Suavizagao].

2) Selecione [10s], [15s] ou [30s]. Configure o intervalo para as operacdes de equaliza¢do do valor
de BIS.

21.9.5 CONFIRMAR ALTERAGCAO DO SENSOR

1) Substitua o sensor BIS quando a mensagem de alarme técnico “Trocar sensor” aparecer no
processo de medigao.

2) Selecione a drea do parametro BIS para entrar em [Configurar BIS] — [Confirmar troca de sensor],
e aparecera a mensagem “Substituicdao do sensor terminada?”. Selecione [Sim].

21.9.6 FiLTRO

Clique na area da curva do BIS para entrar em [Curva BIS] - [Filtro].

e [Ligado]: filtra a parte de 50Hz ou 60Hz dos sinais adquiridos em caso de instabilidade frequente
da curva (como ruidos da curva).

e [Deslig]: ndo faz filtragem do sinal.

21.9.7 INFORMAGAO DO MODULO

Clique na area do parametro BIS para entrar em [Configurar BIS] — [Informag¢do do mddulo], para
visualizar o numero de série da placa, versao do firmware, nimero de série do mddulo, dentre
outros.
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22 REVISAO DE DADOS

Selecione a tecla rapida [Revisdo] ou selecione [Menu Geral] e, em seguida, selecione [Revisdo] para
entrar na interface de revisdo. A Revisdo de Dados inclui: Revisdao de Medi¢do de PNI, Revisdo de
Eventos de Alarme, Revisdo de Graficos de Tendéncias, Revisdo de Tabelas de Tendéncias, Revisao
de Curvas.

O monitor fornece 160 horas de dados de tendéncia (Dados tabulares e Curvas de Tendéncias), 2000
conjuntos de dados de PNI, armazenamento de 200 eventos de alarme de pardametro e 48h de curvas
(o tempo especifico esta relacionado as curvas salvas e ao niumero de curvas). Este capitulo introduz
o método para observacdo desses dados salvos em detalhes.

22.3 SALVAR CURVA

O usuario pode selecionar a curva a ser salva de acordo com o necessario. Somente curvas definidas
para serem salvas podem ser visualizadas em [Revisdo de curvas]. Depois de admitir um paciente,
sera impossivel modificar a selecdo de “Salvar curva”.

1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Salvar curva].
2) Selecione o parametro cuja curva deve ser salva e selecione [Entra]. Selecione de acordo com a
mensagem de aviso.
a. [Reg Combin]: Admite um novo paciente, cria um arquivo de paciente e salva os dados
de monitoramento no arquivo do paciente criado.
b. [Regndocombin]: Admite um novo paciente e cria um arquivo de paciente, mas os dados
de monitoramento atuais ndo sdo salvos no arquivo de paciente criado.

22.4 REVISAO DE TENDENCIAS

Tendéncia € um conjunto de dados do paciente ao longo do tempo, apresentado na forma de grafico
ou tabela. Na janela [Revisdo de tendéncias], selecione [Grafico Tend.] ou [Tabela Tend.] para rever
os dados correspondentes.

O grafico de tendéncia mostra dados recentes que sdo atualizados continuamente. A parte inferior
da tela mostra a escala de tempo. O usuario pode selecionar a curva desejada através da area de
parametros ao lado esquerdo da janela. Além disso, o usuario pode navegar no banco de dados de
tendéncias por meio de um cursor cruzando todos os itens de medic¢do na janela. Ao mover o cursor,
os dados de tendéncia do parametro atual e o tempo especifico dos dados sdo mostrados ao lado
direito da janela correspondente:
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Parametro ==

ico Tend.

= Cursor

= Area de dados

Bt Wi, Hora Inisie| 2019-03-22 14:01:37

coal 5 T R e

MedicGes periddicas podem ser visualizadas a partir da tabela de tendéncias. Esta tabela mostra
dados de medi¢ao e tempo de medigao. Os dados da tabela de tendéncias durante um periodo

maximo de 160 horas podem ser visualizados.

Tabela Tend.

Hora Inicio| 18-08-2019 17:17:00

= | [¥lWlel | | |55
Simbolo Introdugao

D Mova a pégina para cima e para baixo para visualizar outros graficos de tendéncia
v de pardametro que nao estdo exibidos na visualizacdo atual.

Mova o cursor para a esquerda ou para a direita em uma etapa para visualizar ao
“» longo da linha do tempo o banco de dados de tendéncias.

Mova o cursor para a esquerda ou para a direita em uma pagina para visualizar ao
w» longo da linha do tempo o banco de dados de tendéncias.

Salta para o ponto inicial ou final do banco de dados de tendéncias para visualizar
i as informacg0Oes de tendéncias mais recentes ou mais antigas.
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e Selecione o campo de data ao lado de [Hora Inicio]. A janela Configuragdes ira aparecer, na qual
o usudrio pode definir a hora de inicio da revisdao do grafico de tendéncia.

e Intervalo de Tendéncias refere-se a resolucao dos dados de tendéncia mostrados na tela. Para
o0 monitoramento de paciente neonatal, uma vez que a condicdo clinica do mesmo se altera
rapidamente, uma alta resolugdo pode ser selecionada. Para o monitoramento de adultos, uma
vez que a condicdo clinica do paciente se altera relativamente devagar, uma baixa resolucdo
pode ser selecionada.

Definir [Res.] (Resolucdo)
1) Na janela Revisdo de grafico de tendéncias:
e Selecione [1s] ou [5s] para visualizar a tendéncia curta durante as ultimas 1h.
e Selecione [10s] para visualizar a tendéncia média durante as ultimas 4 horas.
e Selecione [1 Min], [5 Min] ou [10 Min] para ver a tendéncia longa durante as ultimas 160
horas.

2) Na janela Revisdo da Tabela de Tendéncias:
e Selecione [1 min], [5 min], [10 min], [30 min], [60 min], [120 min] ou [180 min] para visualizar
a tendéncia durante as ultimas 160 horas.
e No menu [Tabela Tend.], selecione para entrar no menu [Relat. Revis. Tab. Tend.]. O usudrio
pode definir o seguinte neste menu:

o Tempo de Impressdo: Determine qual periodo de dados de tendéncia serd exibido
por meio de [Hora Inicio] e [Tempo impressdo]. Por exemplo: Se [Hora Inicio] estiver
definida para 18-08-2018 10:00:00 e [Tempo impressdo] para [2h], os dados de
tendéncia a serem emitidos serdo os de 18-08-2018 08:00:00 ~ 18-08-2018 10:00:00.
Quando [Tempo impressao] estiver definido para [Auto], os dados da tabela de
tendéncias durante 30 minutos serdo gravados.

[Res.]: Selecione a resolucdo para a exibicdo da tabela de tendéncias.
[Param.] (Selecdo de Parametro): Selecione o parametro especifico a ser exibido
neste menu.

o [Imprime]: Apds a configuracdo, selecione [Imprime] para iniciar a impressdo de
dados, via impressora termossensivel.

Nota: O grafico de tendéncia ndo possui configuragao de registro.

22.5 REVISAO DE MEDICAO DE PNI
Este monitor pode exibir os ultimos 2.000 conjuntos de dados de medicao de PNI na tela de Revisdo

de Medicdo PNI. No menu [Revisdo], selecione [Revisdo PNI] conforme mostrado na figura a seguir:
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e Selecione para entrar no menu [Relatdério PNI].

e Tempo de Impressao: Determine qual periodo de dados de tendéncia sera produzido por meio
de [Hora Inicio] e [Tempo impressao]. Por exemplo: Se [Hora Inicio] estiver definida para 18-08-
2018 10:00:00 e [Tempo impressdo] para [2h], os dados de tendéncia a serem emitidos serdo os
de 18-08-2018 08:00:00 ~ 18-08-2018 10:00:00. Quando [Tempo impressao] estiver ajustado
para [Auto], os dados da lista de PNI durante 1 hora serdo gravados.

e [Imprime]: Apds a configuracdo, selecione [Imprime] para iniciar a impressdo de dados, via
impressora termossensivel.

o
e Selecione =Y para definir e imprimir um relatério de revisdo da lista de PNI. Veja o capitulo

“Configurar Impressdo” para maiores detalhes.

22.6 REVISAO DE EVENTO DE ALARME

Este monitor pode exibir os ultimos 200 eventos de alarme na Revisdo de Eventos de Alarme,
alarmes fisiolégicos, alarmes técnicos e eventos de arritmia, incluindo eventos manuais.

Quando ocorre um evento de alarme, o monitor salvara os valores dos parametros relevantes no
momento em que tal evento ocorrer e as curvas 8 segundos antes e depois de tal ocorréncia. No
menu [Revisdo], selecione [Eventos de Alarme] para entrar na janela de Revisdo de Evento de
Alarmes. Selecione [Alarmes Fisioldgicos]. Veja a figura a seguir:
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|I| Aviso:
[ ]

187

filarmes Fisiologicos

Hora Inicio 2019-03-22 14:28:53 Evento Tudo

2013-03-22 14:27:54 #xx FC alta
2013-03-22 14:27:32 PI1 SIS muito Alta
2013-03-22 14:26:27 FP muito Baixa
2013-03-22 14:25:51 T1 muito Alta
2013-03-22 14:25:10 FR muito Alta

4 ¥

O usuario pode definir o horario de inicio da revisdao em [Hora Inicio].

Em [Evento] no meu de Revisdo de Alarme, o usuario pode selecionar as informacgdes de alarme
do parametro a ser visualizado.

Somente informagoes fisioldgicas e técnicas atuais podem ser exibidas. Apds o reinicio
do monitor, as informagdes de alarme serdao apagadas.

e As informacoes de alarme nesta janela nao serdo classificadas pelo paciente.

e Quando o monitor estiver com memoria cheia para eventos de alarme, os eventos de
alarme mais antigos serao apagados.

Selecione o evento de alarme fisioldgico para visualizar os valores dos parametros relevantes no
momento em que tal evento ocorreu e as curvas 8 segundos antes e depois de tal ocorréncia.
Selecione o evento de alarme a ser impresso. Entre na janela [Alarmes Fisioldgicos] e selecione
para imprimir diretamente os dados atuais do evento de alarme.

Selecione [Alarmes Técnicos] para entrar no menu de Alarmes Técnicos. Veja a figura a seguir:

Alarmes téchnicos

2019-03-72 14:23:73 Spo2 sem Sensor
2019-03-22 14:23:22 Sem sensor T2
2019-03-22 14:23:22 Sem sensor T1

2019-03-22 14:23:22 ECG desconectado
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Nota: O alarme técnico somente pode ser visualizado e ndo pode ser impresso.

22.7 REVISAO DE CURVA

E possivel rever as curvas holograficas somente depois que o cartdo SD estiver instalado e as curvas
estiverem definidas para serem salvas. Este monitor pode exibir a reproducdo de curvas de canal
Unico por até 48 horas na janela Revisdao de Curva. Com o aumento de curvas salvas, o tempo de
reproducdo de cada curva é reduzido. E possivel rever a curva de qualquer parametro configurado

no monitor:
Revisdo de curvas
«| W] x| . % Hora Tniciy |2015703-22
= ome curva ora 1C12 15:00:55
Simbolo Introdugao
«» Alterar a pagina para cima ou para baixo
%1 Ganho de curva: selecione este botdo para escolher o ganho apropriado
I Curva atualmente revisada: selecione a curva a ser visualizada.

Hora Inicia Hora de inicio da visualiza¢cdo da curva.

Para imprimir dados holograficos da curva via impressora termossensivel.

-=- . . . . 7 e
= Conecte uma impressora externa para imprimir dados holograficos da curva.

22.8 EXEMPLOS DE OPERACOES

Revisdo de Curvas de ECG:

1) Antes de admitir um paciente, entre na interface [Salvar Curva] em [Manutencdo] e digite a
senha de usuario. Selecione a curva a ser salva.

2) No menu [Revisdo], selecione [Revisdo de Curvas].
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3) Na janela [Revisdo de Curvas], selecione o pardmetro a ser revisado. E possivel alterar o ganho
da curva clicando em [x1] ou [x2].

4) Na janela [Revisdo de Curvas], é possivel usar W para visualizar as alteracdes no tempo do
grafico de tendéncia e na curva de tendéncia.

5) Selecione para entrar no menu [Configurar Impressao]. Depois de definir a hora de inicio
da impressdao neste menu, selecione [Imprime] para imprimir dados holograficos da curva
durante 6 segundos via impressora termossensivel.

6) Selecione ™= para definir e imprimir um relatério de revisdo de curva. Veja o capitulo
“Configurar Impressora” para maiores detalhes.

7) Pressione El para sair da janela de [Revisdo de Curvas].

22.9 REGISTRO DIGITAL DO PROCEDIMENTO ANESTESICO

Os monitores Prolife permitem a integracdo dos dados obtidos durante a monitorizacdo de um
paciente com o aplicativo AxReg da empresa Anestech.

AxReg é um aplicativo gratuito para o registro digital do prontudrio anestésico que pode ser utilizado
individualmente por Anestesiologistas que queiram melhorar o fluxo de trabalho ou por Instituigdes
Hospitalares que desejam acompanhar indicadores de performance assistenciais, operacionais e
estratégicos de seus centros cirdrgicos. O aplicativo AxReg esta disponivel para dispositivos Ipad na
App Store.

Para realizar a integracao de seu monitor Prolife com o prontudrio anestésico digital basta a
utilizagao de um pequeno dispositivo de comunicagao sem fio instalado no monitor, que enviara de
forma automatica os dados dos parametros fisioldgicos do paciente cirdrgico diretamente para o
tablet do anestesiologista, em tempo real.

Para mais informacdes sobre o AxReg acesse: https://anestech.com.br/axreg/

Para mais informacdes sobre a instalacdo e integracdo do Registro Digital do Procedimento
Anestésico em seu monitor, contate o departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.
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23 CALCULOS

Este monitor fornece a funcdo de célculo. O resultado dos calculos ndo é dados do paciente medidos
diretamente, mas sim um resultado calculado pelo monitor de acordo com dados apropriados
fornecidos pelo usuario.

Os calculos que podem ser realizados no monitor sdo:

e Cdlculo de Medicamentos;

e Calculo Hemodinamico;

e Calculo de Ventilagao;

e Calculo de Oxigenacdo;

e Calculo de Funcdo Renal;

e Calculo de Mews (EWS).

Para realizar um calculo, pode-se selecionar diretamente a tecla rapida [Calculos] ou selecionar
[Calculos] no [Menu Geral] para entrar no menu correspondente.

m Nota:

e Antes do calculo, confirme se o tipo correto de paciente e a unidade de cdlculo estdo
selecionados. Se tiver alguma duvida, consulte os profissionais médicos.

e Selecione a dose da droga e o método de calculo sob a orientagdo do médico; o monitor
s6 executara o calculo de acordo com os valores de entrada, mas ndo verificara os
resultados calculados.

e Apds falta de energia, os dados em [Revisao] do capitulo Calcular podem ser apagados.

23.3 CALCULO DE MEDICAMENTOS

O monitor fornece as fungdes de exibicdo de calculo e titulacdo para 15 medicamentos e pode
imprimir o conteudo de titulacdo.

Tipos de farmacos que podem ser calculados no sistema incluem: Aminofilina, Dobutamina,
Dopamina, Epinefrina, Heparina, Isoproterenol, Lidocaina, Nipride, Nitroglicerina e Pitocina; Além
disso, as drogas A, B, C, D e E sdo fornecidas para representar qualquer droga.
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Medicamentos-ADU

Faciente ADU Doseshr 150.00 me

—
e
[
C—
=
-

Nome Med Droga A Doseskg/min 35.71 meg

!

Fezg 70.00 kg Dose/kg/hr 2.1 mg
Quant . 400.00 me Tax Infu. 93.75 mlshr

250,00
Volume ml Taxa gota 31.25 gtt/min

Concentr. 1600. 00 Mo ml
g Tam. gota 20.00 gtts/ml

Dosesmin 2500.00 mcg

AR

Duragan 2.67 hr

Titulacao

A dose de medicamento é calculada por:

e Concentracdo (Concentr.) = Quantidade / Volume
e Taxa de infusdo (Tax Infu) = Dose / Concentracdo
e Duragdo = Quantidade / Dose

23.3.1 METODO DE OPERAGAO

Na janela Calculos de Medicamentos, o usuario deve primeiro selecionar o nome da droga a ser
calculado; confirmar o peso do paciente; e, em seguida, inserir outros valores conhecidos. Selecione
a posicao do item de calculo a ser inserido; a janela de entrada correspondente sera exibida, onde
se pode inserir o valor calculado. Depois de selecionar o valor calculado, o resultado do item de
calculo sera exibido na posigdao correspondente.

|I| Nota:

e Os valores fornecidos primeiro pelo sistema sdo apenas um conjunto de valores iniciais
aleatodrios. O usudrio ndao deve tomar esses valores como padrdo de cdlculo, mas deve
reinserir um conjunto de valores apropriados para o paciente, de acordo com o conselho
do médico.

e Na mesma série de unidades, a base da unidade sera ajustada automaticamente de
acordo com o valor de entrada atual.

Selecione o tipo de medicamento: é possivel selecionar um tipo de droga entre 15 opc¢des; apenas
um tipo pode ser selecionado para calculo de cada vez.

m Nota:

e A, B, C, D e E ndosao nomes reais de drogas, mas sao codigos de drogas definidas pelo
usudrio. No entanto, as unidades dessas cinco drogas sao fixas. O usuario pode
selecionar a unidade apropriada de acordo com a conveng¢ao de uso de drogas. As
unidades sao expressas da seguinte forma:

o Unidades de drogas A, B e C: g, mg, mcg.
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23.3.2 TITULAGAO

o Unidade de droga D: unidade, k unidade, m unidade.
o Unidade de droga E: mEq.

e A altera¢do no peso do paciente no menu Calcular ndo afetara as informagdes atuais do

paciente no monitor.

Selecione [Titulagdo] no menu [Cdlculo de Medicamentos] para entrar na interface de titulacdo. A

interface de titulagao em Calculo de Drogas é mostrada na figura a seguir:

Etapas de operagao:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

Quant.

400,00

mg

Yolume

250.00

ml

Dose/min

2500.00

mee

Tax Infu.

93.75

mlzhr

Feso

70.00

ke

Taxa gota

31.25

grt/min

Dose

Tax Infu.

Dose

Tax Infu.

Dose

Tax Infu.

0.00

0.00

10.00

0.37

20.00

0.75

1.00

0.03

11.00

0.41

21.00

0.78

2.00

0.07

12.00

0.45

22.00

0.82

3.00

0.11

13.00

0.48

23.00

0.86

4.00

0.15

14.00

055

24.00

0.30

5.00

0.18

15.00

0.56

25.00

0.93

6.00

0.22

16.00

0.60

26.00

0.397

7.00

0.26

17.00

0.63

27.00

AL (ol

8.00

0.30

16.00

0.67

£8.00

i@

9.00

0.33

19.00

07

23.00

1.08

Basico

Dose

Dose

Dose/min

Passo| 1

%]

Em Titulacdo, selecione [Basico]. As opc¢Ges serdo [Dose], [Tax Infu.] ou [Taxa gota];

Selecione [Passo] para definir o tamanho do passo. O intervalo seleciondvel é de 1 a 10.
Selecione [Dose] — [Dose/min], [Dose/h], [Dose/Kg /min] e [Dose/kg/h].

Para visualizar as paginas anteriores e préximas da tabela, selecione 2 e W

Para imprimir os dados de titulagao, selecione (somente para os dispositivos com

impressora termossensivel).

Para retornar ao menu [Célculo de Medicamentos], selecione <.

23.4 CALCULO DE HEMODINAMICA

23.4.1 ETAPAS DO CALCULO

No menu [Célculos], selecione [Hemodindmicos]. O menu mostrado a seguir aparecera.

1) Insira o valor a ser calculado em cada parametro. Pressione o botdo [Calculos] para obter o valor
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2) Selecione [Faixa]. A unidade de medida que segue o parametro mudara para o intervalo
numeérico razodvel correspondente. Deve-se verificar se o valor calculado estd dentro do

intervalo considerado normal.

3) Selecione [Revisdo] para rever o resultado calculado anteriormente. Para imprimir os dados,

selecione .

Hemod inamicos

FAKP

ArtHean

PAMean

Sair

Lsmin CVF mmHg
bpm EDV ml
mmHg Altura cm

mmHg Feso 0.0 Ke

mmHg
Calculos

(B 15

L/min/ma SVRI ds.m2/cms

BSA

mz FYR ds/cms

SY

ml FYRI ds.m2/cms

sI

mL/mz LCH kg.m

SWR

dsscms LCHI kg . msm2

2 | s

Faixa ‘ Revisdn

Nota: Parametros devem ser inseridos para calculo hemodindmico; quando nenhum
parametro é inserido, o resultado calculado correspondente ndo sera exibido.

23.4.2 PARAMETROS DE ENTRADA

Abreviagao Unid Nome Completo

C.0. L/min Débito cardiaco

HR bpm Frequéncia cardiaca

PAWP mmHg Pressao de artéria pulmonar ocluida
Art Mean mmHg Pressdo média da artéria

PA Mean mmHg Pressdo média da artéria pulmonar
CvpP mmHg Pressao venosa central

EDV ml Volume diastdlico final

Altura cm Altura

Peso kg Peso

23.4.3 PARAMETROS DE SAIDA

Abreviagao Unidade Descri¢do Completa

C.l. L/min/m? indice Cardiaco

BSA m? Area de Superficie Corporal
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SV ml Volume Sistolico

Sl ml/m?2 indice Sistdlico

SVR DS/cm?® Resisténcia Vascular Sistémica

SVRI DS.m?/cm? indice de Resisténcia Vascular Sistémica

PVR DS/cm? Resisténcia Vascular Pulmonar

PVRI DS.m?2/cm® indice de Resisténcia Vascular Pulmonar

LCW Kg.m Trabalho de Ventriculo Esquerdo

LCWI Kg.m/m? indice de Trabalho do Ventriculo Esquerdo

LVSW g.m Trabalho Sistdlico do Ventriculo Esquerdo

LVSWI g.m/m? indice de Trabalho Sistélico do Ventriculo Esquerdo
RCW kg.m Trabalho cardiaco direito

RCWI kg.m/ m? indice de Trabalho cardiaco direito

RVSW g.m Trabalho Sistélico do Ventriculo Direito

RVSWI g.m/m? indice de Trabalho Sistdlico do Ventriculo Direito
EF % Fracdo de Ejecdo

23.5 CALCULO DE VENTILACAO

23.6 ETAPAS DO CALCULO

No menu [Célculos], selecione [Ventilagdo]. O menu mostrado a seguir aparecera.

