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Fabricante:
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IE.:001030811.00-30
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Manual de Operacao e Manutencao:

Versdao do manual: 002 - Setembro/2019

Versao do software: 4.1.3

Nome técnico do produto: Monitor de Sinais Vitais
Nome Comercial: Monitor de Sinais Vitais ProLife
Modelos: M100T

Registro na ANVISA: XXXXXXXXXXXXXX
Responsdavel Técnico: Alexandre Yamamura
CREA/SP:5061068260/D

DIREITO AUTORAL — DECLARACAO

Todos os direitos reservados para a ProLife Equipamentos Médicos Ltda.

O fabricante detém os direitos autorais deste manual, e também tem o direito de tratar este
manual como arquivo confidencial. Este manual é usado somente para operacdo, manutencao e
servico de produto. Este manual contém informacdes exclusivas protegidas por leis de direitos
autorais e reservamo-nos o direito da autoria. Sem a aprovacdo por escrito do fabricante
nenhuma parte deste manual deve ser fotocopiada, xerocada ou traduzida para outros idiomas.

O conteudo deste manual esta sujeito a alteragcdes sem aviso prévio.
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CONTATO DO SERVICO DE POS-VENDAS DA PROLIFE

A ProLife possui um Departamento de Produtos especializado em atendimento de pés-vendas
totalmente preparado para atender as vdrias demandas que hospitais, organizacbes e
colaboradores destas instituicdes demandam durante a vida util de seu equipamento ProLife.

Departamento de Produtos da ProLife:

Rua Mirassol, 320 - Vila Clementino — Sao Paulo/SP
CEP 04044-010

Telefone: +55 11 5081-7190

E-mail: produtos@prolife.com.br

Para orientagdes, treinamentos, esclarecimento de duvidas, aplicacao de produtos, configuragodes,
entre em contado por telefone ou pelo e-mail produtos@prolife.com.br.

Para a aquisicao de acessorios originais para seus monitores, entre em contato pelo telefone ou
pelo e-mail vendas@prolife.com.br.

Para situacdes em que os equipamentos apresentam problemas de funcionamento, entre em
contato com nosso Departamento de Produtos, que ird fazer uma andlise para entender se com
orientacdes por meio eletronico é possivel regularizar o funcionamento ou se é necessario o
envio do equipamento para uma assisténcia técnica credenciada da ProLife. Em caso de defeitos,
durante periodo de garantia, o equipamento deverd ser encaminhado para a ProLife ou para
uma Assisténcia Técnica credenciada e informada pela ProLife. Em caso de defeitos em produtos
fora de garantia, a ProLife recomenda fortemente para que o equipamento seja encaminhado
para uma assisténcia técnica credenciada ProlLife. Entre sempre em contato com o
Departamento de Produtos da ProLife por telefone ou pelo e-mail.

INTRODUCAO
Este manual fornece detalhes sobre o desempenho, as operacdes e as instrucdes de seguranca

dos Monitores Multiparamétricos de Pacientes constantes neste manual (doravante denominado
“monitor”). E o melhor ponto de partida para novos usuarios do monitor.

PUBLICO-ALVO

Este manual do wusudrio destina-se apenas a profissionais treinados que devem ter
conhecimento pratico de procedimentos médicos, praticas e terminologia, conforme necessario
para o monitoramento de pacientes.

ILUSTRACOES

Todas as ilustracdes fornecidas aqui sdo apenas para referéncia. Os menus, opgdes, valores e
funcdées mostrados nas ilustracdbes podem nao ser exatamente idénticos ao que pode ser visto
Nno monitor.
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CAPITULO 1 — SEGURANCA

1.1 INFORMACAO DE SEGURANCA

m Aviso: Os “avisos” tem a funcao de informar que o nao cumprimento de certas

instrucoes pode resultar em consequéncias potencialmente graves, eventos adversos
ou circunstancias que colocam a seguranca em risco, podendo causar ferimentos
graves ou 6bito do operador ou do paciente.

Precaucao: Mensagens de “Precaucao” 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 lesdes mais graves
no futuro.

Nota: As “Notas” enfatizam as considera¢oes importantes e fornecem uma descricao
ou explicacao para usar o produto de forma mais eficaz.

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 acessorios para garantir
sua operacao normal e segura.

¢ Nao coloque o plugue de energia usado para desconectar o monitor da rede
elétrica em uma posicao de dificil acesso pelo operador.

e 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, nao
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 saide do paciente podera ser colocada
em perigo. O método de monitoramento mais confiavel é o de manter a atencao
constante as condicées clinicas reais do paciente.

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

¢ Nao abra o gabinete do monitor para evitar o risco potencial de choque elétrico. O
monitor deve ser mantido e atualizado por pessoal de servico treinado e
autorizado pela ProlLife.

e 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 criancas.

e Para evitar incéndio ou explosao, nunca use este