1) Insira o valor a ser calculado em cada parametro. Pressione o botdo [Calculos] para obter o valor

calculado.

2) Selecione [Faixa]. A unidade que segue o parametro mudara para o intervalo numérico razoavel

correspondente. Deve-se verificar se o valor calculado estd dentro do intervalo normal.
3) Selecione [Unidade]. As possibilidades sdo [Kpa] ou [mmHg].
4) Selecione [Revisdo] para rever o resultado calculado anteriormente. Para imprimir os dados,

selecione .
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Ventilacio
Entra
Fioz * Padz mHg
RR rpm TV ’7 ml
PECO2 minHg RO ’7
Pacoz (_________ mmHE ATHP (_________ mmHg
Sair Calculos
PAOZ mmHg MY 1/min
Aaboz mmHg Wil ml
Fa/Fi0z mmHg vl /vt #
a/nlz * W 1/min

Unidades mmHg Faixa Revisdo

23.6.1 PARAMETROS DE ENTRADA

Abreviacao Unidade Descricdo Completa

FiO2 % Fragdo percentual de oxigénio inspirado
RR rom Frequéncia Respiratoria

PeCO; mmHg Pressdo parcial expirada de CO; misto
PaCO; mmHg Pressdo parcial de CO; nas artérias
PaO; mmHg Pressdo parcial de oxigénio nas artérias
TV ml Volume corrente

RQ / Quociente de respiracao

ATMP mmHg Pressao atmosférica

23.6.2 PARAMETROS DE SAIDA

Abreviacao Unidade Descricdo Completa

PAO; mmHg Pressdo parcial de oxigénio nos alvéolos

AaDO; mmHg Diferenca de oxigénio alvéolo-arterial

Pa/FiO; mmHg Taxa de oxigenacao

a/AO; % Taxa de oxigénio arterial a alveolar

MV L/min/m? Volume minuto

vd ml Volume de espaco morto fisioldgico

Vd/Vt % Espaco morto fisiolégico em porcentagem de
volume corrente

VA L/min Volume alveolar
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23.7 CALCULO DE OXIGENAGCAO

23.7.1 ETAPAS DO CALCULO

1) Na interface [Oxigenacdo], insira o valor a ser calculado em cada parametro. Pressione o bot3do
[Calculos] para obter o valor calculado na tabela a seguir.

2) Selecione [Faixa]. A unidade que segue o parametro mudara para o intervalo numérico razoavel
correspondente. Verifique se o valor calculado estd dentro do intervalo normal.

3) Selecione [pressHBUnidades], [HBUnidades] e [Unidades] para alterar a unidade
correspondente. O valor do parametro relevante serd convertido e atualizado
automaticamente.

4) Selecione [Revisdo] para rever o resultado calculado anteriormente. Para imprimir os dados,

selecione .

C.0. L/min Pu02 mnHg Wz ml/min

Finz % S0z % RO

Panz mmHg Hb 2/l ATMP mmHg:
PacDz mmHg Can2 mlsL Altura cm

Sa02 % Cw02 mlsL Peso 0.0 kg

sair calculos

BSA mz Doz ml/min

wiz2calc ml/min PRO2 mmHg:

Cla-vioz mL/L Aan02 mmHg

02ER # Ccoz mlsL

Us/at % C.0.calc L/min

Revisdo

de pressHbUnidades| mmHg HhUnidades| g/L Unidades| ml/L

Faixa

23.7.2 PARAMETROS DE ENTRADA

Abreviagao Unid Descrigao
C.0. L/min Débito cardiaco
FiO2 % Fragdao percentual de oxigénio inspirado
PaO; mmHg Pressdo parcial de oxigénio nas artérias
PaCO; mmHg Pressdo parcial de didxido de carbono nas artérias
Sa0; % Saturacdo arterial de oxigénio
PvO, mmHg Pressdo parcial de oxigénio no sangue venoso
SvO; % Saturagdo venosa de oxigénio
Hb g/L Hemoglobina
Ca0; ml/L Teor de oxigénio arterial
CvO, ml/L Teor de oxigénio venoso
VO; ml/min Consumo de oxigénio
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RQ / Quociente de Respiracao
ATMP mmHg Pressdo atmosférica
Altura Cm Altura
Peso Kg Peso
23.7.3 PARAMETROS DE SAIDA
Abreviagao Unid Descricdo
BSA m? Area de superficie corporal
VO; calc ml/min Consumo de oxigénio
C(a-v)O2 ml/L Diferenca de contetudo de oxigénio arteriovenoso
O2ER % Taxa de extracdo de oxigénio
DO; ml/min Transporte de oxigénio
PAO; mmHg Pressdo parcial de oxigénio nos alvéolos
AaDO; mmHg Diferenca de oxigénio alvéolo-arterial
CcO; ml/L Teor de oxigénio capilar
Qs/Qt % Mistura venosa
C.O.calc L/min Saida cardiaca calculada

23.8 CALCULO DA FUNGAO RENAL

23.8.1 ETAPAS DO CALCULO

No menu [Cdlculos], selecione [Func¢do renal]; o menu mostrado a seguir aparecera.

1) Insira o valor aser calculado em cada parametro. Pressione o botdo [Cdlculos] para obter o valor
calculado na tabela a seguir.

2) Selecione [Faixa]. A unidade que segue o parametro mudara para o intervalo numérico razoavel
correspondente. Verifique se o valor calculado esta dentro do intervalo normal.

3) Selecione [Revisdo] para rever o resultado calculado anteriormente. Para imprimir os dados,

selecione .
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Funcdo renal

Entra

URK

URNa

lrine

Posm

BUN

mmo /L

mma /L

ml/24h

mosm/KgHz0

mmo L/L

Altura cm

salp

Uosm

Serna

cr

Uer

Peso

mosm/KgH20
mmo sl
umol/L

umolsl

0.0 Kg

Calculos

URNaEx

mma 1/24h

Cler

ml/min

URKEx

mno1/24/h

FENa

£

Na/K

%

Cosm

ml/min

CNa

mi/24h

CHZ0

m1/h

F 3 | ¥ ‘ Falxa

| Reviséo ‘

23.8.2 PARAMETROS DE ENTRADA

Abreviagao Unid Descrigao
URK mmol/L Urina potassio
URNa mmol/L Sdodio urinario
Urine ml/24h Urina
Posm mOsm/kgH20 | Osmolaridade plasmatica
Uosm mOsm/kgH,0 | Osmolaridade da urina
SerNa mmol/L Sddio sérico
Cr Emol/L Creatinina
UCr Emol/L Creatinina na urina
BUN mmol/L Azoto urético no sangue
Altura Cm Altura
Peso Kg Peso
23.8.3 PARAMETROS DE SAIDA
Abreviagao Unid Descrigao
URNaEx mmol/24h Excrecdo de sodio na urina
URKEXx mmol/24h Excrecdo de potdssio na urina
Na/K % Relagdo sddio-potdssio
CNa ml/24h Depuracdo de sédio
Clcr ml/min Taxa de depuracdo da creatinina
FENa % Excrecdo fracionaria de sédio
Cosm ml/min Depuracdo osmolar
CH;0 mi/h Liberacdo de agua livre
U/Posm N/A Razdo de osmolaridade da urina para o plasma
BUN/Cr mmol/L Razdo de creatinina no sangue de azoto urético
u/Cr N/A Razdo de creatinina sérica na urina
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23.9 CALcuLo MEWS

23.9.1 ETAPAS DO CALCULO

Sistema MEWS (Modified Early Warning Scoring) é uma escala de alerta, comumente chamada de
EWS, que tem como principal finalidade identificar precocemente sinais de deteriorac¢do clinica do
paciente. Ele é baseado em alguns parametros basicos como frequéncia cardiaca, frequéncia
respiratdria, temperatura e pressao nao invasiva, além do estado de consciéncia do paciente, aos
quais sdo atribuidos pontos (escores). Quanto mais distante da valor ideal o parametro estiver,
maior o escore, ou a pontuacdo atribuida a este parametro. O valor de pontuacdo de todos os
parametros analisados é somado, e desta forma, encontramos uma pontuacdo final, que é avaliada
e informada neste monitor. O calculo MEWS pode ser aplicado para pacientes adultos e pediatricos.

No Menu Geral, selecione [MEWS], para acessar o menu Calculo MEWS.

1) Insira o valor de FC, pressao sistélica, RESP, temperatura e estado de consciéncia do paciente
(acordado, responde a vozes, responde a dores, inconsciente ou outros). Se o paciente ja estiver
sendo monitorizado pelo dispositivo, essas informacdes serdo preenchidas automaticamente.

2) Pressione o botdo [Calcular] para obter o valor calculado.

3) Selecione [Revisdo] para rever os calculos anteriores. E possivel rever até os ultimos 20 célculos.

4) Selecione [Limpar] para apagar os dados preenchidos e iniciar um novo céalculos MEWS.

5) A pontuacdo atribuida ao paciente sera exibida na janela [Mews] logo em seguida.

FC 60 bpm 0
SIS 120 mmHg 0
FR 27 rpm 2
TEMP 39.0 B 2
Consciéncia Outros
Hews
Limpar

Revisao
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24 IMPRESSORA TERMICA

24.3 DESCRICAO DA IMPRESSORA

Este monitor usa uma impressora termossensivel que suporta varios tipos de impressdo e pode gerar
informacdes do paciente, dados medidos, revisdo e até 3 curvas.

Luz de alarme

Trava abre/ . ' o — a0 » Indicadora de
fecha e energia

_ Portada

»

Impressora

24.4 TIPOS DE IMPRESSAO

Os registros sdo divididos nos seguintes tipos de acordo com as maneiras pelas quais eles sdo
acionados:

e Registro em tempo real acionado manualmente;

e Registro temporizado acionado automaticamente pela impressora em um intervalo definido;

e Registro de alarme acionado por parametro que excede o limite, entre outros;

Registros relacionados a fungGes especificas:
e Congelamento da curva;

e Eventos: eventos de alarme de parametro, eventos de alarme de arritmia e eventos manuais;
e Dados de Célculo de Medicamentos;

e Dados do Calculo Hemodinamico;

e Dados de Calculo de Ventilagao;

e Dados de Calculo de Oxigenacao;

e Dados de Calculo da Fungao Renal;

e Revisdo de Dados.
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24.5 IMPRIMIR OPERACOES

Imprimir manualmente:

e Parainiciar aimpressdao em tempo real, selecione no painel frontal do monitor ou na tecla
rapida [Imprime].

e Para iniciar impressao relacionada a funcdes especificas, selecione o botdo [Imprime] no menu
ou janela atual.

Parar imprimir manualmente:

e Selecione no painel frontal do monitor ou a tecla rdpida [Imprime].

A impressora comegara a imprimir automaticamente nas seguintes situagdes:

e Se a funcdo de impressdo temporizada estiver ativada, a impressora comecara a imprimir
automaticamente no intervalo de tempo definido.

e Quando [Alarme Lig/Deslig] e [Imprimir Alarme] de um parametro estdo ambos definidos para
[Lig]; assim que um alarme for gerado para este parametro, o monitor acionara a impressao do
alarme.

A impressora ira parar automaticamente nas seguintes situagdes:
e Atarefa de impressao foi finalizada;

e Auséncia de papel;

e |Impressora esta com defeito.

24.6 CONFIGURAGOES DA IMPRESSORA
Abra [Menu Geral] e selecione [Configurar Registro] para entrar na interface correspondente.

e Imprimir curvas:

A impressora pode imprimir até 3 curvas simultaneamente. Na interface de configuracdo da
impressora, defina “Imprimir Curvas 1, 2 e 3”. Essas configuracdes aplicam-se ao registro em tempo
real e ao registro temporizado.

e Defina a velocidade do papel:
1) Neste menu, selecione [Velocidade do papel].
2) Velocidade do papel: [25mm/s], [SOmm/s].

Definir registro em tempo real:

1) Neste menu, selecione [Tempo de registro da curva] (Intervalo de impressdo em tempo real):
selecione entre [3s], [5s], [8s], [165], [32s] e [Continuo] conforme necessario.

2) Se [8s] for selecionado, as curvas durante 8 segundos apds o momento atual serdo impressas.

3) Se [Continuo] for selecionado, as curvas ap6s o momento atual serdo impressas. Para
interromper a impressao, deve-se acionar manualmente.
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e Definir registro temporizado:

O usudrio pode definir o intervalo de impressdao conforme necessario. A configuracdo de impressao
em tempo real determina o tempo de duracao de cada impressao.

1) Neste menu, selecione [Intervalo registro].

2) Selecione o intervalo: [Nenhuml], [1h], [2h], [3h] e [4h].

e Grade:
Selecione [Grade] e alterne entre “Lig” e “Deslig”. Quando configurado estiver em “Lig”, a grade é
impressa no papel. Quando “Deslig”, a grade ndo é impressa no papel.

24.7 CARREGANDO O PAPEL

Coloque o papel de registro na impressora térmica ao lado direito do monitor, de acordo com as

etapas mostradas na figura:

1) Use a trava na parte superior da porta da impressora para abrir a porta.

2) Remova o rolo de papel vazio.

3) Carregue o novo papel em rolo e fixe-o no clipe de papel.

4) O papel deve estar posicionado conforme a imagem a seguir. O papel passa pela parte superior
da porta da impressora.

5) Pelo menos 2,5cm de papel deve se estender para fora da borda da porta da impressora.

6) Empurre a porta da impressora para cima para fecha-la.

7) Para verificar se o papel esta carregado corretamente, inicie a impressao.

8) Se a impressao ndo for realizada, o papel pode estar inserido de forma inversa. Tente carregar
o papel novamente.

Precauc3o:
[ ]

Coloque o papel com cuidado. Caso contrario, o cabegote da impressora térmica pode
ser danificado.

e Durante a impressao, ndo é recomendado forg¢ar o papel para sua saida. Caso contrario,
a impressora pode ser danificada.

e N3do mantenha a porta da impressora aberta, exceto para troca de papel ou solugdo de
problemas.
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Desobstruindo o papel da impressora:

Se a impressora emitir algum som anormal durante a operagao ou as saidas de papel de registro
estiverem anormais, verifique se algum papel estd preso. Em caso positivo, limpe-a de acordo com
0s seguintes passos:

1) Abra a porta da impressora.
2) Retire o papel de registro e corte a parte que estd com dobras.
3) Recarregue o papel e feche a porta da impressora.

24.8 LIMPEZA DA IMPRESSORA

Apds o uso prolongado, restos de papel e impurezas serdo acumulados no cabecote de impressao,
o que afetara a qualidade da impressdo e a vida util da impressora.

Limpeza:

1) Antes da limpeza, medidas devem ser tomadas para evitar que o produto seja danificado pela
eletricidade estatica.

2) Abra a porta da impressora; retire o papel de registro e use uma bola de algoddo levemente
umedecido em alcool.

3) Limpe com cuidado a superficie da parte térmica do cabecote de impressao.

4) Quando o dlcool estiver completamente seco, retorne o papel e feche a porta da impressora.

m Nota:

e Na&o use materiais (por exemplo, papel abrasivo) que possam danificar a parte térmica.
e N3o aperte o cabecote da impressora térmica com forga.
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25 IMPRIMINDO EM IMPRESSORA EXTERNA

25.3 IMPRESSORAS

Este monitor pode imprimir relatorios do paciente por conexao a impressora através de um cabo
USB e rede. Atualmente, o monitor suporta os seguintes tipos de impressoras:

e Impressora a laser HP Laserjet PRO M403n

e Impressora a laser monocromatica HP LaserJet 1505n

e Impressora a laser HP LaserJet P2035n

e |Impressora a laser HP LaserJet P4015n

e Impressora a laser HP LaserJet 1606dn

e Impressora a laser Lenovo LJ2650DN

e Impressora a laser Lenovo LJ4600DN

Especificacdo dos relatérios impressos pela impressora:

e Papel: A4

e Resolucdo: 300dpi

e Unico/ frente e verso: Suporta impressdo de um ou dos dois lados, se suportado pela
impressora.

m Nota: Para obter instru¢gGes sobre a impressora, consulte o manual de operacdo do
fabricante da impressora. Este monitor pode suportar mais impressoras com a atualiza¢cao
do produto. Se tiver alguma divida sobre a compatibilidade da sua impressora, entre em
contato com o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife.

25.4 INICIAR IMPRESSAO

E possivel imprimir os seguintes tipos de relatérios: PNI, Curvas, Revisdo de Curva, Eventos de
Alarmes, Tabela de Tendéncias, Grafico de Tendéncias, entre outros.

Para imprimir o relatério desejado, selecione [Menu Geral] - [Configurar Impressao] — [Imprimir
relatério]. No menu, execute a configuracdo do relatério conforme apropriado para sua necessidade.

25.5 INTERROMPER IMPRESSAO

Para interromper a impressao de relatdrios, selecione [Menu Geral] — [Configurar Impressao] —
[Cancelar impressao].
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25.6 CONFIGURANDO RELATORIOS

25.6.1 CONFIGURANDO RELATORIO DA TABELA DE TENDENCIAS

No menu [Imprimir Relatodrio], selecione [Relatdrio Tabela Tendéncias] para definir o seguinte:

e Tempo de impressdo: Determine qual periodo de dados de tendéncia sera enviado por meio de
[Hora Inicio] e [Tempo impressdo]. Por exemplo: Se [Hora Inicio] estiver definida para 18-08-
2018 10:00:00 e [Tempo impressdo] para [2h], os dados de tendéncia a serem emitidos serdo os
de 18-08-2018 08:00:00 ~ 18-08-2018 10:00:00. Quando [Tempo impressao] estiver definido
para [Auto]: se [Tipo de Prioridade] estiver definido para [Prioridade de tempo], sera impressa
uma pagina com a coluna do tempo. Se estiver definido para [Param. Prioridade] (Prioridade de
Parametro), uma pagina com coluna de parametro sera impressa.

e [Res.]: Selecione a resolucdo para a saida da tabela de tendéncias.

e [Prioridade de tempo]: quando [Parametros de Prioridade] é selecionada, a coluna no relatério
de saida é o parametro. Quando [Prioridade de tempo] é selecionado, a coluna no relatdrio de
saida é a hora.

e [Param.] (Selecdo de Parametro): Selecione o parametro especifico a ser enviado neste menu.
25.6.2 RELATORIO DE REVISAO DE EVENTOS DE ALARME

Para definir o relatdrio de revisdo de evento de alarme, selecione [Menu Geral] — [Imprimir relatério]
— [Relatodrio de eventos de alarmes].

Tempo de impressdao: Determine qual periodo de dados de tendéncia sera enviado por meio de
[Hora Inicio] e [Tempo de impressao]. Por exemplo: Se [Hora Inicio] estiver definida para 18-08-2018
10:00:00 e [Tempo de impressao] para [2h], os dados de tendéncia a serem emitidos serdo os de 18-
08-2018 08:00:00 ~ 18-08-2018 10:00:00. Quando [Tempo de impressado] esta definido para [Auto],
apenas uma pagina de dados sera impressa.

25.6.3 DEFINIR RELATORIO DE LISTA DE PNI

Para definir o relatério de lista de PNI, selecione [Menu Geral] — [Imprimir relatdrio] — [Relatdrio
PNI].

A configuragao da hora é semelhante a do relatdrio de revisao de eventos de alarme. Veja a descrigao
em "Relatdrio de Revisdo de Eventos de Alarme".

25.6.4 RELATORIO DE REVISAO DO GRAFICO DE TENDENCIAS

Para definir o Relatdrio de Revisdo do Grafico de Tendéncias, selecione [Menu Geral] — [Imprimir
Relatorio] — [Relatério Grafico Tendéncias].

e [Hora da Pagina]: O usudrio pode selecionar o tempo para imprimir cada pdagina, conforme
necessario; o tempo que pode ser selecionado é menor que o tempo de avango.
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e [Parametros]: Selecione o parametro de revisao a ser impresso.

A configuragdao da hora é semelhante a da tabela de tendéncias. Veja a descrigado em “Configurar
Relatdrio de Tabela de Tendéncias”.

25.6.5 DEFINIR RELATORIO DE CURVAS EM TEMPO REAL

Para definir o Relatério de curvas em tempo real, selecione [Menu Geral] — [Imprimir relatdrio] —
[Relat. Tempo Real]:

e [Varredura]: define a velocidade de saida da curva; [Auto] significa que a velocidade de saida
da curva é correspondente com a velocidade de varredura de cada curva na tela.
e [Selec. Curva]: Selecione a curva a ser emitida neste menu.

25.6.6 RELATORIO DE REVISAO DE CURVAS

Para definir o Relatdrio de Revisdo de Curva, selecione [Menu Geral] — [Imprimir relatério] —
[Relatério revisdo de curval.

e [Tempo de impressao]: determine qual periodo de dados de revisao sera enviado por meio de
[Hora Inicio] e [Duragdo]. Por exemplo: Se [Tempo de impressdo] estiver definido para 18-08-
2018 10:00:00 e [Duragdo] para [15s], os dados de tendéncia a serem emitidos serdo os de 18-
08-2018 10: 00: 00 ~ 18-08-2018 10:00:15.

e [Ganho]: selecione o intervalo de impressdo das curvas.

e [Varredura]: define a velocidade de varredura da curva.

e [Selec. Curva]: Selecione a curva de revisdo a ser impressa.

25.7 ANORMALIDADE DA IMPRESSORA

25.7.1 IMPRESSORA SEM PAPEL

Quando a impressora estiver sem papel, nenhuma resposta sera dada ao pedido de impressdo
enviado. Quando ha muitas solicitacdes de impressdo sem resposta, uma anormalidade da
impressora pode ter ocorrido. Neste momento, carregue corretamente o papel na impressora e
reenvie a solicitacdo de impressao. Quando necessario, reinicie a impressora.

25.7.2 INFORMAGOES DE STATUS DA IMPRESSORA

Quando as informacdes de status da impressora mostrarem [Impressora ndo encontrada], verifique
se a impressora esta ligada, conectada corretamente e carregada com papel.
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26 OUTRAS FUNCOES

26.3 CHAMADA DE ENFERMEIRA

Para quando um parametro fisioldgico do paciente satisfaz as condi¢des definidas em [Configurar
chamada enfermeira], a fungdo Chamada de Enfermeira é acionada. O monitor fara um som de
“clique".

Configuracdo da Chamada da Enfermeira:
1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usudrio — [Configurar chamada enfermeira] - [LIG].
2) Defina as opgdes em [Chamada Enfermeira].

e [Tipo de Alm.]: Selecione o tipo de alarme que acionara a Chamada de Enfermeira.

e [Nivel Alarme]: Selecione o nivel de alarme que acionara a Chamada de Enfermeira.

26.4 CONEXAO COM A CENTRAL DE MONITORIZACAO PROLIFE

Conexao com fio:
1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario. Habilite [Protocolo de rede] como [CMS].

2) Selecione a tecla de atalho & [Configuracdo do monitor] na barra de menu inferior. A tela
configurar [Configurar monitor] se abrira. Entre em [Configuracdo de rede].

3) Defina [Leito na rede] (NUmero de Rede de Leito), [IP Servico], [Porta Servico] e [Endereco IP].
Normalmente, somente serd preciso definir o leito na rede e deixar outras op¢des como
configuragdes padrao.

e [Leito na rede]: numero de identificacdo usado pelo monitor para se comunicar com a
central de monitorizacdo. Seu intervalo valido é 1 ~ 254,

e [Endereco IP]: defina o endereco de IP adequado para comunicacdo em rede entre os
monitores e a central.

e [IP Servico]: preencha este campo com o endereco de IP da central CMS1000.

e [Porta Servico]: preencha este campo com o nimero da porta de servico da central de
monitorizagao associado com o numero do leito na rede.

m Nota: Normalmente, somente sera preciso definir o leito na rede e deixar outras opgoes
como configuragdes padrdo. Consulte o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife.

Conexao sem fio:

1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Protocolo de rede]. Selecione o protocolo
apropriado.

2) No menu [Manutencao] digite a senha de usuario, ative [WIFI].

3) Selecione a tecla de atalho Q6 (Configuracdo do monitor) na barra de menu inferior. A tela
configurar [Configurar monitor] se abrird. Entre em [Configuracdo de rede].
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4) Entre em [Configurar Wifi] e selecione a rede apropriada na lista de Wi-Fi.

5) Defina [Leito na rede], [Endereco IP], [SSID], [Senha], dentre outros. Normalmente, somente

sera preciso definir o leito na rede e deixar outras opg¢des como configuracdes padrao.

Nota: A conexdo sem fio é uma funco opcional neste monitor.

Outras fungodes:

Ha um icone da central de monitorizacdo na barra de menu inferior. Este icone é exibido

quando o monitor ndao esta conectado ao CMS e este icone ! é exibido quando o monitor esta

conectado com sucesso ao CMS.

m Nota:

e Quando a rede Wi-Fi estiver ligada, a rede com fio sera desativada.
e O numero do leito de rede deve ser tinico em uma Central de Monitorizagdo.
e Para mais detalhes, consulte o Manual de Usuario da Central de Monitorizagao Prolife.

26.5 FORMATANDO O CARTAO SD

Este monitor permite ao usuario formatar o cartdo SD. Quando [Formatar cartdo SD] for selecionado,

todos os dados serdao removidos. Portanto, essa funcdo deve ser usada com cautela. Durante a

formatacdo do cartdo SD, todas as operacdes na tela serdo desativadas. Quando a formatacgdo estiver

concluida, o monitor sera reiniciado automaticamente.

Etapas para formatar o cartao SD:

Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Formatar cartdao SD]. Uma caixa de didlogo

de aviso aparece, dizendo [O monitor reiniciard apds a formatagao do cartao SD! Confirmar?].

Selecione [Enter] para formatar o cartdo SD. O monitor sera reiniciado automaticamente apds a

conclusdo da formatacdo.

26.6 SAIDA ANALOGICA

Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio — [Saida Analégica].

A saida para 3 derivagdes inclui Off, | e Il.

A saida para 5 derivacdes inclui Off, I, Il e V.

A saida 12 para derivagdes inclui Desligado, I, 1, V1, V2, V3, V4, V5 e V6 (variando com o tipo
de derivacdo selecionado).

Por meio de cabos, o monitor pode ser conectado a um osciloscopio, ou a outros dispositivos

externos, e enviara sinais analdgicos, como Derivacdo | ou Il, para uso por esses dispositivos.
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27 BATERIA

27.3 VISAO GERAL

O monitor esta equipado com uma bateria recarregavel interna. Quando a fonte de alimentacdo AC
estiver conectada, a bateria pode ser carregada automaticamente até o maximo,
independentemente de o dispositivo estar ligado ou nao. No caso de falta de energia inesperada, o
sistema usara automaticamente a bateria para fornecer alimentacdo ao monitor, evitando assim a
interrupcdo da operacdo do mesmo. Se a fonte de alimentacdo AC for interrompida, a luz indicadora
da bateria pisca, indicando que a bateria esta sendo usada para fornecer alimentacao e a operagdo
do dispositivo ndo sera afetada.

O icone da bateria mostrado na tela indica o status atual da bateria:

Indica que o nivel de carga da bateria esta completo.

Indica que o nivel de carga da bateria ndo esta completo.

Indica que o nivel de carga da bateria estd baixo e que o carregamento deve ser
considerado.

Indica que a bateria esta sendo carregada.

Indica falta ou danos a bateria.

m Nota:

e Se a bateria ndo for usada por um longo periodo de tempo, remova-a e armazene-a
adequadamente.

e Se o produto for fornecido com uma bateria interna, a bateria deve ser carregada apods
cada uso para garantir uma reserva de bateria suficiente.

m Aviso:

e A substituicdao incorreta da bateria de litio resultara em riscos graves.

e A substituicdo da bateria de litio por pessoal ndo profissional pode resultar em riscos.

e O conteudo da bateria é perigoso. Caso o contetido da bateria entre em contato com sua
pele ou entre em contato com seus olhos, lave-os imediatamente com 3agua limpa e
procure assisténcia médica.

e Armazene a bateria fora do alcance de criangas.

e Quando a bateria for usada para opera¢ao, o monitor desligara automaticamente
quando o nivel da bateria estiver muito baixo.

209

PROLIFE 4



C8, C12, C100, C120 e C150

27.4 INSTALANDO A BATERIA

Passos para substituicdo ou instalacdo da bateria:

1) Desligue o monitor e desconecte o cabo de alimentacdo e outros cabos de conexdo.

2) Cologue o monitor com a parte traseira para cima.

3) Retire os parafusos com uma chave de fenda e retire a bateria antiga.

4) Instale a nova bateria no estojo da bateria de acordo com os simbolos do anodo e do catodo.
5) Aperte os parafusos e coloque o monitor em posicdo de uso.

m Aviso:

e Use somente baterias recomendas pela Prolife.
e N3o remova a bateria quando o produto estiver em funcionamento.

27.5 OTIMIZAR E VERIFICAR O DESEMPENHO DA BATERIA

Otimiza¢ao do desempenho da bateria:

Ao utilizar a bateria pela primeira vez, certifique-se que a mesma tenha passado por dois ciclos
completos de otimizacdo. Um periodo de otimizacdo completo significa carregamento ininterrupto
até que a bateria esteja totalmente carregada e, em seguida, descarregada até que o monitor
desligue automaticamente.

Ao otimizar a bateria, certifique-se do seguinte:

1) Desconecte completamente o monitor do paciente e pare todo o monitoramento e medigado.

2) Coloque a bateria para otimizagdo no compartimento da bateria.

3) Ao carregar a bateria, certifique-se de que a mesma seja carregada ininterruptamente por pelo
menos 6h até que o nivel de carga esteja completo.

4) Desconecte a fonte de alimentacdo AC e use a bateria para fornecer alimenta¢do ao monitor até
gue este desligue automaticamente.

5) A otimizacdo da bateria esta concluida.

Verificagao do desempenho da bateria:

A duracdo da bateria varia de acordo com os ambientes de armazenamento e opera¢do, com a
frequéncia de descarga da bateria e com o tempo de uso. O desempenho da bateria sera degradado
gradualmente mesmo que a bateria ndo seja usada.

Siga os seguintes passos para verificar a bateria:

1) Primeiramente, determine se a bateria esta danificada. Quando o icone da bateria
aparecer, indica-se que a bateria esta danificada ou que ndo ha bateria no compartimento da
bateria.

2) Verifique se a bateria pode ser carregada normalmente quando conectada a fonte de
alimentagao CA.

3) Desligue completamente o monitor do paciente e interrompa todo o monitoramento e medigdo.
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4) Ao carregar a bateria, certifique-se de que a bateria seja carregada ininterruptamente por pelo
menos 6h até que esteja totalmente carregada.

5) Desconecte a fonte de alimentacdo CA e use a bateria para fornecer alimenta¢do ao monitor até
gue este desligue automaticamente. Enquanto isso, registre o horario de inicio e o horario de
término da descarga.

6) A duracdo do tempo de descarga reflete o desempenho da bateria.

7) Quando o tempo de descarga diminuir para menos de 50% do valor inicial, substitua a bateria.

m Nota:

e A fim de prolongar a vida util da bateria recarregavel, se a bateria for armazenada por
um longo periodo de tempo, é recomendavel que a bateria seja carregada a cada trés
meses para evitar a descarga excessiva.

e O tempo de alimentagdo de tensdao da bateria depende da configuragdo e operagdo do
produto. Por exemplo, a medi¢ao frequente de PNI reduzira o tempo de fornecimento
de alimentac¢ao da bateria.

27.6 RECICLANDO A BATERIA

Se a bateria estiver danificada ou com tempo de vida util encerrado, esta deve ser substituida. As
baterias gastas devem ser recicladas adequadamente de acordo com as leis e regulamentos
aplicaveis ou com as normas do hospital.

m Aviso: Nao abra, provoque curto-circuito na bateria ou coloque-a no fogo. Caso contrario,
pode ocorrer incéndio, explosdo, vazamento de gas perigoso ou outros perigos.
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28 LIMPEZA

Somente os materiais e métodos listados neste capitulo e aceitos pela ProlLife podem ser usados
para limpar ou desinfetar o dispositivo. Para qualquer dano decorrente do uso de materiais ou
métodos ndo aceitos, a empresa nao fornecerd nenhuma garantia.

A empresa ndo assumira qualquer responsabilidade pela eficacia dos produtos quimicos ou métodos
listados quando forem usados como meios de controle de infec¢ao. Para métodos de controle de
infeccdo, consulte o Departamento de Prevencdo de Infec¢des ou um epidemiologista em seu
hospital. Além disso, consulte as politicas locais que se aplicam ao seu hospital e pais.

28.3 VISAO GERAL

Mantenha o dispositivo e seus acessorios livres de sujeira ou poeira. Apds a limpeza, verifique todos
os produtos cuidadosamente (inspecdo visual). Se houver alguma evidéncia de envelhecimento ou
dano, pare de usa-lo imediatamente. Se for necessario enviar o dispositivo a ProLife ou ao
credenciado técnico para reparo, primeiramente, limpe-o por completo.

Verifique as orientacOes gerais para limpeza dos produtos:

e Dilua a solugdo de limpeza (detergente e desinfetante) conforme especificado pelo fabricante,
ou use a menor concentragao possivel.

e Nunca permita que qualquer liquido entre nas partes internas dos acessorios e do dispositivo.

e Nunca derrame qualquer liquido sobre qualquer parte ou acessério do monitor.

e Nunca mergulhe o dispositivo ou acessdrios em qualquer liquido.

e N3o use nenhum material de friccdo, pé de branqueamento ou solvente forte (por exemplo,
acetona ou detergente contendo acetona).

m Aviso:

e Use apenas detergentes e desinfetantes recomendados neste manual de instrugées. O
uso de outros detergentes e desinfetantes resultara em danos ao produto ou riscos de
seguranga.

e Antes de limpar o monitor, desligue-o e desconecte-o da fonte de alimentagao CA.

e Nunca use EtO (6xido de etileno) para desinfetar o monitor.

¢ Nunca deixe nenhum desinfetante em qualquer superficie e acessério do monitor. Se
necessdrio, use um pano umedecido em agua para remover o produto quimico
imediatamente.

e Nao é recomendado usar mistura de produtos quimicos. Caso contrdrio, gases perigosos
serdo gerados.

e Este capitulo apresenta apenas os métodos para limpeza de acessdrios reutilizaveis. Os
acessorios descartaveis ndo devem ser reutilizados. A reutilizacdo de acessdrios de uso
unico podem causar infec¢do cruzada.
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e Para proteger o meio ambiente, os acessdrios descartaveis devem ser reciclados ou
tratados adequadamente.

e Apods a limpeza, se algum cabo ou sensor estiver danificado ou com qualquer evidéncia
de mal funcionamento, este deve ser substituido por um novo acessaério.

e A esterilizagao a alta temperatura do monitor e de todos os acessorios ndo é permitida.

¢ Nunca use qualquer solucao de limpeza nao recomendada neste manual. O uso de
solugdes ndo recomendados podem resultar em danos permanentes ao dispositivo,
cabos ou sensores.

e Nunca mergulhe os acessorios ou conectores em qualquer solugiao para limpeza ou
desinfecgao.

e Para evitar a entrada de solugao de limpeza e poeira no sensor de gas ISA e LoFlo pelo
conector, a linha de amostra deve sempre estar conectada ao limpar o sensor ISA. Nunca
mergulhe o sensor de gases de fluxo lateral em qualquer liquido para desinfeccao.

e A linha de amostragem Nomoline ndo é um dispositivo estéril. Para evitar danos, ndo
esterilize qualquer parte da linha de amostra sob alta pressao.

e Antes de limpar o sensor IRMA ou Capnostat 5 remova o adaptador de vias aéreas
descartavel. Nunca desinfete o sensor ou mergulhe-o em qualquer liquido.

Precaug¢do: Se derramar desatentamente qualquer liquido no monitor ou em qualquer
acessorio, entre em contato com o departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

28.4 LIMPEZA E DESINFECCAO DO MONITOR

O monitor deve ser mantido limpo. Sugere-se que a superficie externa do gabinete seja limpa com
frequéncia, especialmente em ambientes hospitalares. A frequéncia de limpeza deve ser aumentada
para evitar infec¢do cruzada, sendo que o monitor e os acessérios devem ser limpos regularmente.
Antes da limpeza, primeiramente consulte ou compreenda as regras vigentes do seu hospital sobre
a limpeza de equipamentos.

Etapas de limpeza:

1) Desligue o produto e desconecte o cabo de alimentagao.

2) Use um pano macio levemente umedecido com uma quantidade adequada de solucdo
detergente para limpar o compartimento do dispositivo.

3) Use um pano macio levemente umedecido com uma quantidade adequada de solucdo
detergente para limpar a tela do dispositivo.

4) Quando necessario, pode-se usar um pano macio e seco para remover o detergente residual.

5) Cologue o monitor em um ambiente fresco e bem ventilado para secar ao ar.

A operacdo de desinfeccdo pode danificar o monitor. Sugere-se que o dispositivo possa ser
desinfetado somente quando for considerado necessario no plano de manutengao de seu hospital.
Antes da desinfeccao, limpe o produto primeiro.

213

PROLIFE 4



C8, C12, C100, C120 e C150

Detergentes selecionaveis:

Peca para limpeza
G. P . P / Detergente Desinfetante
desinfecgdo
Gabinete . o
- —~ Isopropanol (70%), Hidrogénio Isopropanol (70%)
Cabo de alimentacao
Cabo de ECG Peréxido
Eletrodo de ECG Sabonete sem alcool, hipoclorito de Solucdo de
Sensor de temperatura sodio (po6 branqueador contendo cloro, | glutaraldeido (2%),
solucdo aquosa a 3%), perdxido de hipoclorito de sddio
Sensor de Sp0; . a .
hidrogénio
Modulo de CO, Mainstream Isopropanol (70%) Solucdo de
Médulo de CO; Sidestream Etanol (70%), isopropanol (70%) glutaraldeido (2%)

28.5 LIMPEZA E DESINFECCAO DA BRAGCADEIRA

1. Prepare o agente de limpeza, dgua destilada e 10% de solvente, respectivamente, em frascos

separados. Ou ainda, utilize a solugao de limpeza indicada pelas normas internas do hospital.

2. Utilize uma gaze e a umedeca levemente com o agente de limpeza, utilize a gaze para limpar a

bracadeira de PNI, o conector e o tubo de extensdo.

3. Use um pano macio para limpar a bracadeira. Use uma escova de cerdas macias para escovar

manchas visiveis e superficies irregulares.

|I| Aviso:

214

N3do aperte o tubo de borracha no manguito.
Tenha um cuidado especial ao limpar os conectores do sistema de ar. Nao permita jamais
a entrada de liquidos e/ou talcos ou qualquer tipo de p6 nos conectores da bragadeira
ou do monitor.
N3do utilize tecidos de algoddo ou de fibras para limpar a bragadeira, pois os fiapos
podem ficar presos na bracadeira e na extensao.
Em hipdtese alguma, mergulhe a bragadeira na solu¢ao ou no agente de limpeza. A
entrada de agua no sistema danificara as valvulas internas do monitor e este problema
caracteriza mau uso e ndo defeito de fabricagdo do produto.
Ndo recomendamos limpezas reincidentes na bracadeira de forma a evitar
contaminagdes cruzadas. Nestas situagdes, indicamos a troca da mesma por uma
unidade nova.
Adicionalmente, os seguintes cuidados devem ser tomados em relagdo a utilizagao do
dispositivo:

o Nao permitir que pessoas ndao autorizadas realizem a manuteng¢ao dos materiais

ou equipamentos em questao;
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o Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou

equipamentos em questao;
o Seguir detalhadamente todas as orientagdes de uso, bem como os cuidados de
limpeza e conservagao descritos no Manual do Usuario.
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29 MANUTENCAO

29.3 VERIFICACAO E MANUTENCAO

A cada 6 a 24 meses, de acordo com o plano de manutencdo do hospital ou da organizacdo que
utiliza o monitor, ou apds cada manutencao ou atualizagcdo, uma verificacdo abrangente, incluindo a
verificagao de seguranga funcional do dispositivo, deve ser realizada por pessoal de manutengao
técnica qualificado e que tenha recebido treinamento.

Itens para verificacdo devem incluir:

1) Verifique se o ambiente operacional e a fonte de alimentagdo do monitor estdo em
conformidade com os requisitos relevantes.

2) Verifique se o produto e seus acessoérios apresentam algum dano mecanico.

3) Verifique se o cabo de forca esta integro e se tem bom desempenho de isolamento.

4) Verifique todas as funcdes do produto que podem ser usadas para monitorar o paciente e
verifique se o dispositivo estd em bom estado de funcionamento.

5) Verifique se todos os acessérios utilizados sdo aqueles designados pela Prolife.

6) Verifique se o desempenho da bateria esta adequado.

7) Se o monitor estiver equipado com uma impressora térmica, verifique se a impressora pode
funcionar normalmente e se o papel de registro esta em conformidade com os requisitos
especificados.

8) Verifique se a impedancia da fiagdo e a corrente de fuga estdo em conformidade com os
requisitos relevantes.

Se houver qualquer evidéncia de falha funcional do dispositivo, ndo é permitido usar este monitor
para monitoramento do paciente. Entre em contato com o departamento de Suporte ao Cliente da
ProLife. Todas as verificagdes de seguranga ou trabalhos de manutengao que requeiram a
desmontagem do dispositivo devem ser executadas por pessoal de manutencdo profissional
treinado. A operagdo por pessoal ndo profissional pode resultar em mau funcionamento do
dispositivo ou riscos de seguranca ao paciente e também pode colocar em risco a seguranca pessoal.
Conforme necessidade do usuario, a ProLife podera fornecer diagramas de circuitos relevantes as
necessidade de reparo, sempre realizado por técnicos qualificados e treinados.

m Aviso: O hospital ou organizacao que usa esse monitor deve estabelecer um plano de
manutencdao adequado. A falha em fazé-lo pode resultar em mau funcionamento do
dispositivo e consequéncias imprevisiveis, além de também colocar em risco a seguranga
pessoal.
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29.4 PLANO DE MANUTENCAO

As tarefas a seguir podem ser cumpridas apenas pelo pessoal de manutencdo profissional
gualificado e treinado. Se a manutencdo a seguir for necessaria, entre em contato com o pessoal de
manutencdo. Antes do teste ou manutencdo, o dispositivo deve ser limpo e desinfetado.

Itens de Teste e Manutencgao Frequéncia

) o Pelo menos uma vez a cada dois anos. Apds
Realize a verificacdo de seguranca de acordo

gueda do monitor, substituicdo da fonte de
com a norma IEC 60601-1

alimentacdo ou conforme necessario.

Sincronismo de ECG entre monitor e Pelo menos uma vez a cada dois anos ou
desfibrilador conforme necessario.

Pelo menos uma vez a cada dois anos ou
Teste de Vazamento de PNI .
conforme necessario.

L Pelo menos uma vez a cada dois anos ou
Verificacdo de PNI .
conforme necessdrio

. . Pelo menos uma vez a cada dois anos ou
Calibracdo de ECG .
conforme necessario.

) . Pelo menos uma vez a cada dois anos ou
Calibracdo de Pl L.
conforme necessario.

. . Pelo menos uma vez por ano ou apds a
Calibracdo Tela Touch Screen o
substituicdo da tela touch screen.

CO, Mainstream e Sidestream: Pelo menos uma vez a cada dois anos ou
Verificagdo de calibragdo e desempenho quando a medicdo estd imprecisa.

i Consulte o capitulo relacionado a bateria neste
Bateria
manual.

29.5 TESTE DE VAZAMENTO DE PNI

E possivel realizar um teste na PNI para detectar se o circuito de medi¢do do parametro possui
vazamentos de ar. Este teste tem como objetivo identificar se o circuito da PNI estd em boas
condi¢des de estanqueidade. Se o resultado do teste de vazamento de ar for positivo, ou seja, o
circuito estd em boas condigdes, o sistema do monitor ndo oferecerd nenhum aviso. Caso contrario,
uma mensagem de erro sera apresentada na tela do dispositivo.

Processo de Teste de Vazamento de Ar:

1) Conecte corretamente o manguito ao conector de PNI no monitor.

2) Enrole a bracadeira em torno de um cilindro de tamanho adequado.

3) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usudrio — [Teste Vazamento].

4) Neste momento, [Teste Vazamento...] serd mostrado na parte inferior da drea do parametro de
PNI na tela, indicando que o sistema comecara a realizar o teste de vazamento de gas.
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5) O sistema ird inflar automaticamente até que a pressao atinja 180mmHg.
6) ApOds cerca de 20 segundos, o sistema ligard a valvula de esvaziamento automaticamente,
indicando que a medicdo de vazamento esta concluida.

Se nenhuma mensagem de aviso for exibida na area do parametro de PNI, o monitor indica que o
sistema ndo tem vazamento de gas. Se [Vazamento pneumatico...] for exibido, indica que o circuito
de gas pode ter vazamento. Neste momento, o usudrio deve verificar a conexao completa para ver
se ha alguma folga no circuito. Apds confirmar que a conexao esta correta, realize novamente o teste
de vazamento de ar. Se ainda houver algum aviso de falha, entre em contato com o departamento
de Suporte ao Cliente da ProlLife.

Cilindro
Monitor
Extensdo de

Wz PNI
C

Bragadeira

m Aviso: Este teste de vazamento de ar é diferente do conteido descrito na EN 1060-1. Este
teste indicado neste item é para o usuario simplesmente testar se ha vazamento de gas
durante a inflagao de PNI. Se, ao final do teste, o sistema mostrar vazamento de PNI, entre
em contato com o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife.

29.6 VERIFICACAO DE PRESSAO DE PNI

Para realizar a verificacdo da PNI, recomenda-se o uso de um medidor de pressao calibrado (ou
esfigmomanometro de mercurio) com precisao superior a 1 mmHg. No menu [Manutencao], digite
a senha de usudrio e selecione [Verificar PNI] para iniciar a calibragao. Enquanto isso, esta opgao
mudara para [Parar Verif PNI]. Se o botdo for pressionado neste momento, o sistema ira parar a
calibracdo.

m Aviso: A calibragdo da medigcdao de PNI deve ser realizada uma vez a cada dois anos ou de
acordo com as regras de manutencao de seu hospital. Verifique o seu desempenho de
acordo com os seguintes detalhes.

Etapas para calibracdo do sensor de pressao:

Use um recipiente de 500ml + 5% de metal para substituir a bracadeira. Conecte um medidor de
pressdo padrao calibrado (erro <0,8 mmHg) e uma bomba de gas esférica com conector em T ao
conector de PNI no mddulo. Entre no menu [Manutencdo] e digite a senha de usuario. Selecione
[Verificacdo de PNI], defina o monitor para o modo de verificacdo. Use entdo a bomba de gas esférica
para inflar o recipiente de metal até que a pressdo de 0, 50 e 200mmhg seja atingida,
respectivamente. Neste momento, a diferenga entre o valor mostrado no manémetro padrdo e o
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valor de pressao indicado pelo monitor deve estar dentro de 3mmHg. Caso contrdrio, entre em
contato com o departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

Monitor Pressao

Padrao
KIEP

®@
L)

Bomba de ll’ i Recipiente de
Gas \ J | Metal

29.7 CALIBRAGAO DE ECG

1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usudrio — [Calib. ECG] para definir o sistema para
o status de calibracdo. Com isso, a opcao se alterna para [Parar calibracdo de ECG].

2) Para interromper a calibracdo do ECG, é preciso retornar ao menu [Manutencdo] e digitar a
senha de usudrio e selecionar [Parar calibracdo do ECG]. Durante a calibracdo do ECG, a
monitorizacdo do paciente ndo pode ser realizada. Enquanto isso, a mensagem "Cal ... sem
monitor!" (Calibrando... sem monitoracdo!) sera mostrada na parte inferior esquerda da tela do
dispositivo.

29.8 CALIBRACAO DE PI

Quando a calibracdo de PI for necessaria, entre em contato com o departamento de Suporte ao
Cliente da Prolife.

29.9 CALIBRAGAO DA TELA TOUCH SCREEN

1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Calibrar tela de toque]
2) Selecione, com a ponta dos dedos, as marcag¢des apresentadas na tela.

Apods a calibracdo, o sistema retornara a tela principal automaticamente.
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30 APENDICE A — ACESSORIOS

|I| Nota: Devido a quantidade extensa de acessorios disponiveis, estdo listados somente

aqueles que sdo utilizados com mais frequéncia. Ha outros acessorios disponiveis e que nao

estdo listados a seguir. Em caso de duvida sobre a disponibilidade de um acessério, entre em

contato com a ProLife ou com um representante comercial.

Parametro Cédigo Prolife Descricao
ECG PLFACCPAO063A Cabo de ECG 3 vias, tipo garra, pega Unica, IEC
ECG PLFACCPAOO64A Cabo de ECG 5 vias, tipo garra, peca Unica, IEC
ECG PLFACCPAOO65A Cabo de ECG 10 vias, tipo garra, peca Unica, IEC
ECG PLFACCPAOO57A Cabo de ECG 3 vias, tipo garra, plug-in, IEC
ECG PLFACCPAOO58A Cabo de ECG 5 vias, tipo garra, plug-in, IEC
ECG PLFACCPAO059A Cabo de ECG 10 vias, tipo garra, plug-in, IEC
ECG PLFACCPAOO60A Cabo de ECG 3 vias, tipo garra, peca Unica, AHA
ECG PLFACCPAQO61A Cabo de ECG 5 vias, tipo garra, pecga Unica, AHA
ECG PLFACCPAOO62A Cabo de ECG 10 vias, tipo garra, peca Unica, AHA
ECG PLFACCPA0054A Cabo de ECG 3 vias, tipo garra, plug-in, AHA
ECG PLFACCPAOO55A Cabo de ECG 5 vias, tipo garra, plug-in, AHA
ECG PLFACCPAOO56A Cabo de ECG 10 vias, tipo garra, plug-in, AHA
ECG Cabo tronco de ECG neonatal, 3 vias, AHA / IEC, reutilizavel,
PLFACCPAOO66A
para rabichos PLFACCPAOO67A
ECG Conjunto de 3 vias neonatal, IEC, para cabo tronco
PLFACCPAOO67A
PLFACCPAOO66A
ECG Eletrodo de ECG descartavel, Adulto (pacote com 50
PLFCMELDOO10A .
unidades)
ECG Eletrodo de ECG descartavel, Adulto (pacote com 50
PLFCMELDOO11A .
unidades)
Sensor SPO2 Tecnologia PLC, reutilizavel, inteirico tipo "clipe"
Sp02 PLC PLFACSNS0170A o
adulto/ pediatrico.
Cabo Extensor SpO2 - PLC DB9 (Para sensor com conector
Sp0O2 PLC PLFACSNSO0129A
DB9)
Sensor SPO2 PLC DB9, reutilizavel, tipo "clipe" adulto
Sp0O2 PLC PLFACSNSO131A
Usar com cabo extensor PLFACSNS0129A
Sensor SPO2 PLC DBS9, reutilizavel, tipo "Silicone" Adulto
Sp0O2 PLC PLFACSNSO137A
Usar com cabo extensor PLFACSNS0129A
Sensor SPO2 PLC DB9, reutilizavel, tipo "Silicone" Pedidtrico
Sp0O2 PLC PLFACSNSO135A
Usar com cabo extensor PLFACSNS0129A
Sensor SPO2 Tecnologia PLC, reutilizavel, inteirico, tipo
Sp02 PLC PLFACSNSO198A - o
Silicone Pedidtrico
Sensor SPO2 PLC DBS9, reutilizavel, tipo "dedo" neonatal
SpO2 PLC PLFACSNS0316A
Usar com cabo extensor PLFACSNS0129A
Sensor PLC para neonatais (<3kg) ou Adultos (>30kg), uso
Sp02 PLC PLFCMSNSOO08SA individual, fibra elastica marrom - Usar com cabo extensor
PLFACSNS0129A
Sp02 PLC PLFCMSNSO009A Sensor PLC para neonatais (<3kg) ou Adultos (>30kg), uso
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individual, espuma branca - Usar com cabo extensor
PLFACSNS0129A

Sensor PLC para neonatais (<3kg) ou Adultos (>30kg), uso

Sp02 PLC PLFCMSNS0010A individual, espuma azul sem cola -Usar com cabo extensor

PLFACSNS0129A

Sensor reutilizavel adulto tipo clip - DS100A (> 40 Kg) (Todas
Sp02 Nellcor PLFACSNS0002A .

as linhas)

Sensor multsite reusdvel adulto/pediatrico/neonatal tipo Y -
Sp02 Nellcor PLFACSNSO016A .

D-YS (Todas as linhas)

Cabo extensor SpO2 Nellcor (DOC-10,14pin para 9pin) (Linhas
Sp02 Nellcor PLFACSNSO036A

CT)

Sensor Nellcor Max-N para neonatais (<3kg) ou Adultos
Sp02 Nellcor PLFACSNSO176A o

(>40kg), uso individual
Sp02 Nellcor PLFACSNS0177A Sensor Nellcor MAX-P, uso individual, pediatrico 10 a 50kg
Sp02 Nellcor PLFACSNS0178A Sensor Nellcor MAX-P, uso individual, infantil 3 a 20kg
Sp02 Masimo PLFACSNSO051A Sensor reutilizavel adulto tipo clip Masimo - M-LNCS DC-I

. Sensor Multi-site reutilizavel tipo "Y" para paciente neonatal,

Sp02 Masimo PLFACSNSO053A o )

pediatrico e adulto Masimo - M-LNCS Y- |
Sp02 Masimo PLFACSNSO070A Sensor reutilizavel pediatrico tipo clip Masimo - M-LNCS DCI-P
Sp02 Masimo PLFACSNS0073A Cabo extensor SpO2 Masimo - M-LNC-10

. Cabo extensor SpO2 Masimo - Conector redondo azul para

Sp02 Masimo PLFACSNSO0140A

M-LNC-10
PNI PLFACBRDOO012A Extensdo para bragadeira reutilizavel (Linhas C, M, T, DF)

Bracadeira ProLife reusavel Neonatal, cor marrom, tam. 6-
PNI PLFACBRD0032A .

11CM - Especial

Bracadeira ProLife reusavel Pediatrico pequeno, cor marrom,
PNI PLFACBRDO033A .

tam. 10-15CM - Especial

Bracadeira ProLife reusavel Pediatrico, cor marrom, tam. 12-
PNI PLFACBRDO034A .

19CM - Especial

Bracadeira ProLife reusavel Adulto Pequeno, cor marrom,
PNI PLFACBRDO035A .

tam. 18-26CM - Especial

Bragadeira ProlLife reusavel Adulto, cor marrom, tam. 25-
PNI PLFACBRDO036A .

35CM - Especial

Bragadeira ProlLife reusavel Adulto grande, cor marrom, tam.
PNI PLFACBRDO037A .

31-40CM - Especial

Bragadeira Prolife reusavel Adulto coxa, cor marrom, tam. 46-
PNI PLFACBRDO038A .

66CM - Especial

Bragadeira de PNI Reusavel, sem Manguito, Neonatal Tam1,
PNI PLFACBRDO076A

3.3a5.6cm

Bragadeira de PNI Reusavel, sem Manguito, Neonatal Tam2,
PNI PLFACBRD0O077A

4.2a7.1cm

Bragadeira de PNI Reusavel, sem Manguito, Neonatal Tam3, 5
PNI PLFACBRD0O078A

a210.5cm

Bragadeira de PNI Reusavel, sem Manguito, Neonatal Tam4,
PNI PLFACBRDO079A

6.9a11.7cm

Bragadeira de PNI Reusavel, sem Manguito, Neonatal Tam5,
PNI PLFACBRDOO80A

8.9a 15cm

Bracadeira Uso Individual, cor branca, pediatrica | - Regular
PNI PLFACBRD0026A .

(8-13 cm) ProlLife
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Bragadeira Uso Individual, cor branca, pediatrica Il - Regular

PNI PLFACBRDO0027A .

(12-19 cm) Prolife

Bragadeira Uso Individual, cor branca, adulto pequeno -
PNI PLFACBRD0028A .

Regular (17-25 cm) ProlLife

Bragadeira Uso Individual, cor branca, adulto normal - Regular
PNI PLFACBRD0029A .

(23-33 cm) Prolife

Bragadeira Uso Individual, cor branca, adulto grande - Regular
PNI PLFACBRDO030A .

(31-40 cm) ProlLife

Bracadeira Uso Individual, cor branca, adulto coxa - Regular
PNI PLFACBRDO031A .

(38-50 cm) ProlLife

Bracadeira de PNI Uso Unico, sem Manguito, Neonatal Tam1,
PNI PLFCMBRDO0024A

3a6cm

Bracadeira de PNI Uso Unico, sem Manguito, Neonatal Tam2,
PNI PLFCMBRDO0025A

4a8cm

Bracadeira de PNI Uso Unico, sem Manguito, Neonatal Tam3,
PNI PLFCMBRDO0026A

6allcm

Bracadeira de PNI Uso Unico, sem Manguito, Neonatal Tam4,
PNI PLFCMBRDO0027A

7 a13cm

Bracadeira de PNI Uso Unico, sem Manguito, Neonatal Tam5,
PNI PLFCMBRD0028A

8a15cm

Sensor de Temperatura reutilizavel de pele, Adulto
TEMP PLFACSNS0147A (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E -

CM8/10/12/120+)

Sensor de Temperatura reutilizavel de pele, neonatal
TEMP PLFACSNS0148A (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E/100N -

CM8/10/12/120+)

Sensor de Temperatura reutilizavel retal/esofagico
TEMP PLFACSNSO0144A (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E -

CM8/10/12/120+)

Sensor de Temperatura reutilizavel retal/esofagico, neonatal
TEMP PLFACSNS0145A (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E/100T -

CM8/10/12/120+)

Sensor de Temperatura reutilizavel retal/esofagico,
TEMP PLFACSNS0149A pediatrico/neonatal (C8/12/100/120/150 -

M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+)

Adaptador de vias aéreas adulto/pediatrico de uso Unico para
Cco2 PLFCMBSP0021A . .

sensor Capnostat 5/PLC Mainstream/ Comen Mainstream

Adaptador de vias aéreas neonatal/infantil (Capnostat 5/ PLC
Cco2 PLFCMBSP0022A . .

Mainstream/ Comen Mainstream)

Respironics Capnostat 5, Sensor de capnografia Mainstream

com acessorio para paciente adulto/pediatrico, compativel
Cco2 PLFACSNS0012A . L - )

com todos os monitores Pro-Life com prepara¢do ou médulo

de capnografia para tecnologia Respironics
Cc0o2 PLFACSNS0011A IRMA - Sensor de capnografia, tipo Mainstream

Respironics LoFlo, Sensor de capnografia Sidestream de baixo

fluxo com acessdrios para paciente adulto/pediatrico
CcOo2 PLFACSNSO013A intubados e ndo intubados, compativel com todos os

monitores Pré-Life com prepara¢do ou médulo de

capnografia para tecnologia Respironics
Cc02 PLFACSNS0078A Masimo ISA CO2, Sensor de capnografia Sidestream de baixo
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fluxo com acessdrios para paciente adulto/pediatrico,
compativel com todos os monitores Pré-Life com preparacao
ou modulo de Capnografia e Agentes Anestésicos para
tecnologia Masimo.

Cabo extensor EtCO2 para sensores Respironics/ PLC

Cco2 PLFACCBOO013A (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E/100N -
CM8/10/12/120+)
Adaptador de vias aéreas com linha de amostra e
Cc02 PLFCMBSPO019A desumidificador (NAFION) adulto/pediatrico (>4,0mm) para
sensor LoFlo
Adaptador de vias aéreas com linha de amostra e
co2 PLFCMBSP0025A .
desumidificador (NAFION) neonatal
CO2 PLFACOTROO15A Suporte para sensor LoFlo
Adaptador de vias aéreas adulto/pediatrico s/ O2 de uso
Cco2 PLFCMBSP0024A L.
Unico para sensor IRMA CO2 e/ou IRMA AX+
CcOo2 PLFCMBSP0028A Adaptador de vias aéreas neonatal s/ O2 de uso Unico
co2 PLFACSNSO151A Cabo extensor EtCO2/AG Masimo (C100/120/150 - M100N)
CcOo2 PLFCMBSP0029A Linha de amostra Nomoline com conector Luer Lock, 2m.
Sensor de capnografia PLC Sidestream de baixo fluxo
Cco2 Consultar o , . s
reutilizavel, compativel com monitores Proé-Life C, M, CM
Linha de amostra de uso unico compativel com sensores PLC
CcOo2 Consultar . .
Sidestream com adaptador de vias
Sensor de capnografia Mainstream PLC CO2 - acompanha
Cc02 PLFACSNS0172A adaptador de vias aéreas adulto de uso Unico. Compativel
com monitores Pro-Life C, M, CM.
Sensor Mainstream PLC CO2 - acompanha adaptador de vias
CcOo2 PLFACSNSO184A aéreas adulto - Conector 12 pinos marrom, ndo necessita de
cabo adaptador para linhasCe M
Adaptador de vias aéreas Respironics adulto/pediatrico
Cc0o2 PLFACBSP0OOO1A reutilizavel para sensor Capnostat 5/PLC Mainstream/Comen
Mainstream
Adaptador de vias aéreas PLC para sensores Mainstream,
co2 PLCACBSPO001A o
Adu/Ped, reutilizavel, preto
Adaptador de vias aéreas PLC para sensores Mainstream,
CO2 PLFACBSP0029A ;
reutilizavel, Neonatal, vermelho
Adaptador de vias aéreas neonatal reutilizdvel para sensor
Cco2 PLFACBSP0O002A . .
Capnostat 5/PLC Mainstream/Comen Mainstream
Cc0o2 PLFCMBSPO033A Canula nasal neonatal para ISA CO2
Cc02 PLFCMBSP0032A Canula nasal pediatrico para ISA CO2
Cc02 PLFCMBSP0031A Canula nasal adulto para ISA CO2
Adaptador de vias aéreas PLC para sensores Mainstream
co2 PLFCMBSP0041A o
Adu/Ped, uso Unico, transparente
Adaptador de vias aéreas PLC para sensores Mainstream
co2 PLFCMBSPO059A o
Neonatal, uso Unico, transparente
Sensor Sidestream PLC CO2 - Acompanha kit (Adaptador,
linha de Amostra, Desumidificador e adaptador de vias aéreas
C02 PLFACSNS0191A . N .
adulto) - Conector 12 pinos marrom, ndo necessita de cabo
adaptador para linhas C e M. (N3do serve nas linhas P e T)
Sensor Sidestream PLC CO2 - Acompanha kit (Adaptador,
C02 PLFACSNS0194A B
linha de Amostra, Desumidificador e adaptador de vias aéreas
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adulto) — Conector Redel — Conecta diretamente na Linha P -
Necessita cabo adaptador PLFACCBO0013A para linhas C
e M — Necessita de Mdédulo PLFACSNS0120A + cabo
adaptador PLFACCBOOOOG6A para linha T (Acrescentar cabos
e/ou mddulos a proposta se necessario)

Co2

PLFCMBSPOO55A

Kit Insumo Capnografia Sidestream PLC para paciente
intubado

Co2

PLFCMBSPOO56A

Kit Insumo Capnografia Sidestream PLC paciente ndo
intubado

Co2

PLFCMBSPOO58A

Catéter tipo dculos para capnografia, com conector luer lock,
para uso em pacientes adultos e pediatricos

Cco2

PLFCMBSPO016A

Canula nasal infantil Respironics para LoFlo

Cco2

PLFCMBSPO017A

Canula nasal pediatrico Respironics para LoFlo

Co2

PLFCMBSPOO18A

Canula nasal adulto Respironics para LoFlo

AG

PLFACSNSO0079A

Phase In IRMA AX+, sensor de Andlise de Gases Anestésicos
Mainstream, com leitura automatica de CO2, N20, Halotano,
Enflurano, Desflurano, Isoflurano e Sevoflurano, com
acessorios para paciente adulto/pediatrico, compativel com
todos os monitores Pré-Life com preparacdao ou modulo de
Capnografia e Agentes Anestésicos para tecnologia Phase In.

AG

PLFACSNSO165A

Phase In ISA AX+, sensor de Analise de Gases Anestésicos
Sidestream, com leitura automatica de CO2, N20O, Halotano,
Enflurano, Desflurano, Isoflurano e Sevoflurano, com
acessorios para paciente adulto/pediatrico, compativel com
todos os monitores Pré-Life com preparacdao ou modulo de
Capnografia e Agentes Anestésicos para tecnologia Phase In.

AG

PLFACSNSOO80A

Phase In ISA OR+, sensor de capnografia Sidestream de baixo
fluxo com leitura automatica de CO2, N20, 02, Halotano,
Enflurano, Desflurano, Isoflurano e Sevoflurano, com
acessorios para paciente adulto/pediatrico, compativel com
todos os monitores Pré-Life com preparacdao ou modulo de
Capnografia e Agentes Anestésicos para tecnologia Phase In.

AG

Consultar

Sensor de Analise de Gases Anestésicos Mainstream, com
leitura de CO2, N20O, Halotano, Enflurano, Desflurano,
Isoflurano e Sevoflurano, com acessdrios para paciente
adulto/pediatrico, compativel com todos os monitores Pro-
Life com preparacdo ou modulo de Capnografia e Agentes
Anestésicos para tecnologia PLC.

AG

Consultar

Sensor de Analise de Gases Anestésicos Sidestream, com
leitura automatica de CO2, N20O, Halotano, Enflurano,
Desflurano, Isoflurano e Sevoflurano, com acessdrios para
paciente adulto/pediatrico, compativel com todos os
monitores Pré-Life com preparacdo ou médulo de
Capnografia e Agentes Anestésicos para tecnologia PLC.

AG/CO2

PLFCMBSPO034A

Linha de amostra Nomoline Alta Umidade com Adaptador de
vias Aéreas Adu/Ped, 2m.

AG/CO2

PLFCMBSPOO035A

Linha de amostra Nomoline Alta Umidade com Adaptador de
vias Aéreas Neonatal, 2m.

AG/CO2

PLFACCBOO0020A

Cabo extensor EtCO2/AG Masimo — LinhaCe M

Pl

PLFACSNS0152A

Cabo adaptador/extensdo de Pl para 6 pinos AAMI
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PI PLFACSNS0153A Cabo de Pl interface Abbott
PI PLFACSNS0200A Cabo de Pl interface Edwards
PI PLFACSNSO155A Cabo de Pl interface BD
Pl PLFACCBOO0026A Cabo de pressado invasiva ProlLife padrdo Utah
Pl PLFACOTR0023A Garra para Suporte de transdutor Smiths Logical MX261
PI PLFACOTRO079A Suporte Smiths MX263 para 3 transdutores Logical
Transdutor de Pressdo Reutilizdvel com Afericdo Smiths
Pl PLFACSNS0084A
MX960
Bolsa Pressurizadora de 500ml SunMed com mandmetro de
Pl PLFACOTROO74A .
pressdo
Cabo de Pressdo Invasiva Smiths - Cabo de ligacdo do
Pl PLFACCBOO0O0O4A .
transdutor ao monitor
Pl PLFCMSNSO003A Kit de Pressdo Invasiva Adulto Uso Unico Smiths MX9604A
PI PLFCMSNSO007A Transdutor de Pressdo Invasiva Edwards TruWave
Suporte tipo grampo para fixagdo de transdutores de Pl em
PI PLFACOTR0O078A ) .
coluna de soro. Compativel com qualquer tipo de transdutor
D.C. PLFACCBOO0012A Cabo de interface de Débito Cardiaco
Sensor de temperatura para débito cardiaco (Cabo CO-Set in-
D.C. PLFACSNSOO86A .
line Edwards)
D.C. PLFACSNS0183A Cateter de Termodiluicao Swan-Ganz
D.C. PLFACSNSO075A Cabo do Sensor de temperatura "In-line" (SP4042)
Kit para Debito Cardiaco em Temperatura Ambiente com
D.C. PLFACSNS0093A k o o o
seringa de injecgdo de liquido frio (kit CO-Set Edwards 93600)
BIS PLFACOTRO037A Interface para monitoragdo de nivel de consciéncia BIS-X
BIS PLFCMELDOOO6A Sensor BIS Quatro, uso Unico, adulto
BIS PLFCMELDOO16A Sensor BIS, uso Unico, Pediatrico
. . Sensor Mecanica Respiratdria SPIRIT™ Flow, adulto, com
Espirometria Consultar ,
amostragem de gas
. . Sensor Mecanica Respiratdria SPIRIT™ Flow, pedidtrico, com
Espirometria Consultar X
amostragem de gas
ICG PLFACCBOO015A Cabo de ICG
Suporte Universal para Monitores com cesto aramado (Linhas
PLFACOTROO081A
Outros C, T,Pe M120)
Outros PLFACOTROO56A Pedestal para monitores (Linhas C, T e M120)
Suporte para Maca para C100. Consultar sobre suporte para
Outros PLCACOTRO060A .
maca para demais modelos.
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31 APENDICE B — ESPECIFICACOES DO PRODUTO

31.3 ESPECIFICACOES DE SEGURANGCA

31.3.1 TiPO DE MONITOR

Nome da Categoria

Especificagao

Tipo de protecao contra
choques elétricos

Equipamento de Classe | com alimentacdo externa.

Pecas aplicadas a prova de
desfibrilacao

Equipamento resistente a desfibrilacdo com fonte de alimentacao
interna.

Nivel de protec¢do contra
choques elétricos

Equipamento com parte aplicada CF (pegas de monitoramento
ECG, D.C. e Pl) e partes aplicadas BF (todas as outras partes de
monitoramento).

Grau de Protecdo a agua

IPX1

Modo de operacao

Continua

Grau de seguranga na
condicdo de gas anestésico
inflamavel misturado com a
mistura como ar, oxigénio
ou oxido nitroso

O dispositivo ndo pode ser usado no caso de gas anestésico
inflamavel misturado com ar e a mistura de oxigénio ou éxido
nitroso.

Padrdes de seguranca

e ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016

e ABNT NBRIEC 60601-1-2:2017

e ABNT NBRIEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020
e ABNT NBRIEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
e ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
e ABNT NBRIEC 60601-2-27:2013

e ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014
e ABNT NBRIEC 60601-2-34:2014

e ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014

e ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014

e ABNT NBR ISO 80601-2-56:2013

e ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015

Modo de operacao

Equipamento de operacdo continua
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31.3.2 ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

Item

Especificagao

Condicbes de operacao

Temperatura do ambiente | 5°C~50°C
Umidade Relativa <95%
Pressdo Barométrica 700hPa~1060hPa

CondicOes de transporte

Proteja o monitor contra impactos violentos, vibragdo, chuva e
neve durante o transporte.

Armazenagem

O monitor deve ser embalado e armazenado em um ambiente
bem ventilado, sem gds corrosivo.

Temperatura: -20°C a 60°C ; Umidade <95% ; Pressao Barométrica
700hPa~1060hPa

31.3.3 ALIMENTAGAO

Item Especificagdo
Voltagem CA 100~240V
Frequéncia CA 50Hz/60Hz

Fonte de energia

Alimentado por bateria interna ou CA externa.

Poténcia de entrada

C8, C12: 50VA
C100, C120, C150: 60VA

Bateria

C8, C12, C100, C120, C150 - Bateria Padrao: 11.1V 2200mAh de
Litio recarregavel, autonomia maior do que 2 horas consecutivas,
em uso normal com carga completa;

Estes monitores podem ser fornecidos com outros opcionais de

bateria:

e 11.1V 4400mAh de Litio recarregavel, autonomia maior do
qgue 4 horas consecutivas, em uso normal com carga
completa;

e 11.1V 5200mAh bateria de Litio recarregavel, autonomia
maior do que 6 horas consecutivas, em uso normal com carga
completa;

e 11.1V 7000mAh bateria de Litio recarregavel, autonomia
maior do que 8 horas consecutivas, em uso normal com carga
completa;

Tempo de carga

1,5 a 4 horas, dependendo do tipo de bateria e do tipo de
monitor

Sincronismo

Saida + 5V sinal de sincronizagdo de desfibrilagdo durante 100ms
Atraso maximo: < 35ms; Largura do pulso: 100ms + 10; Tempo de
subida/descida (Up / Down time) < 1ms

Saida analdgica

Largura de banda: 0.5-40Hz; Atraso maximo: <35ms; erro: £5%.
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31.3.4 ESPECIFICAGOES GERAIS

Item Especificagao

e (C8-249mmx220mmx133mm

e (C12-300mmx155mmx278mm
Dimensdes e (100-291.7mmx250 mmx146.5mm

C120 - 344mmx291 mmx165mm
C150 — 344mmx291 mmx165mm

Peso (sem bateria)

C8—2,02kg

C12-2,72kg

C100 - 3,1kg

C120-3,7kg

C150 - 3,9kg

Peso da bateria: aproximadamente 200gr

Especificacbes LCD

C8 — 8”, colorido, touch screen (opcional), 800x600 pixels, 8

curvas;

C12-12,1", colorido, touch screen (opcional), 800x600 pixels,

8 curvas;

C100-10,4”, Colorido, touch screen, 800x600 pixels, 8 curvas

(opcional 12);

C120-12,1”, Colorido, touch screen, 800x600 pixels, 8 curvas

(opcional 12);

C150 — 15", Colorido, touch screen, 1024x768 pixels, 10

curvas (opcional 12).

31.4 ESPECIFICACOES DE MEDICAO

31.4.1 ELETROCARDIOGRAMA (ECG)

Item

| Especificagdo

Normas aplicaveis: IEC 60601-2-27

10vias (R, L, F, N, C1, C2, C3, C4, C5, C6 ou RA, LA, LL, RL, V1, V2,

Cabo ECG
V3, V4, V5, V6)
Derivagoes I, 11, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Curvas 2 canais, 6x2 canais ou 12 canais simultaneos
Cabo ECG Svias (R, L, F, N, C; ou RA, LA, LL, RL, V)
Derivagoes I, 11, Ill, aVR, aVL, aVF, V
Curvas 2 canais ou 7 canais simultaneos
Cabo ECG 3vias (R, L, F; ouRA, LA, LL)
Derivagoes 1,10, 1l
Curvas 1 canal
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Protecao de sobrecarga

Carga nao danificante dentro de 10 segundos em 1V, frequéncia
elétrica e a tensdo alternada do mddulo de diferenga (p-v)

Deteccdo de Respiracao,
deteccdo de eletrodo solto
e controle ativo de ruido

Forma de onda CA:
Corrente :<0.1pA;
Frequéncia 64kHz, £10%

Identificacdo Cabos de ECG

Automatica

Amplitude e intervalo da
onda de QRS

Amplitude (p-v RTI)

0.5mV ~5mV

Largura (adulto)

70ms ~ 120ms

Largura (neonatal/ Pediatrico)

40ms ~ 120ms

Sem resposta para os
seguintes sinais:

e Sinal em que a amplitude
(modo de funcionamento
recém-nascido/crianca esta
excluido) (p-v RTI) inferior
ou igual a 0,15mV

e Sinal em que a amplitude
(modo de funcionamento
recém-nascido/crianca esta
excluido) para ImV e
comprimento para 10ms.

Nivel de limiar de disparo

200V

Frequéncia elétrica,
tolerancia de tensao

>100uV(p-v)

Amplitude da onda

. dmV
triangular(p-v RTI)
Amplitude da onda QRS (p-v
A - g QRS p 0.5mV
Tolerancia de diregao RTI)
Largura do QRS 100ms
Frequéncia de recorréncia de
80bpm
onda QRS
Adulto 15 ~ 300bpm
Faixa de FC e erro Neonatal/Pediatrico 15 ~ 350bpm

Erro +1% ou +1bpm, o que for maior.
Limite superior: 17bpm ~
300bpm
Adulto . p. .
Limite inferior: 15bpm ~
Limites superior e inferior 298bpm
de alarmes Limite superior: 17bpm ~
350bpm
Neonatal/ Pediatrico o p. ]
Limite inferior: 15bpm ~
348bpm

Resolucdo de ECG

+1bpm
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Resolugao de limite de

t1lbpm

alarme

Erro de limite de alarme +1bpm

Tempo de inicio de alarme

s . <10s

de assistolia e FC alta/baixa
Amplitude de sinal de entrada | £5mV
Taxa de velocidade (RTI) 320mV/s
Tensao de desvio da corrente

] -300 ~ +300mV
o direta

Intervalo dinamico de — —
AlteracGes na apresentagao de

entrada +10%

sinal

Exibicdo da condicdo de ndo

funcionamento (o grau de o .
Lo, Maxima atenuac¢ao: 50%
atenuacdo é apresentado)

Impedancia de inserc¢do

Atenuacado de sinal (0.67Hz~40Hz): < 20%

Ruido do sistema (p-v RTI) <25uv
Diafonia multicanal <5%
Impedancia de entrada >5M

Taxa de rejeicao de modo
comum (CMRR)

Modo monitor: >105dB
Modo Cirurgia: >105dB
Modo Diagndstico: >90dB
Modo ST: >105dB

Largura de Banda

Modo cirurgia: 1 Hz ~ 20 Hz (-3.0dB ~ +0.4dB)

Modo Monitor: 0.5 Hz ~ 40 Hz (-3.0dB ~ +0.4dB)
Modo Diagnéstico: 0.05Hz ~ 150 Hz (-3.0dB ~ +0.4dB)
Modo ST:0.05Hz ~ 40Hz(-3.0dB ~ +0.4dB)

Veloc. Varredura

6.25mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s, erro < +10%

Ganho

1.25 (x0.125), 2.5 (x0.25), 5 (x0.5), 10 (x1), 20 (x2), 40 (x4) e
Auto,
(erro < #5%) em mm/mV

Exibi¢ao de saida

Largura do canal 30mm

Proporcdo da tela 0.4s/mV

Precisdo do reaparecimento
do sinal de entrada

Use o método A e o método B na IEC 60601-2-27 para determinar
o erro total do sistema e a resposta de frequéncia.

) +20% ou £100uV, o que for
Erro total do sistema .
maior
0.67 ~ 40 Hz
Entrada N
) ] (atenuacdo: -3
o sinusoidal
Frequéncia de resposta dB)
Resposta a Atenuacao em
onda amplitude do
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temperatura de trabalho

triangular de pico da onda
20ms 0~ 25Hz
Desvio (RTI) <0.1mV
Resposta para o choque de 0,3 T 3
axa de
mV/s estd dentro do intervalo |, = _ <0.30mV/s
inclinacao
Fator de ponderagdo do
<+5%
eletrodo -
Efeito de histerese de 15 mm
<0.5mm
de deslocamento
Voltagem de calibracao Erro de £5% em 1mV
Modo de rejeicdo comum <1mV (p-v RTI)
Tempo de recuperacdo apos a )
s
reinicializagdo
Controle de linha de base e | Taxa de desvio em 10s 10uV/s
estabilidade Desvio da linha de base em 1h | <5001V
Desvio da linha de base na .
<50uv/°C

Inibicdo do pulso de
marcapasso

Amplitude: £ 2mV ~ + 700mV; largura: 0.1ms ~ 2.0ms; se
superacdo <0.05a p, tempo de acomodacgdo <5us; tempo de

inicio, tempo de término, tempo de subida e tempo de queda do

pulso: < 100us; tempo de inicio do pulso: 40ms ou antes do

tempo de inicio da onda QRS; existe um pulso idéntico de 150 ms

a 250 ms antes do pulso do marcapasso acima.

Inibicdo do detector de
pulso de marcapasso em
sinais rapidos de ECG

Taxa minima de varia¢do de entrada: 660mV/s+15%RTI

Capacidade de exibicdo de
pulso do marcapasso

Amplitude: £2MV ~ £700MV;
Largura: 0.5MS ~ 2MS; tempo
maximo de subida: 100uS;
exibicdo do ECG quando o
pulso do marcapasso aparece
em 100 / min.

>0.2mV

Medicdo de Segmento ST

Faixa de medicao

-2.0mV ~ +2.0mV (-20.0 mm ~
+20.0 mm)

Erro de medicao

-0.8mV ~ +0.8mV: £ 0.02mV ou
+10%, o que for maior.
Outras faixas: Nao definido

Faixa de limite da alarme ST

-2.0mV - +2.0mV

Erro de limite de alarme ST

+0.1mV

Resolucdo

0.01mV (0.1mm)

Assistolia, Fibrilagdo Ventricular, Taquicardia Ventricular,
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Tipos de arritmias: 26 tipos

CVPs/min, R sobre T, VT>2, couplet, PVC, Bigeminismo,
Trigeminismo, Taquicardia, Bradicardia, Taquicardia
Supraventricular, Taquicardia extrema, Bradicardia extrema,
Batimentos perdidos, CVP multiforme (Multi CVP), VTAC, TV ndo
sustentada, Ritmo Ventricular, Pausa Cardiaca, Pausa/min, Ritmo
irregular, Bradicardia ventricular, Fibrilacdo atrial, Pausa sem
pulso de estimulagdo (PNC), Pausa com pulso de estimulagado
(PNP).

Corrente de fuga

<10uA

Supressao de interferéncia
por eletrocirurgia

A alteracdo FC causada por interferéncia: <+ 10%

Protecao ESU
(Eletrocirurgico)

Modo incisao: 300W
Modo de condensacao:100W
Tempo de recuperacao: <10s

31.4.2 FREQUENCIA CARDIACA (FC)

Capacidade de rejeicdo de
onda T alta e grande

1.2mV

Calculo de FC

Conforme exigido na Se¢do 201.7.9.2.9.101 b) 3) da IEC 60601-2-
27, a FC é calculada da seguinte maneira. Se todos os ultimos 3
intervalos RR forem maiores que 1200ms, a média dos ultimos 4
intervalos RR sera a FC. Em outros casos, a média dos ultimos 12
intervalos RR (com o intervalo mais longo e o intervalo mais curto
excluido) é a FC.

Precisdao do
cardiotacOmetro e resposta
para arritmia

Conforme exigido na Secdo 201.7.9.2.9.101 b) 4) da IEC 60601-2-
27, a FC é exibida da seguinte forma apds o segmento estavel de
20:

Figura 3 a) (bigeminismo): 80 + 1bpm

Figura 3 b) (bigeminismo de variacdo lenta): 60 + 1bpm

Figura 3 c) (bigeminismo de varia¢do rapida): 120 + 1bpm

Figura 3 d) (contracdo bidirecional): 90 + 2bpm

Tempo de resposta pra
alteragdes na FC

Como requerido na sec¢do 201.7.9.2.9.101 b) 5) da IEC 60601-2-
27: O tempo de resposta pra alteracdes na FC, de 80bpm a
120bpm ou de 80bpm a 40bpm, é menor que 10s.

Tempo de inicio de alarme
de taquicardia

Como requerido na sec¢do 201.7.9.2.9.101 b) 6) da IEC 60601-2-
27, acurva:

Figura 4 a) 1 — Faixa: 10s

Figura 4 a) 0.5 — Faixa:10s

Figura 4 a) 2 — Faixa: 10s

Figura 4 b) 1 — Faixa: 10s

Figura 4 b) 0.5 — Faixa:10s
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Figura 4 b) 2 — Faixa: 10s

31.4.3 TEMPERATURA (TEMP)

Item Especificagao
Faixa de deteccao 0°Ca50°C
Faixa de medicao e acurdcia . +0.1°C (N3o incluso erro do
Erro de medicao
sensor)
Limite superior do alarme: 0.1
) . Faixa de ajuste de alarme °C~50.0°C
Ajuste do alarme e acuracia .
Limite inferior: 0 °C~ 49.9 °C
Erro do alarme 10.1°C
Resolucdo 0.1°C
Canais Dois canais (um canal padrao)
31.4.4 ResPIRACAO (RESP)
Item Especificagao
Método Impedancia toracica
Faixa de Adulto 0-120rpm
medigdo Pediatrico/Neonatal | 0-150rpm
Faixa de medigao e acurdacia | Acuracia .
da 7rpm~150rpm: £2rpm ou +2%, o que for maior
. Orpm~6rpm: Ndo definido
medicao
Adulto Orpm~120rpm
Ajuste do alarme e acuracia | Pediatrico/Neonatal Orpm~150rpm
Erro t1lrpm
Adulto: 10s ~ 60s
Limite de alarme de apneia | Faixa Pediatrico/Neonatal: 10s ~
eerro 40s
Erro 15s
Atraso de apneia 10s, 15s, 20s, 25s, 30s, 35s, 40s, 45s, 50s, 55s, 1min, desl.
Resolucdo da RESP lrpm

31.4.5 OXIMETRIA DE PULSO (SPO3)

Item Especificagdo
Faixa de exibicao 0%~100%
Resolucdo 1%

Média de dados e outros
tempos de processamento 2s

de sinal

233

PROLIFE &4



C8, C12, C100, C120 e C150

Tempo de atualizagao de
dados

8s

Exatidao de medicao

Sp0O; PLC: Faixa de medicdo: 0% ~ 100%; Acuracia de medicdo:
+2% (adulto/Ped) ou 3% (neonatal) entre 70% ~ 100%. Entre 1%
~ 69%: Nao definido.

Sp0O2 MASIMO: Faixa de medicdo: 1% ~ 100%; Acuracia de medicao:
+2% (adulto/Ped), ou +3% (neonatal) entre 70% ~ 100%. Entre 1%
~ 69%: Nao definido.

SpO2 Nellcor: Faixa de medicdo: 0% ~ 100%; Acuracia de medicao:
+2% (adulto/Ped) ou +3% (neonatal) entre 70% ~ 100%. Entre 1%
~ 69%: Nao definido.

Velocidade de varredura

6.25mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s

indice de Perfus3o (IP)

Faixa de medig¢ao PLC e Masimo:

0,02% ~ 20%; precisdo: nao definida.

Resolucdo: 0,01% (dentro da faixa de 0,02% a 9,99%) ou 0,1%
(dentro da faixa de 10,0% a 20,0%).

Faixa de medicdo Nellcor (Porcentagem de Modulag¢do - Pmod):
0~25,5%; precisdo: nao definida. Resolugdo: 0,1%

Caracteristicas da popula¢ao do estudo clinico:

O resumo do relatério de estudo clinico usado para avaliar a EXATIDAO da SpO, determina se os

voluntarios humanos estavam doentes ou saudaveis e deve descrever sua cor de pele, idade e

género, conforme a seguir:

Género Pele Idade Raga Condicao
Feminino 1 (muito clara) 37 Caucasiano Saudavel
Feminino 1 (muito clara) 27 Caucasiano Saudavel
Masculino 1 (muito clara) 27 Caucasiano Saudavel
Feminino 1 (muito clara) 24 Caucasiano Saudavel
Masculino 3 (pele amarela) | 31 Asiatico Saudavel
Masculino 1 (muito clara) 22 Caucasiano Doente
Feminino 4 (pele negra) 46 Africano Doente
Feminino 1 (muito clara) 42 Caucasiano Doente
Masculino 3 (pele amarela) | 27 Asidtico Saudavel
Feminino 1 (muito clara) 26 Caucasiano Saudavel
Feminino 1 (muito clara) 25 Caucasiano Saudavel
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31.4.6 FREQUENCIA DE PULSO (FP)

Item Especificagao
SpO2 PLC:
Faixa de Medicdo: 20bpm~254bpm; Resolucdo: 1bpm; Erro de

medida: £2bpm.

Sp0O2 Masimo:
Faixa de Medicdo: 25bpm~240bpm; Resolucdo: 1bpm; Erro de
medicdo: +3bpm.

SpO2 Nellcor:

Faixa de medicdo: 20bpm~300bpm; Resolucdo: 1bpm; Erro de
Faixa de medicdo e acuracia | medicdo: +3bpm entre 20bpm~250bpm. Entre 251bpm~300bpm
faixa ndo definida.

PNI:
Faixa de Medicdao: 40bpm~240bpm; Resolucdo: 1bpm; Erro de
medicdo: +3bpm ou +3%, o que for maior.

Pl:

Faixa de Medicao: 20bpm~350bpm; Resolucdo: lbpm; Erro de
medicdo entre 20bpm~350bpm: +1bpm ou £1%, o que for maior
(excluindo o erro do transdutor).

Faixa de limite do alarme de | Faixa de alarme: 20bpm~350bpm

FP e resolugao Resolugdo t1bpm

31.4.7 CAPNOGRAFIA (ETCO2>)

Item Especificagao

Sensores Masimo: 0mmHg~190mmHg

. - Sensores Respironics: OmmHg~150mmHg
Faixa de medicao de CO;
Sensores Comen: OmmHg~150mmHg
Sensores PLC:  OmmHg ~ 150mmHg
Resolugao CO; 1mmHg ou 0.1kPa ou 0.1%

OmmHg ~40mmHg: +2mmHg;
41mmHg ~70mmHg: +5% da leitura;
Acurdcia CO; 71mmHg ~100mmHg: +8%da leitura;
101mmHg~150mmHg: +10% da leitura;

101mmHg~190mmHg: £10% da leitura.

Pressdo atmosférica / Respironics: 405 ~ 760mmHg/ 0~5120,6 M
elevacdo PLC: 450 ~ 850mmHg
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Unidades de Medida mmHg, kPa, %
Compensacao de O; 0 ~100 mmHg

. . . 0 mmHg~150mmHg ou O
Faixa de ajuste e erro de Faixa

kPa~20kPa (a 760mmHg)
alarme
Erro +0.1kPa ort1mmHg

Compensacao de gas Hélio, Oxido Nitroso e ar ambiente

. . Masimo, Respironics, Comen: 0 a 150 rpm, resolugdo 1rpm,
Faixa de medida de FRva .
L precisao xlrpmou 1%
(respiracdo) o
PLC: 3 2150 rpm, precisao =1 rpm

Fluxo de amostragem (cap. )
) 50 ml/min
Sidestream)

Nenhuma calibracdo de rotina é necessaria. Execute o
Calibracao procedimento de zeragem sempre que necessario ou quando
solicitador pelo monitor.

A Fracdo Inspirada (Fi) e no final da expiracdo (ET) sdo mostradas
apos cada respiracdo e atualizam continuamente a média
respiratoria. Método para calcular os valores do final da exalagdo:
CO2: A maior concentragdo de CO; durante um ciclo respiratorio
com uma funcdo de peso aplicada para favorecer valores mais
proximos do final do ciclo. A influéncia da frequéncia respiratoria
. e da relacdo de tempo de inspiracdo/expiracdo (I:E) sobre a

Fle kT precisdo da medida de gas no final da expiracdo foi determinada
a partir das medidas de concentracdo mensuradas em um
sistema respiratdrio simulado com transicées de concentracao
retangular. A concentracdo de gds ao final da expiracdo é o valor
de um gas especifico, medido no momento da concentragdo de
CO; maxima na fase expiratoria. Este tempo é determinado para
cada respiracdo individualmente.

Este dispositivo utiliza sensores de capnografia com tecnologia
Gas de interferéncia e de medicdo por espectrofotometria de forma que ndo ha efeitos
efeitos do vapor guantitativos causados pelo niveis de gases listados na tabela
201.105 na norma ISO 80601-2-55

N3o ocorre qualquer degradacao na exatidao da medicdo do

Degradacdo na exatiddo da . ) ) N N
leitura no nivel de gas remanescente em fungdo da FR e da razao

I/E.

medicao

31.4.8 PRESSAO NAO INVASIVA (PNI)

PNI AcuTec
Item | Especificagdo
O parametro PNI estd em conformidade com a norma IEC 80601-2-30
Método de medigao Oscilométrico
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Faixa de leitura e acuracia

Sistodlica 5.3-36kPa (40-270mmHg)
Adulto Diastélica 1.3-28.7kPa (10-215mmHg)
Média 2.7-31.3kPa (20-235mmHg)
Sistélica 5.3-26.7kPa (40-200mmHg)
Pediatrico Diastélica 1.3-20kPa (10-150mmHg)
Média 2.7-22kPa (20-165mmHg)
Sistodlica 5.3-18kPa (40-135mmHg)
Neonatal Diastélica 1.3-13.3kPa (10-100mmHg)
Média 2.7-14.7kPa (20-110mmHg)

Faixa de pressao e precisao

Faixa total de leitura

0 ~ 300mmHg (OkPa ~ 40.0kPa)

Modos de medicao de PNI

Acurdcia +3mmHg(+0.4kPa)
Faixa de protegao contra Adulto 297mmHg
sobrepressdo e tolerancia. Pediatrico 240mmHg
Dupla protegdo por Neonatal 147mmHg
hardware e software Tolerancia +3mmHg

Manual, Automatico e Continuo (Stat)

Intervalos de modo
automatico

1/2/2.5/3/4/5/10/15/30/60/90/
120/180/240/480/720 minutos

Continuo

MedicGes consecutivas por 5
minutos.

Pressdo de insuflacdo inicial

(mmHg)

Adulto: 80 ~ 280; Pediatrico: 80 ~

210; Neonatal: 60 ~ 140

Resolucdo de PNI

ImmHg

PNI Sun Tech Medical

Item

Especificagdo

O parametro PNI estd em con

formidade com a norma IEC 80601-2-30

Método de medicdo

Oscilométrico

Sistodlica 40-260 mmHg
Adulto Diastdlica 20-200 mmHg
Média 20-235mmHg
Sistodlica 40-160 mmHg
Faixa de leitura Pediatrico Diastélica 20-120 mmHg
Média 20-165mmHg
Sistélica 40-130 mmHg
Neonatal Diastélica 20-100 mmHg
Média 20-110mmHg
. . o Faixa total de leitura 0 ~ 300mmHg (0OkPa ~ 40.0kPa)
Faixa de pressao e precisdao —
Acuracia +3mmHg
Faixa de protecdo contra Adulto 297mmHg
sobrepressao e tolerancia. Pediatrico 240mmHg
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Dupla protecao por
hardware e software

Neonatal 147mmHg

Tolerancia +3mmHg

Modos de medicdo de PNI

Manual, Automatico e Continuo (Stat)

1/2/2.5/3/4/5/10/15/30/60/90/
120/180/240/480/720 minutos

Intervalos de modo
automatico

, Medic¢des consecutivas por 5
Continuo .
minutos

Pressao de insuflagao inicial

Adulto: 80 ~ 280; Pediatrico: 80 ~ 210; Neonatal: 60 ~ 140
(mmHg)

Resolucdo de PNI

ImmHg

31.4.9 PRESSAO INVASIVA (PI)

Item

Especificagao

NUmero de Canais

2 canais

Legendas de pressao

ART (Pressdo Arterial), PAP (Pressao da Artéria Pulmonar), PVC
(Pressdo Venosa Central), PAD (Pressdo do atrio direito), PAE
(Pressdo do atrio esquerdo), PIC (pressdo Intracraniana), Ao
(Pressdo da Aorta), PAU (Pressdo da artéria umbilical), PAB
(Pressdo da artéria braquial), PAF (Pressdo da artéria femoral),
PVU (Pressao venosa umbilical), PVE (Pressdo do ventriculo
esquerdo), PIA (Pressdo intra-abdominal), P11, P12, P13 e Pl4.

Faixa de medicdo de PI

-50 2 300mmHg

Resolucdo e precisdo da
medicao de PI

0.1kPa ou ImmHg

Sensor de pressao

Sensibilidade: 5uV/V/mmHg

Impedancia: 300~3000Q

Calibracdo de pressao zero

Cada canal possui funcdo de calibracdo de pressao zero, com uma
precisdo de + 1 mmHg ou + 0,1 kPa.

31.4.10 DeEBiTo cARDIACO (D.C.)
Item Especificagdo
_ . o D.C. 0.1~20L/min
Faixa de leitura de Débito
. TS (Temp. do Sangue): 25~43°C
Cardiaco —
Tl (Temp. do Injetavel): 0~25°C
. D.C. 0.01L/min
Resolucdo
TS/TI 0.1°C
D.C +5% ou +0.1L/min, O que for
Precisdo o maior.
TS/TI +0.1°C (excluindo o sensor)
Limite alto de TS (Limite inferior + 0.4)~43°C
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Limite baixo de TS
Resolucdo
+0.1°C

Limites alto e baixo de 25.0~(Limite superior - 0.4) °C

0.1°C

alarmes de D.C.

Precisdo ou acuracia

31.4.11  ANALISE DE GASES (AG) MAsimO

Item | Especificagdo

O modulo AG esta em conformidade com a norma I1SO 80601-2-55.

, . Absorcdo de raios infravermelhos, propriedades paramagnéticas
Método de medigao de AG )
para monitoramento de 02

ISA OR+/AX+: < 20s; IRMA AX+ <5s

Tempo de aquecimento

A precisdo de todos os valores medidos esta em conformidade
com as normas EN ISO 21647: 2004 e EN 864: 1996.

Os seguintes padrdes de precisdo sao aplicaveis a um gas seco
abaixode 22 £+ 5° Ce 1013 £ 40hPa.

co, 0%~15% +(0.2kPa+leitura x2%)
15%~25% Nao definido.
Faixa de medigdo AG e N,O 0~100 % +(2 kPa+leitura x2%)
acuracia 0~8% +(0.15%+leitura x5%)
Hal, Enf, Iso . -
8~25% Nao definido.
Sev 0~10% 1(0.15%+leitura x5%)
10~25 % Nao definido.
Des 0~22% +(0.15%+leitura x5%)
22~25 % Nao definido.
0, 0~100 % +(1%+leitura x2%)

AG Resolugao

CO2: 1ImmHg; FRva: 1rpm
As especificacGes imprecisas sdo afetadas pela alteracao taxa de respiracdo e I:E. A leitura do gas

no final da expiracdo estd dentro da especificacdo da taxa de respiracao, abaixo de 15 bpm e
relacdo I:E menor do que 1:1 em relagdo as leituras de gas sem folego; adicione + 6% REL para a
imprecisdao de HAL e O2 para uma taxa de respira¢cdo maior que 15 bpm; adicione * 6% REL para
a imprecisdo de todos os gases para uma taxa de respiracdo maior que 30 bpm (a imprecisdo de
HAL e 02 ndo é especificada neste caso); a imprecisdo nao é especificada para a taxa de
respiracao maior que 60 bpm.

Gases CO,, 03, N20, e 5 gases anestésicos (Enf, Iso, Sev, Hal, Des) —
Identificacdo automatica
Parametro Limite de alarme Resolucao
EtCO; OmmHg~190mmHg ImmHg
Limite de Alarme e Fi CO; OmmHg~99mmHg ImmHg
Resolugao FRva Orpm~150rpm lrpm
EtO2 0%~100% 1%
FiO, 18%~100% 1%
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EtN2O 0%~100% 1%
FiN2O 0%~82% 1%
EtHal/EtE

nf/Etlso/Et 0%~25% 0.1%
Sev/EtDes

FiHal/FiEn

f/Filso/FiS 0%~25% 0.1%
ev/FiDes

gases de fluxo principal

Especificagcoes do ISA™ (AG) Sensor de gases de baixo fluxo lateral e IRMA™ (AG) sensor de

Método

Absorcdo de raios infravermelhos

Deteccao de apneia

Adulto: 10s, 15s, 20s, 25s, 30s, 35s, 40s ,45s,
Faixa 50s, 555 ou 1min;

Ped e Neo: 20s, 25s, 30s, 35s ou 40s
Erro 15s

EspecificacOes gerais

Descricao

Sensor de gas de baixo fluxo lateral ultrapequeno, com

microbomba integrada, valvula de zero e controlador de fluxo.

Condicbes de operacao

ISA AX+/IRMA AX+: 0~50°C (32~122°F);
ISA OR+: 5~50°C (41~122°F)

Condicao de armazenagem

-40~70°C (-40~158°F)

Umidade

<4kPa H20 (ndo condensada) 95% RH, 30°C

Pressdo atmosférica

52.5~120kPa (4572m)

Tratamento de agua

Linha de amostragem Nomoline (tubo de desidratagdo

patenteado)
Saida de dados
Valor Fi/Et CO3, 03, N20, 5 gases anestésicos (Hal, Enf, Iso, Sev, Des)
Curvas Exibe até 4 curvas de concentracdo de gas de cada vez

Parametro de diagndstico

Pressdo barométrica

Analisador de gas

Sensor ISA Sensor de gases de 2~9-canais NDIR
Compensacao Efeito de alargamento de CO;

Nenhuma calibragdo é necessaria. O monitor executara o
Calibracdo zeramento automaticamente quando ligado e executara o

zeramento automatico a cada 24h (ISA/IRMA CO3) ou 8h
(ISA/IRMA AX+ / OR+).

Pré-aquecimento

ISA OR+/AX+: < 20s; IRMA AX+ <5s

Fluxo de amostra (sensor
Sidestream)

50ml/min

Gas

Tempo de subida

CO2: < 250ms; N20: < 350ms; Gas anestésico: < 350ms; O2: <
450ms
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Tempo de resposta geral do | <3s (ISA)

sistema <0,8s (IRMA)

Limiar auto adaptativo (alteracdo minima da concentracdo de
CO;: 1% vol)

FRva 0-150 rpm (Frequéncia Respiratdria nas vias aéreas)

Deteccdo de respiracao

*A Fracdo Inspirada (Fl) e no final da expiracdo (ET) sdo mostradas
apos cada respiracdo e atualizam continuamente a média
respiratoria

Os seguintes métodos sdo usados para calcular os valores do final

da exalagao:

e CO2: A maior concentragdo de CO2 durante um ciclo
respiratdorio com uma funcao de peso aplicada para favorecer
valores mais préximos do final do ciclo

e 03: A concentragdo mais alta / mais baixa de 02 durante a
fase expiratdria (dependendo se o ETO2 é maior ou menor
que o FiO2)

e N0 e agentes anestésicos: a concentragdo momentanea de
gas no momento em que o EtCO2 é detectado

A influéncia da frequéncia respiratdria e da relacao de tempo de
inspiracdo/expiracdo (I:E) sobre a precisdo da medida de gas no
final da expiragdo foi determinada a partir das medidas de
FieET concentracdo mensuradas em um sistema respiratorio simulado
com transicOes de concentracdo retangular. A concentragdo de
gds ao final da expiracdo é o valor de um gés especifico, medido
no momento da concentragdao de CO, maxima na fase expiratdria.

Este tempo é determinado para cada respiracdo individualmente.
** A taxa de amostragem para a medicdo de gases é de 20Hz

*** 0 ET normalmente diminui abaixo do valor nominal ( ETnhom
) quando a frequéncia respiratéria (FR) excede o limiar de FR ( FRy)
de acordo com as seguintes formulas:

ISA CO»/IRMA CO,
CO2 ET= ETnom *(125/FR) para FR > 125

ISAOR+/AX+ / IRMA AX+

CO; ET= ETnom *V(70/FR) para FR > 70

N0, Oz, DES, ENF, ISO, SEV  ET= ETnom *V(50/FR) para FR > 50
HAL ET= ETnom *V(35/FR) para FR > 35
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*201.7.9.3.101 trago a) da norma ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014
**201.7.9.3.101 traco b) da norma ABNT NBR I1SO 80601-2-55:2014
*¥%201.7.9.3.101 trago c) da norma ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014

Limite de gas anestésico

Limiar dos principais gases anestésicos (ISA/IRMA OR + / AX +):
0,15 vol%. A concentracdo de qualquer gas anestésico
identificado sera relatada, mesmo que seja menor que 0,15 vol%.
O mais alto nivel de gas para um Unico gas anestésico halogenado
em uma mistura gasosa que é ocultada quando a concentragdo de
anestésico cai é 0,15%

*de acordo com os requisitos da alinea n) do item 201.7.9.2.9.101
da norma ABNT NBR ISSO 80601-2-55:2014

Efeitos de gases interferentes e vapor de agua

i Concentracdo | CO2
Gas ou vapor i CO; N.O
de gas ISA/IRMA CO; | ISA/IRMA CO;

NZO**** 60 VOI% * K * * *

Hal 4 vol% * * * *

Enf, Iso, Sev Leitura

xrn 5 vol% * * *
+8%***
Leitura

Des **** 15 vol% * * *
+12%***

Xe ***x* 80 vol% Leitura -10%*** * *

He **** 50 vol% Leitura -6%*** * *

Inalador de ]

) Inalador de dose medida * *

dose medida

CyHsOH

(Alcool 0.3VOI% * * * *

etilico) ****

CsH;OH

Alcool

_( . 0.5VOI% * * * *

isopropilico)*

kk ok

CH3COCHs3 1 vol% * * * *

(acetona)

3k ok ok sk

CHy **** 3 vol% * * * *

CO %k sk k %k k 1 VOI% * * * *

NQ***** 0.02 vol% * * * *

OZ***** 100 VOI% %k %k %k %k %k %k %k %k

insignificantes.

Nota *: as especificagdes acima de "Precisdo - todas as condi¢des" incluem interferéncia e efeito
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Nota **: as especificacbes acima, "Precisdo - todas as condi¢bes", incluem a interferéncia
insignificante e o efeito na configuracdo da concentracdo de N,O e O..

Nota ***: ainterferéncia na concentracdo do gas indicado. Por exemplo, 50 vol% geralmente faz
com que a leitura de CO; diminua em 6%. Ou seja, se for medido a mistura de gas contendo 5,0
vol% CO; e 50 vol% de nitrogénio, a concentracdo de CO, medida sera normalmente (1-0,06) x
5,0 vol% = 4,7 vol%.

Nota ****: cumpre com a norma EN IS0 21647:2004.

Nota *****:. Suplemento EN 1SO 21647:2004.

31.4.12  ANALISE DE GASES (AG) PLC

Item Especificagao

O modulo AG esta em conformidade com a norma I1SO 80601-2-55.

Método de medicdo de AG | Medicdo por Infravermelho ndo dispersivo (NDIR)

Tempo de aquecimento <60s

A precisdo de todos os valores medidos esta em conformidade
com as normas EN I1SO 21647: 2004 e EN 864: 1996.

0%~10% 1 (0.2 vol% + =2% da medida)
Faixa de medicdo AG e co: 10%~15% | + (0.3 vol% +2% da medida)
acuracia N20 0~100 % + (2vol% +2% da medida)
Hal, Enf, Iso 0~6% * (0.3vol% +2% da medida)
Sev 0~8% + (0.3vol% +2% da medida)
Des 0~18% + (0.3vol% +2% da medida)
CO2, N20, ISO, ENF, SEV, DES, HAL -
Gases medidos Mainstream PLC: identificagdo manual

Sidestream: identificacdo automatica

Frva (Frequéncia

Respiratdria nas vias 3 a 150 rpm, acuracia 1 rpm

aéreas)

Tempo de subida CO2 < 200ms, N20O/AA < 350ms

Calibragao Nenhuma calibragdo de rotina necessaria.

Compensacao de gases Compensac¢do automatica da pressdo atmosférica e temperatura
Fluxo de amostra (sensor 75 ml/min, com capacidade para fluxo de 100 ml/min ou
Sidestream) 150ml/min

31.4.13  iNDICE BISPECTRAL (BIS)

Item Especificagao

BIS: 0-100; precisao: 1%.

SQl: 0-100%; precisao: 1%.
EMG: 0~100dB; precisao: 1%.

Faixa de medicdo e precisdao
do BIS
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ESR: 0~100%; precisao: 1%.

L Passo
Limite de Alarme BIS 0~ 100%
1%
31.4.14 IMPEDANCIA CARDIOGRAFICA (ICG)
Item Especificagdo

Método de medicdo do ICG

Medicdo indireta pela Impedancia Cardiografica

Faixa de Medicdo de ICG

VS (Volume sistdlico): 5 ~ 250 ml/ Batimento

FC (Freq. Cardiaca): 40 ~ 250 bpm
D.C.: 1.4~ 15L/min

VS: N3o determinado

Acuracia do ICG FC: £2bpm
D.C.: Ndo determinado
VS: 0.1ml
Resolucdo FC: 1bpm
D.C.: 0.1L/min
Limite de Alarme Resolucdo
Limite superior (Limite
inferior + 0.1) ~ 15.0
L/min/m2
I.C. / ) /_ ] 01. L/min/m?
i o Limite inferior 1.4 ~
Faixa de limite de alarmes e . .
. (Limite superior - 0.1)
resolucdo de ICG .
L/min/m2
TFC Limite superior (Limite
(Composigao inferior + 0.1) ~ 150/KQ 1 K0
de Fluido Limite inferior 5 ~ (Limite
toracico) superior - 1) KQ

Faixa de medicao do
Médulo de PNI

Sistdlica: 40 ~ 260 mmHg

Diastdlica: 20 ~ 200 mmHg

Faixa de medicdo do
Modulo PWV (Velocidade
da Onda de Pulso)

0~ 280 mmhg

Principio de medicdo do
PWV

Pletismografia do ar

31.4.15

SISTEMA DE ALARME

Item

Especificagao

O sistema de alarme esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-8.

31.4.16
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Item Especificagao
Largura do papel 50mm
Velocidade de papel 25/50 mm/s

Intervalo de impressdo de
curvas

8s, 16s, 32s ou continuo

Canais de impressao

3 canais

Qualquer alarme pode
disparar a impressao

Sim, configuravel

31.4.17 PROTOCOLOS DE COMUNICACAO

Item

Especificagdo

Protocolos para
comunicagao com Sistema
de Informacdo Hospitalar
(HIS) ou clinica (CIS)

Comunicagao com diversos sistemas através do protocolo HL7

Integracdo com o Sistema TASY através do protocolo HL7

Protocolo de comunicacdo
com Central de
Monitorac¢ao

CMS via TCP/IP

Protocolo de comunicacdo
com tecnologias médicas e
com outros equipamentos
médicos

HL7, OEM ou CMS
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32 APENDICE C — SISTEMA DE MENSAGENS DE

ALARME

Aqui listamos algumas das mais importantes mensagens de alarme fisioldgicas e técnicos.

“XX” representa FC, ST, FR, TEMP, SpO;, FP, CO,, PNI, Pl ou qualquer outro parametro fisiolégico no
sistema do monitor.

Se o problema persistir apds a implementacado da solucao fornecida a seguir, entre em contato com

o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife.

32.3 MENSAGENS DE ALARME FISIOLOGICO

Fonte Nivel Padrao Nivel Ajustavel Causa Solugao
ECG
. , L Alto, Médio,
XX muito alto Médio . Verifique a
Baixo dics
_ _ o Alto, Médio, . C.O.n |Iga.o
XX muito baixo Médio Baixo O valor medido é | fisiolégica do
maior que o aciente e
XX representa ST, ST, STl STl ST-aVR, ST-avL, ST- | 1 queo P p
mite superior er eseo
aVF, ST-V, ST-V1, ST-V2, ST-V3, ST-V4, ST- V5 ou ST-V6. 'mite supert veringue se
- — — de alarme ou tipo de paciente
FC muito alta Médio Alto, Médio o
- - — — menor que o e o limite de
FC muito baixa Médio Alto, Médio o .
- limite inferior de | alarme
] o Alto, Médio, . o
CVPs muito altas | Médio Bai alarme. selecionados sao
a L
X0 aplicaveis ao
CVPs muito ] Alto, Médio, .
Médio paciente.
baixas Baixo
O ssinal de ECG Verifique o
do paciente é estado do
ECG Perdido Baixo Baixo muito fraco para | paciente,
ser analisado eletrodo, cabo e
pelo sistema. vias.
Ruido de ECG Baixo Baixo
Pausa cardiaca Médio Alto, Médio Verifi
er eo
Ritmo Ventricular | Médio Alto, Médio mqu
. L estado do
Assistole Alto Alto Arritmia ocorre )
. paciente,
FV-TV Alto Alto no paciente.
eletrodo, cabo e
Bradi ventricular | Alto Alto .
vias.
Pausa L. Ly
) ) Médio Alto, Médio
Cardiaca/Min
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R sobreT Médio Alto, Médio
VT>2 Médio Alto, Médio
Fonte Nivel Padrao Nivel Ajustavel Causa Solugao
Couplet Médio Alto, Médio
CvP Médio Alto, Médio
Bigeminia Médio Alto, Médio
Trigeminia Médio Alto, Médio
TSV Médio Alto, Médio
Taqui Médio Alto, Médio
Marca-passo nao o o
Médio Alto, Médio
captura
Marcapasso nao o L »
) Médio Alto, Médio Verifique o
estimula
- — — L estado do
Bradi Médio Alto, Médio Arritmia ocorre )
) paciente,
Batimentos L o no paciente.
. Médio Alto, Médio eletrodo, cabo e
perdidos .
vias.
Arritmia Médio Alto, Médio
Ruido no Sinal Médio Alto, Médio
Amplitude do
MPITUEECO 1 Medio Alto, Médio
Sinal muito baixa
TSV Médio Alto, Médio
Taquicardia
Alto Alto
extrema
Bradicardia
Alto Alto
Extrema
SpO:
Sp0O; muito alta | Alto Alto, Médio Verifique a
condicao
] ) o O valor medido é | fisioldgica do
Sp0O2 muito baixa | Alto Alto, Médio ) i
maior que o paciente e
limite superior verifique se o
EP muito alta Alto Alto, Médio, de alarme ou tipo de paciente
Baixo menor que o e o limite de
limite inferior de | alarme
Alto, Médio, alarme. selecionados sao
FP muito baixa Alto ) L
Baixo aplicaveis ao
paciente.
O sinal de pulso | Verifique a
Sem Pulso Alto Alto do paciente é condicdo do
muito fraco para | paciente, o
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ser analisado

sensor de Sp0; e

pelo sistema. a parte medida.
Fonte Nivel Padrao Nivel Ajustavel Causa Solugdo
PNI
Verifique a
SIS/MED/DIA - o Medi condi¢do
muito alta Médio Alto, Medio O valor medido é | fisiolégica do
maior que o paciente e
limite superior de | verifique se o
alarme ou menor | tipo de paciente
gue o limite e o limite de
SIS/MED/DIA L o . .
o ba Médio Alto, Médio inferior de alarme
mufto baixa alarme. selecionados s3o
aplicaveis ao
paciente.
RESP
Verifique a
) o Alto, Médio, condicdo
FR muito alta Médio Baixo O valor medido é | fisioldgica do
maior que o paciente e
limite superior verifique se o
de alarme ou tipo de paciente
menor que o e o limite de
Alto, Média, imite i i
ER muito baixa Médio . limite inferior de | alarme
Baixo alarme. selecionados sdo
aplicaveis ao
paciente.
O sinal de RESP
do paciente é
Sem respiracao Alta Alta muito fraco para
ser analisado o
. Verifique o
pelo sistema.
- estado do
Os batimentos .
) paciente,
cardiacos do
i eletrodo, cabo e
, paciente )
Ruido na ) vias.
L Alta Alta interferem na
respiragao .
respiragao,
causando falha
na medida da FR.
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PI
ZZ muito alta Média Alta, Média
ZZ muito baixa Média Alta, Média

O valor medido é
maior que o
limite superior
de alarme ou
menor que o
limite inferior de
alarme.

“ZZ” representa SIS, MED ou DIA.

Verifique a
condicao
fisioldgica do
paciente e
verifique se o
tipo de paciente
e o limite de
alarme
selecionados sao

aplicaveis ao
paciente.
TEMP
) o Alto, Médio, Verifique a
T1 muito alta Médio ] o
Baixo condicao
. . o Alto, Médio, O valor medido é | fisioldgica do
T1 muito baixa Médio . . .
Baixo maior que o paciente e
Alto, Médio, limite superior verifique se o
T2 muito alta Médio ) . .
Baixo de alarme ou tipo de paciente
Alto. Médio menor que o e o limite de
T2 muito baixa | Médio Baixo limite inferior de | alarme
alarme. selecionados sao
Alto, Médio, N
TD muito alta Médio ) aplicaveis ao
Baixo paciente.
CO;
FiCO2 muito alta | Médio Sem ajuste ;
. X Verifique a
FiCO; muito L . ;
. Médio Sem ajuste condigao
baixa 0 val dido é | fisiolégica d
- e - valor medido é | fisioldgica do
EtCO; muito alta | Médio Sem ajuste ) i &
- maior que o paciente e
EtCO,; muito , . . . . i
bai Médio Sem ajuste limite superior verifique se o
aixa
— de alarme ou tipo de paciente
) o Alto, Médio, o
FRva muito alta Médio Bai menor que o e o limite de
aixo
— limite inferior de | alarme
) ) o Alto, Médio, . -
FRva muito baixa | Médio Bai alarme. selecionados sao
aixo o
- —— - aplicaveis ao
INS muito alto Médio Sem ajuste .
— : paciente.
INS muito baixo Médio Sem ajuste
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ser analisado
pelo sistema.

AG
EtCO; muito alta | Médio Sem Ajuste
Et CO, muito L .
. Médio Sem Ajuste
baixa
Fi CO; muito alta | Médio Sem Ajuste
Fi CO2 muito
) 2 Nenhum Nenhum
baixa
FiO2 muito alta Médio Sem Ajuste
FiO2 muito baixa | Médio Sem Ajuste
FiO2 muito .
. Alto Sem Ajuste
baixo<18%)
FiN20 muito alto | Médio Sem Ajuste
FiN2O muito . .
. Baixo Sem Ajuste
baixo
FiAA muito alto Médio Sem Ajuste
FiAA muito baixo | Low Sem Ajuste Verifique a
) o Alto, Médio, condicdo do
FRva muito alta Médio . .
Baixo Os dados de paciente, a
. . L Alto, Médio, medicdo estao configuracdo do
FRva muito baixa | Médio . L . )
Baixo fora do limite. tipo de paciente
Alto, Médio, no monitor e o
EtN,0 muito alto | Médio . .
Baixo limite de alarme.
EtN>O muito o Alto, Médio,
. Médio ]
baixo Baixo
. L Alto, Médio,
EtAA muito alto Médio .
Baixo
. . Ly Alto, Médio,
EtAA muito baixo | Médio )
Baixo
ZZ muito alto Médio Sem Ajuste
. . L Alto, Médio,
ZZ muito baixo Médio ]
Baixo
“77"” representa FRva, EtN,0, EtAA
. Lo Alto, Médio,
0, muito alto Médio )
Baixo
. . L Alto, Médio,
0, muito baixo Médio )
Baixo
O sinal de RESP Verifique o
do paciente é estado do
Sem respiragdo Alto Alto muito fraco para | paciente,

eletrodo, cabo e
vias.
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D.C.
. o Alto, Médio, Verifique a
TS muito alta Médio . condigao do
Baixo
Os dados de paciente, a
medicdo estdo configuracdo do
Alto, Médio, imite. i i
TS muito baixa Médio . fora do limite tipo de paciente
Baixo no monitor e o
limite de alarme.
BIS
_ o Alto, Médio, Verifique a
BIS muito alto Médio . condicdo do
Baixo
Os dados de paciente, a
medicao estao configuracdo do
Alto, Médio, imi i i
BIS muito baixo Médio ! fora do limite tipo de paciente
Baixo no monitor e o
limite de alarme.
ICG
] o Alto, Médio,
[.C. muito alta Médio . Verifique a
Baixo -
P condicdo do
) ) o Alto, Médio, )
I.C. muito baixa Médio Baixo Os dados de paciente, a
— medicao estao configuracdo do
. . Alto, Médio, o . .
TFC muito alta Médio Bai fora do limite tipo de paciente
aixo
no monitor e o
) ) o Alto, Médio, L
TFC muito baixa | Médio Bai limite de alarme.
aixo

32.4 MENSAGENS DE ALARME TECNICO

Tipos de alarmes técnicos: A (totalmente apagavel), B (o som do alarme e o led indicador sdo
apagdveis) ou C (ndo totalmente apagdvel). O nivel de cada alarme técnico ndo é ajustdvel (exceto
ECG e Sp0y).

Na lista de alarmes, “XX” representa FC, ST, FR, TEMP, SpO;, FP, CO, PNI, Pl ou qualquer outro

parametro fisioldgico no sistema do monitor.

Mensagem de Nivel de | Tipo de .
Fonte Causa Solugao
Alarme Alarme Alarme
Erro X ocorre no Reinicie o
o modulo XX no monitor para
XX XX erro ao iniciar Alto A
processo de tentar
inicializagao. novamente. Se o
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Comunicagao XX

O mddulo XX falha
para se comunicar

erro persistir,
entre em contato

Alto C ]
parou com o sistema como
principal. departamento de
O mddulo XX ndo Suporte ao
consegue se Cliente da
Erro de comunicar ProLife.
L Alto A
comunicagao XX normalmente com
o sistema
principal.
O limite de alarme
do parametro XX
XX erro alm interno | Baixo C L
é acidentalmente
alterado.
O valor medido
_ _ do parametro XX
XX fora da faixa Baixo C vai além do
especificado.
O eletrodo de ECG | Verifique se o
) estd conectado de | cabo de ECG estd
ECG Via desligada Baixo B o
maneira nao conectado de
confiavel. forma adequada.
ECG ECGYY -
o O cabo de ECGYY | Verifique se o
desconectado (“YY i
. estd conectado de | cabo de ECG YY
representa V, LL, LA, | Baixo B . B i
maneira ndo estd conectado
RA, V1,V2,V3, V4, o,
confiavel. corretamente.
V5 ou V6)
Mensagem de Nivel de | Tipo de .
Fonte Causa Solugdo
Alarme Alarme Alarme
Verifique se o
eletrodo de ECG
) esta conectado
O ssinal de ECG
. . , . corretamente e
ECG Ruido de ECG Baixo A contém forte sinal )
. L se o paciente
de interferéncia. )
realiza algum
movimento
importante.
O sensor de Sp0O; Verifique se o
S50 Sp0O; desligado Baixo B esta desconectado | sensor de SpO;
P2 do dedo. estd conectado
SpO2 sensor Baixo B O sensor de Sp0O; corretamente.
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Sinal SpO; fraco Baixo estd conectado de
SpO3 sensor . maneira nao
. Baixo .,
desligado confidvel.
Se a
reinicializacdo do
sistema falhar ou
. 0 erro persistir
Existe um erro no i L
, apos o reinicio do
Erro Nellcor, ) modulo Nellcor. O i
. Baixo i , monitor, entre
Redefinindo sistema esta
. em contato com
sendo redefinido.
o departamento
de Suporte ao
Cliente da
ProLife.
Verifique a
O sensor de Sp0O; .
] condicdo do
esta conectado )
. . paciente e se o
Procurando pulso Baixo incorretamente
. sensor de SpO;
ou o paciente )
esta conectado
move seu braco.
corretamente.
O valor medido .
o Verifique o
vai além do )
Bai . o d intervalo de
SpO, Fora da faixa aixo mter.vzz cde medicdo
medicao .
. especificado.
especificado.
Substitua o dedo
. . ) A circulacdo ou verifique se
Baixa perfusdo SpO; | Baixo

periférica é fraca.

algum membro

estd comprimido.
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Mensagem de Nivel de | Tipo de 5
Fonte Causa Solugdo
Alarme Alarme Alarme
Verifique e
substitua o
sensor. Se a falha
ainda existir,
) O sensor tem uma | entre em contato
Falha sensor SpO; Baixo C
falha. como
departamento de
Suporte ao
Cliente da
ProLife.
Verifique a
condicdo do
. . paciente
A interferéncia ) N
o ) ) . (movimentacdo)
Interferéncia SpO3 Baixa C externa é muito
e se o eletrodo de
forte. i
SpO; esta
conectado
corretamente.
Verifique se o
O paciente sensor de Sp0O:
SpO, -
(sensor) recebe estd fixado de
. . muita luz. O forma confiavel,
Muita Luz SpO> Baixo C )
sensor é coberto remova ou reduza
com tecido aluz, cubra o
inadequado. sensor contra luz
ou reposicione-o.
Verifique e
substitua o
sensor. Se a falha
O moddulo de Sp0O; | ainda existir,
Sensor Sp0O; Bai c nao consegue entre em contato
aixo
desconhecido identificar o como
sensor. departamento de
Suporte ao
Cliente da
ProLife.
O cabo estd Verifique e
) conectado de substitua o cabo.
Sp0O2 sem cabo Baixo B L )
maneira ndo Se a falha ainda
confiavel ou ndo existir, entre
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estd conectado. O
cabo estd
conectado de
maneira nao
confidvel ou nao
estd conectado.

em contato com
o departamento
de Suporte ao
Cliente da
ProLife.
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Mensagem de Nivel de | Tipo de -
Fonte Causa Solugdo
Alarme Alarme Alarme
Verifique e
substitua o
sensor. Se a falha
O mddulo de Sp0O; | ainda existir,
Sp0O; sem sensor . nao consegue entre em contato
Sp0: ] Baixo C . -
adesivo identificar o com o
sensor. departamento de
Suporte ao
Cliente da
ProLife.
Sem sensor T1 Baixo A O sensor TEMP Verifique se o
TEMP estd conectado de | sensor TEMP esta
Sem sensor T2 Baixo A maneira nao conectado
confiavel. corretamente.
Um erro ocorre Ative a funcdo de
no médulo PNl no | reset no menu
Erro autoteste PNI Alto A
processo de PNI. Se o erro
inicializacao. persistir, entre
em contato com
A parte de o departamento
Erro de L
L Alto A comunicagao PNI de Suporte ao
comunicagdo PNI i
tem uma falha. Cliente da
ProLife.
O manguito de PNI
é conectado de
. . . Reconecte o
Sem manguito Baixo A forma nao .
.. . bracadeira de PNI
confidvel ou esta
PNI sem manguito
Vazamento ) O circuito de PNI Verifique a
L Baixo A -
pneumatico vazamentos de ar. | condigdo de
Ocorre um erro conexao de cada
no processo de peca ou substitua
medi¢do. O 0 manguito de
Sobrepressao Baixo A
P sistema n3o faz PNI. Se a falha
medicdo, analise e | ainda existir,
calculo. entre em contato
como
Ocorre um erro departamento de
Erro na pressao do ) no processo de
Baixo A o Suporte ao
ar rr_1ed|c;ao. ~O Cliente da
sistema nao faz ProLife.
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medicdo, analise e
calculo.
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Mensagem de Nivel de | Tipo de -
Fonte Causa Solugdo
Alarme Alarme Alarme
Ocorre um erro Verifique se o
no processo de tipo de paciente
) ) medigdo. O selecionado esta
Sinal Fraco Baixo A . . .
sistema ndo faz correto. Verifique
medicdo, analise e | a condicdo de
calculo. conexdo de cada
peca ou substitua
0 manguito de
O manguito de PNI. Se a falha
. PNI é persistir, entre
Erro do tipo de ) . i
i Baixo A incompativel com | em contato com
manguito . .
o tipo de paciente | o departamento
selecionado. de Suporte ao
Cliente da
ProLife.
Movimento . O paciente move o | Verifique a
) Baixo A -
excessivo braco. condicdo do
Sinal saturado Baixo A paciente e a
condicao de
Falha no sistema de conexdo de cada
PNI Alto A
PNI parte e, em
Ocorre um erro no .
seguida, tente a
processo de medicio
s i
Tempo de medicdo Baixo A medicdo. O sistema novamente. Se a
v .
de PNI esgotado ndo faz medicdo, . L
. ) falha ainda existir,
analise e calculo.
entre em contato
Falha medicdo de . com a Prolife
Baixo A
PNI para obter
suporte.
Verifique a
condicdo do
paciente e se o0
circuito de ar estd
o desobstruido e
. . . O circuito de ar .
Pressao Excessiva Baixo A , tente a medicao
esta dobrado.
novamente. Se a
falha ainda existir,
entre em contato
como
departamento de
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Suporte ao
Cliente da
ProLife.

Reinicializacdo
ndo programada

Verifique se o
circuito de ar de

Erro reiniciar PNI Baixo A ocorre na PNI no PNI estd entupido
processo de e tente a medicao
medicao. novamente.

Mensagem de Nivel de | Tipo de .

Fonte Causa Solugao

Alarme Alarme Alarme

Verifique ou
Via PI1 desligada Baixo A reconecte o
sensor Pl. Se a
falha ainda
O sensor de PI o
3 existir, entre
Pl esta com mau
em contato com
contato.
Via PI2 desligada Baixo A o departamento
de Suporte ao
Cliente da
ProlLife.
[Espera] é Selecione
) selecionado como | [Medida] como o

CO, em espera Baixo C
o trabalho de CO; modo de trabalho
modo. de CO..

. A linha de Verifique e

Linha de amostra . , . .

. Baixo B amostragem esta substitua a linha

CO;z entupida )
entupida. de amostragem.

Se a falha ainda
Alinha de existir, entre em
. amostragem estd contato com o
CO; sem linha de .
Baixo B em mau contato departamento de
CO, amostra o .
ou ndo estd Suporte ao
conectada. Cliente da
ProLife.
O valor medido
) vai além da Siga o intervalo

CO; fora da faixa de ) s .

. Baixo C precisao de precisao

precisao N o
especificada de especificado.
alcance.

CO; Fora da faixa ) i Reinicie o

Baixo C O mddulo tem .

Temp monitor e

- — - uma falha. .
Erro calibracdo CO, | Baixo C verifique
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CO; Perda novamente. Se
calibragao de Baixo a falha ainda
fabrica existir, entre em
CO; Velocidade contato com o
fora dos Baixo departamento de
limites Suporte ao
CO; sobrecarga de . Cliente da
B Baixo .
pressao ProlLife.
O intervalo de CO; i
) ) i Aguarde periodo
CO; calibrando ... Baixo esta sendo ] .
i de calibragao.
calibrado.
Verifique e
Substituir Bai O adaptador tem substitua o
aixo
um novo. Se a
falha ainda
existir, entre
Sem adaptador Baixo em mau contato o departamento
ou ndo conectado. | de Suporte ao
Cliente da
ProlLife.
Entre em
L O mddulo de CO; [Configuracdo de
CO2 Necessario . .
Baixo precisa ser COy] para
zerar )
zerado. selecionar
CO: [Zerar].
Erro de software Bai O software tem Reinicie o
aixo
CO, uma falha. monitor.
Verifique e
substitua o
sensor. Se a falha
ainda existir,
) O hardware tem entre em contato
Erro de hardware Baixo
uma falha. com o
CO2
departamento de
Suporte ao
Cliente da
ProlLife.
Analisador de CO,
. . Aguarde
CO; zerando Baixo esta em .
) N procedimento.
calibracdo.
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Outros

Erro no teclado

Alto

O sistema tem
uma falha.

Reinicie o
monitor. Se a
falha ainda
existir, entre
em contato com
o departamento
de Suporte ao
Cliente da
ProLife.

Bateria baixa

Médio

A bateria esta
fraca.

Ligue o monitor
a fonte CA para
carregar a
bateria. Se a
falha persistir
apos o
carregamento
de 6 horas,
entre em
contato com o
departamento
de Suporte ao
Cliente da
ProlLife.
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Bateria fraca,

A energia da
bateria é tdo baixa

Ligue o monitor
a fonte AC para

Outros ] Alta ) ]
Desligando... gue o sistema é carregar
forcado a desligar. | bateria.
; Aguarde
AG esta zerando Baixo O analisador AG | & _
esta em calibragdo. | procedimento.
Sensor de
] ) oxigénio precisa Calibre Oz em ar
Calibrar 02 21% Baixo . .
ser calibrado no ambiente.
ar ambiente.
O sensor de .
o ) Calibre o sensor
. ) oxigénio precisa o
Calibrar 02 100% Baixo ) de oxigénio em
ser calibrado em oo
o oxigénio puro.
oxigénio puro.
Erro sensor O3 Baixo
Falha na Porta de ) .
o Baixo Falha no sensor Reinicie o sensor
2 AG. AG.
Erro de Hardware
Alto
AG - ; ;
Linha de Amostra Bai Bloqueio da linha
aixo
Entupida de amostra. Verifique e
Linha de amostra substitua a linha
Sem Linha de Bai nado esta de amostra por
aixo
Amostra AG conectada ou em uma nova.
mau contato.
Substituir o Adaptador com .
Médio ] Verifique e
Adaptador defeito. )
— substitua o
Adaptador nao
) ] adaptador por
Sem adaptador Baixo estd conectado ou
um novo.
em mau contato.
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Mensagem de Nivel de | Tipo de -
Fonte Causa Solugdo
Alarme Alarme Alarme
AG fora da faixa de )
Baixo C
temp Entre em contato
Pressao AG o como
. Médio C
excedida , departamento de
- Falha no médulo.
Velocidade fora dos ) Suporte ao
. Baixo C _
limites Cliente da
Perda calibracdo de ) ProLife.
. Baixo C
fabrica
Insira as
configuracdes do
. ) Analisador AG gurat
Necessario zerar AG | Baixo C AG para Zero.
requer zeragem. o
Aqui é zero
igual a calibracao
AG analisador ndo
Concentracao de AA ) reconhece a . i
. o Baixo C o Verifique o gas.
AG nao identificada existéncia de
outro gas.
Substituir o
Substituir sensor 02 | Baixo C Excesso de uso. sensor de
oxigénio.
i Erro de software Reinicie o
Erro no Software Baixo C .
ocorre. monitor.
Existe apenas uma
forma de onda de | Verifique os sinais
Dois tipos de gases Médi 8 gas principal, fisioldgicos e a
édio . .
AG encontrados apresentada area anestesia do
de curva de gas paciente.
anestésico.
O modo de Selecione o
) operacado do modo de
AG em espera Baixo B . .
analisador AG medicdo do
estda em espera. analisador AG.
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Mensagem de Nivel de | Tipo de -
Fonte Causa Solugao
Alarme Alarme Alarme
Ma conexdo entre | Verifique e
Sem sensor TS Baixo B asonda TS reconecte a
e monitor. sonda TS.
Ma conexado entre | Verificar e
Sem sensor TI Baixo B asonda de Tl reconectar a
e monitor. sonda de TI.
Resfrie a solugdo
a ser injetada. Por
exemplo,
A temperatura é coloque o fundo
Tl Excedida Baixo C maior que o do tubo equipado
D.C. permitido (30°C). com injecdo em
agua gelada para
resfriar a
temperatura.
O tempo de Depois de "Inic",
Fora do tempo de ) . .
. Baixo A injegcao e muito o tempo deve ser
injecao
longo. menor que 4s.
Desvio linha de base | Baixo A Pode ser Nao coloque o
interferido por um | monitor perto do
L ) produto produto de alta
Ruido linha de base | Baixo A C A
eletrocirdrgicode | frequéncia
alta frequéncia. eletrocirurgico.
Verifique se o
. sensor BIS estd
O sensor BIS esta
conectado
) conectado de
BIS Sem Sensor Baixo B . N corretamente ou
maneira ndo o
fiavel verifique a
confiavel.
validade do
sensor.
BIS Verifique a
conexao do cabo
O eletrodo do do paciente e
Impedancia ) sensor cai ou a verifique o
) Baixo C . .
excessiva pele esta muito contato eletrodo-
seca. pele. Se
necessario, limpe
e seque a pele.
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Mensagem de Nivel de | Tipo de -
Fonte Causa Solugao
Alarme Alarme Alarme
Informacgoes
» imediatas para Aguarde,
Verificando ) o B
. o Baixo B verificacdo de nenhuma acao
impedancia ] o o
impedancia de necessaria.
eletrodo.
A comunicacdo de | Se ainda houver
dados entre o mau
Erro de ] )
L Alto C monitore o funcionamento,
comunicagao BIS i i o
madulo BIS é reinicialize o
interrompida. modulo BIS.
A inicializacdo do
sensor ainda
pode ser
realizada e os
dados e
parametros da
forma de onda de
. ) O sensor esta fora | dados também
BIS BIS Sensor Expirado | Baixo B .
da sua vida util. podem ser
capturados. Esse
alarme lembra os
usuarios que esse
sensor esta fora
da validade.
Substitua o
sensor.
Sensor BIS invalido Baixo C Sensor Invalido
Durante o
processo de
inicializacao e
monitoramento, a
) . o Trocar sensor BIS.
Trocar Sensor Baixo C impedancia atual
e/ou sensor
incorreto  foi
detectado pelo
sistema.
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Mensagem de Nivel de | Tipo de -
Fonte Causa Solugao
Alarme Alarme Alarme
Sinal de Baixa O valor do SQl é
Qualidade (SQl < Baixo B Sinal Fraco muito baixo.
BIS 50%) Verifique o status
) ) do paciente e a
Sinal Ruim (SQl < ) . . ~
Baixo B Sinal Ruim conexdo do
50%)
sensor.
O sensor ICG é Verifique se o
| Sensor ICG ) conectado de cabo do ICG esta
Baixo A ~
desconectado forma nao conectado
confidvel. corretamente. Se
a falha ainda
ICG existir, entre
Avia de ICG em contato com
ICG desligado Baixo A conectada o departamento
ndo é confiavel. de Suporte ao
Cliente da
ProlLife.

Os demais parametros possuem alarmes técnicos

departamento de Suporte ao Cliente da Prolife.

32.5 IMENSAGENS DO SISTEMA DE AVISO

especificos. Entre em contato com o

Fonte Mensagem de Alarme Nivel de Alarme Causa
Medicdo Manual... Nenhuma
Calibrando... Nenhuma
Teste de vazamento... Nenhuma
Redefinindo... Nenhuma Uma mensagem
Medig¢do continua... Nenhuma de aviso do
Iniciar Nenhuma sistema pode
Repor por erro Nenhuma indicar que o

PNI Reiniciando o médulo... Nenhuma monitor estd
Automedicao... Nenhuma executando uma
Calibrar parado Nenhuma determinada
Teste de vazamento parado Nenhuma fungdo ou
Medicdo Interrompida Nenhuma operagdo.
Pressdo Alta Nenhuma
Falha para Reiniciar Nenhuma
Inicio de punc¢do venosa Nenhuma
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Parada por puncdo venosa

Nenhuma

Fonte Mensagem de Alarme Nivel de Alarme Causa
Zerando PI1 Nenhuma Uma mensagem
Zerando PI2 Nenhuma de aviso do
B| Sucesso zeragem PI1 Nenhuma sistema pode
Zeragem PI2 concluida Nenhuma indicar que o
Falha Zeragem PI1 Nenhuma monitor esta
Falha Zeragem PI2 Nenhuma executando uma
CO; zeragem | CO2 zerando Nenhuma determinada
funcdo ou
D.C. Medindo D.C. Nenhuma ~
operagao.
Alarme ECG desabilitado! Nenhuma
Alarme PI desabilitado! Nenhuma
Mensagem Alarme RESP desabilitado! Nenhuma
rapida para Alarme TEMP desabilitado! Nenhuma
alarme Alarme SpO2 desabilitado! Nenhuma
desativado Alarme PNI desabilitado! Nenhuma
Alarme CO2 desabilitado! Nenhuma
Alarme ICG desabilitado! Nenhuma
Mensagem
de aviso para y
descarregam | Mddulo ndo carrega Nenhuma ma Tnensagem
de aviso do
ento do <t q
médulo sistema pode
indicar que o
A tela estd desbloqueadal! Nenhuma i g ]
. ; monitor estd
A tela esta bloqueada! Pressione o
Nenhuma executando uma
Menu Geral para desbloquear. .
: determinada
Conflito IP Nenhuma N
— - fungdo ou
Importacdo bem-sucedida Nenhuma o
operagao.
Falha na importagao Nenhuma
Outras Carregando a configuragdo com
Nenhuma
mensagens sucesso
de aviso Falha na configuracao de
Nenhuma
carregamento
Excluir configuracdo bem-sucedida Nenhuma
Excluir configuracdo falha Nenhuma
Amostragem Nenhuma
Reaprender Nenhuma
Reaprendendo ARR Nenhuma
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S6 um mddulo com esse nome pode
ser salvo!

Nenhuma

Demo

Nenhuma
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33 APENDICE D - EMC

m Aviso:

e Os monitores deste manual estao em conformidade com os requisitos de EMC aplicaveis
na norma IEC60601-1-2.

e Siga as instrugdes do EMC no Manual do Usudrio para instalar e usar o monitor.

e Equipamentos de comunica¢do de RF portateis e méveis podem afetar o desempenho
dos monitores. Para proteger o monitor contra interferéncia eletromagnética forte,
mantenha-o longe de telefones celulares, fornos de micro-ondas, etc.

Aviso:

¢ Nio empilhe este produto em / sob ou aproxime-o de qualquer outro equipamento. Se
for necessario usa-lo desta maneira, observe e verifique primeiramente se ele funciona
de forma correta em tal condigao.

e Os equipamentos Classe A destinam-se a funcionar em ambientes industriais.
Considerando o disttrbio de condugao e a perturbagao de radiagao deste produto, pode
ser dificil garantir sua EMC em ambientes ndo industriais.

e O uso de qualquer acessorio ou cabo que nao seja vendido pela ProlLife como pecgas
sobressalentes pode causar maior emissdo eletromagnética ou menor imunidade
eletromagnética. Consulte a Prolife para adquirir acessorios originais.

e Mesmo que outros equipamentos estejam em conformidade com os requisitos de
emissao da CISPR, eles também podem causar interferéncia neste monitor.

e Quando a amplitude do sinal de entrada é menor do que a amplitude minima
especificada nas especificagoes técnicas, pode resultar em medigdes imprecisas.

e Equipamentos portateis de comunicagées RF (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer componente deste equipamento, incluindo os cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrdrio, pode resultar na degradacio do desempenho deste
equipamento.

Orientacao e Declara¢dao do Fabricante— Emissao Eletromagnética

O monitor foi fabricado para uso em um ambiente eletromagnético com as especificacdes
abaixo. O proprietario do dispositivo devera assegurar que tal ambiente assim esteja presente.
As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para o uso em areas
industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Caso se utilize em entorno residencial (para o qual
se requer o CISPR11 classe B grupo 1), este dispositivo pode ndo oferecer uma protecao
adequada dos servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigacdo, tais como mudar a localizacdo ou a orientacdo do dispositivo..

Ensaios de Emissdes | Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes
Emissdes de RF Grupo 1 O Monitor de Sinais Vitais gera sinais de
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ABNT NBR IEC radiofrequéncia unicamente para seu
CISPR11 funcionamento interno. Logo, suas emissdes
de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
causem interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.

Emissdes de RF

Classe A

ABNT IEC CISPR11 _ o '

— O Monitor de Sinais Vitais é apropriado para
Emissdes de . .

. uso em todos os estabelecimentos que nao
Harmonicos Classe A ) . )
sejam domicilios e aqueles diretamente

IEC 61000-3-2 i T _ y

— — conectados a rede publica de alimentacao
Emissdes devido a L i . i

. . elétrica de baixa tensao que alimenta as
flutuacdo de tensédo / L . o
o Conforme edificagdes utilizadas como domicilio.

cintilacdo
IEC 61000-3-3

Se o dispositivo for operado dentro do ambiente eletromagnético listado nesse capitulo, ele
permanecera seguro e fornecerd o desempenho essencial e atenderd as especificacdes técnicas
descritas neste manual. Caso contrario, poderdo ocorrer interrupgcdes nas informacoes
apresentadas, armazenamento de dados e execug¢do no protocolo de estimulacdo e também na
deterioracdo nas especificacbes apresentadas neste manual.

m Atengdo:

e As EMISSOES caracteristicas deste dispositivo fazem com que seja adequado para o uso
em dreas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A). Se for usado em ambiente
residencial (no qual CISPR 11 Classe B é normalmente exigido) este dispositivo pode nao
oferecer a protecdo adequada para servigcos de comunicag¢do por radiofrequéncia. O
usuario talvez precise tomar medidas de atenua¢dao, como reposicionar ou redirecionar
o dispositivo.

e Se o desempenho basico for perdido ou deteriorado, pode ser necessario tomar medidas
de atenuacao, tais como reorientar ou reposicionar o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA
ME, ou proteger o local, ou parar de usar o monitor e entrar em contato com o
departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

e Quando osinal de entrada esta abaixo da amplitude minima fornecida nas especifica¢coes
técnicas, podem ocorrer erro nas medidas.

e Outros dispositivos podem interferir neste monitor, mesmo que atendam as exigéncias
da CISPR.

e Caso o dispositivo sofra interrupg¢oes devido a interferéncias eletromagnéticas e estiver
executando um protocolo de estimulagdo, pode ser necessario retomar manualmente o
protocolo de estimulagao.

e O dispositivo exige precaugdes especiais no que diz respeito a compatibilidade
eletromagnética, devendo ser instalado e posto em servico de acordo com as
informagdes de CEM fornecidas a seguir.

270

PROLIFE 4



C8, C12, C100, C120 e C150

declarac¢do do fabricante - imunidade eletromagnética

se respeite esse entorno.

dispositivo pode ser afetado ou degradado.

O Monitor de Sinais Vitais esta previsto para uso em um entorno eletromagnético como o
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Monitor de Sinais Vitais deve certificar-se de que

Se o dispositivo for operado dentro do ambiente eletromagnético listado nesse capitulo, ele
permanecera seguro e fornecera o desempenho essencial descrito neste manual. Caso seja
utilizado em um ambiente com alta interferéncia eletromagnética, o desempenho essencial do

Teste de Imunidade

IEC 60601-1

Nivel de
Coincidéncia

Ambiente
eletromagnético -Guia

Contato + 8 KV

Contato + 8 KV

Pisos deverao ser de
madeira, concreto ou

£SO Ar 2 KV Ar + 2 KV cerdmica. Se os pisos
Ar + 4 KV Ar + 4 KV forem cobertos com
IEC 61000-4-2 s
Ar £ 8 KV Ar £ 8 KV material sintético, a
Ar £ 15 KV Ar + 15 KV umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.
Imunidade a Para o cabo de forga: | Para o cabo de A fonte de alimentacdo
transiente elétrico +2kV forca: +2kV deve ser de qualidade
rapido Para fio de entrada / | Para fio de entrada | tipica para uso comercial
IEC 61000-4-4 saida:x2kV / saida:+2kV ou hospitalar.
+1 kV linha(s) a ﬁrl]hk;/(:;ha(s) 2 A fonte de alimentacdo
Imunidade a surtos linha (s) +2 kV linha (s) deve ser de qualidade
IEC 61000-4-5 12 kV linha (s) para para tipica para uso comercial
terra ou hospitalar.
terra

Afundamento de
tensdo, interrupgao
breve e troca de
tensao no fio de
entrada da rede
IEC 61000-4-11

0 % UT para ciclo 0.5

0% UT paraciclole
70 % UT para ciclos
30

0 % UT para ciclos
300

0 % UT para ciclo
0.5

0% UT paraciclo 1
e

70 % UT para
ciclos

30

0 % UT para ciclos
300

A fonte de alimentacdo
deve ser de qualidade
tipica para uso comercial
ou hospitalar. Para
garantir o
funcionamento continuo
deste produto em caso
de interrupcao de
energia, use uma fonte
de alimentacao
ininterrupta ou a energia
da bateria.

Campos Magnéticos
de Frequéncia de
Linha

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Os campos magnéticos
decorrentes da

frequéncia da rede
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IEC 61000-4-8

elétrica devem estar nos
niveis caracteristicos de
uma localizacdo tipica de
um ambiente comercial
ou hospitalar.

Nota: UT refere-se a tensao CA quando a tensdo de teste ainda nao é aplicada.

Guia e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O Monitor de Sinais Vitais estda previsto para uso em um entorno eletromagnético como o
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Monitor e Sinais Vitais deve certificar-se de que se
respeite esse entorno. Caso seja utilizado em um ambiente com alta interferéncia
eletromagnética, o desempenho normal do dispositivo pode ser afetado ou degradado.

Ensaio de
imunidade

Nivel de ensaio da
norma IEC 60601

Nivel de
conformidade

Entorno eletromagnético - Guia

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3Vrms
80% AM a 1 KHz
Perturbacdes de RF
Conduzidas 6 Vrms
IEC 61000-4-6 dentro das faixas
ISM entre 150 KHz
6 Vrms
e 80 MHz
80% AM a 1 KHz
3V/m
Campos EM
. . 80 MHz a 2,7 GHz
irradiados por RF 3V/m

Os equipamentos de comunicacdes
de RF portateis e mdveis ndo
devem ser utilizados préximos ao
Monitor de Sinais Vitais, incluindo
os cabos, seguindo a distancia de
separacdo recomendada, calculada
a partir da equacdo abaixo:

d=1,2 VP

d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3 VP 800 MHz a 2,7 GHz

P = poténcia maxima de saida do
transmissor (em W) de acordo com
o fabricante do transmissor;

d = separac¢do recomendada (em

metros).

As intensidades de campo dos
transmissores fixos de RF, segundo
o determinado mediante uma
inspecdo eletromagnética?,
deveriam ser menores que o nivel
de cumprimento em cada faixa de

frequéncias?.

IEC 61000-4-3
80% AM a 1 KHz Podem ser produzidas
interferéncias nas imediacbes dos
equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:
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(©)

Campos EM
irradiados por RF
IEC 61000-4-3

27 V/m
385 MHz

27 V/m

28 V/m

810 MHz, 870
MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845
MHz, 1970 MHz,
2450 MHz
(modulagdo de
pulso)

28 V/m

28 V/m
450 MHz
(modulagédo FM)

28 V/m

9V/m

710 MHz, 745
MHz, 780 MHz,
5240 MHz

9V/m

NOTA 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncias mais alta se aplica.
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NOTA 2:
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

E possivel que estas diretrizes ndo se apliquem em todas as situacdes. A propagacdo

1As intensidades de campo dos transmissores fixos, como estacdes base de telefones de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio difusores AM e FM e emissdo de televisao,
nao podem ser previstas com exatiddo. Para avaliar o entorno eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, & necessdrio considerar uma inspeg¢dao eletromagnética. Se a
intensidade de campo medida na localizagdo na qual se utiliza o Monitor de Sinais Vitais exceder
o nivel de cumprimento de RF aplicavel (mostrado na tabela acima), é necessario observar se o
Monitor de Sinais Vitais esta funcionando normalmente. Caso seja observado um comportamento
anormal, medidas adicionais podem ser necessdrias, como mudar o equipamento de posicdo ou
orientagao.

2Acima da faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
menores que 3 V/m.

Distancias de separa¢do recomendadas entre os dispositivos portateis e moéveis de
comunicag¢oes de RF e o Monitor de Sinais Vitais

O Monitor de Sinais Vitais estd previsto para uso em um entorno eletromagnético no qual possam
ser controladas as perturbacdes de RF radiadas. O cliente ou o usuario do Monitor de Sinais Vitais
pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre o
dispositivo portatil e movel de comunicacdo de RF (transmissores) e o Monitor de Sinais Vitais,
segundo o recomendado abaixo:

Distancia de separagao conforme a poténcia do transmissor

Méxima poténcia de [m]

saida do transmissor [W] | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12 VP d=12 P d=23 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para os transmissores com poténcia maxima de saida ndao mencionada anteriormente, a distancia
de separacdo recomendada pode ser calculada utilizando a equacgdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor [em W], de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1: De 80 MHz a 800 MHz, é aplicada a distancia de separacdo para a faixa de frequéncias
mais alta.

NOTA 2: E possivel que essas diretrizes ndo se apliquem em todas as situacdes. A propagacio

eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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34 APENDICE E — ELEMENTOS TOXICOS E

PERIGOSOS

Componente Pb Hg Cd Cr (VI) PBB PBDE
Frontal O ¢} 0 0 0 0
Traseiro 0 @) O 0 0 0
Gabinete Teclas 0 O O 0 0 0
Display O 0 0 0 0 0
Rétulos O ¢} 0 0 0 0
Monitor Monitor X X X X X
Hardware O 0 0 x 0 0
Unid Princ Flos 0 O 0 0 0 0
Internos
PCBA X O O 0 0 )
Embalagem Material X x 0 0 x x
Embalagem
Comp Conectores | O O O X 0 0
Gerais Cabo Forgca | O ¢} ¢} 0 0 ¢}
Bateria Bateria Litio | x x x x x x
ECG X O O ) ) 0O
Sp02 x 0 0 0 0 0
TEMP X O O 0 0 @)
PNI x O O ) ) 0O
CO, X O O ) ) 0O
Acessorios* | AG** X @) ¢} 0] 0] ¢}
Pl X O O @) @) O
BIS X O O ) ) 0O
D.C. X O O @) @) O
Der?ais X O O @) ) @)
parametros
O: Tal substancia perigosa / téxica contida em todos os materiais homogéneos de
tal componente estd dentro do limite de conteldo especificado em SJ / T11363-
2006.
x: Tal substancia perigosa / toxica contida em um ou mais materiais homogéneos
Nota de tal componente vai além do limite de contetudo especificado em SJ / T11363-
2006.
*todos os acessorios fornecidos com este dispositivo sdo incapazes de causar
qualquer dano ou efeito nos tecidos dos pacientes pois quaisquer materiais que
possam entrar em contato com o paciente ou com o usuario.
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** Os acessorios do parametro de AG sdo atodxicos e anti-alergénicos, sendo
incapazes de causar qualquer dano ou efeito em pacientes e usudrios por ocasiao
de contato com a pele dos mesmos.
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35 DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS PARA

GARANTIA DE QUALIDADE

A empresa Prolife Equipamentos Médicos Ltda tem um Sistema da Qualidade certificado pela
norma RDC 665-2022 - Boas Praticas de Fabricacdo, regulamentada pela ANVISA - Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Descri¢ao da eficacia e seguranga do produto, fundamentada em estudos,

histérico de uso ou referéncias bibliograficas

Os monitores fabricados pela Prolife estdo em conformidade com as normas exigidas pelo
INMETRO:

e ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

e ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020

e ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014

e ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

e ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013

e ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014

e ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014

e ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014

e ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014

e ABNT NBR ISO 80601-2-56:2013

e ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015

O dispositivo foi projetado e fabricado sem restricGes com o uso de sistemas de conexdo
mencionados neste manual, inclusive quanto a Central de Monitorizacdo, ndo sofrendo alteracoes
do desempenho.

O dispositivo foi projetado e fabricado de modo a reduzir possiveis riscos a terminais e conectores
a serem manipulados, incluindo riscos de lesdes vinculados as suas caracteristicas fisicas e
ergonOmicas, condicbes do meio ambiente, ou em casos de impossibilidade de manutencado e
calibracdo.

O dispositivo foi projetado e fabricado de modo a proporcionar estabilidade e precisdao de medicdo
dentro dos limites adequados a finalidade do produto. Para confirmacdes de medicdes,
recomenda-se o uso de outros dispositivos.

O dispositivo foi projetado e fabricado para evitar riscos de choques elétricos durante a instalacdo
ou uso do mesmo. E ainda, com sistema de alarmes visuais e sonoros, para avisar medicoes fora dos
parametros pré-determinados.

Avisos, Restricdes, Cuidados e outras informacdes importantes encontram-se descritos nesse
manual.
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TERMO DE GARANTIA LEGAL

1. Condicdes Gerais de Garantia:

A Prolife serd responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho do produto dentro do

periodo de garantia limitada, se todas as seguintes condicdes forem satisfeitas:

e Esta politica de garantia é valida somente no territério brasileiro;

e Esta politica de garantia é valida exclusivamente para defeitos de fabricagao;

e Os custos de seguro e transporte do produto em garantia sdo de responsabilidade do cliente
(incluindo custos aduaneiros);

e E de responsabilidade do cliente providenciar a higienizagdo e descontamina¢do do
equipamento e/ou acessorios antes do envio para a ProLife ou para um Credenciado Técnico
autorizado pela Prolife.

2. Prazo de Garantia:

O produto sera reparado ou substituido gratuitamente dentro do periodo de garantia limitada. Apds

o periodo de garantia limitada, a ProLife cobrara pelo servico e pelas pecas de reposicado.

e Osequipamentos tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei 8.078 de
11 de setembro de 1990) mais 9 meses (garantia adicional), totalizando 12 meses de garantia a
partir da data de emissao da Nota Fiscal;

e Os acessoérios tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei 8.078 de 11
de setembro de 1990) a partir da data de emissdo da Nota Fiscal;

e Uma garantia adicional maior que 9 meses podera ser concedida contratualmente entre a
ProlLife e clientes de direito publico e privado, sendo que esta extensdo de garantia serd
informada expressamente em propostas comerciais privadas ou publicas (licitacdes) e/ou
contratos Administrativos;

e Alguns compradores privados ou publicos (licitacbes) exigem periodos de garantia diferentes
dos informadas neste manual. Nestes casos a garantia informada na proposta comercial no
processo licitatorio podera ser diferente da garantia padrdo deste manual, e deve-se assumir
como valida a garantia expressa na proposta comercial.

3. Limita¢Oes da Garantia (excluem-se da cobertura de garantia os defeitos advindos das seguintes
situacOes):

e Uso inapropriado ou utilizagdo em desacordo com este manual;

e Instalacdo, utilizacdo ou manutencdo feita por pessoas ndo autorizadas ou ndo capacitadas e
treinadas pela Prolife;

e Danos causados por fatores humanos;

e O roétulo do numero de série ou marca de fabricacdo do produto esta ilegivel;

e Lacre de garantia da fabrica rompido;

e Procedimentos de cuidados gerais/limpeza fora dos especificados neste manual;

e Uso de acessdrios ndo originais ou ndo homologados pela ProlLife;
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e Acidente (queda, incéndio, alagamentos etc.);
e Furto;

Uso ou armazenamento do equipamento fora das condicbes ambientais, operacionais e
elétricas definidas pelo fabricante.
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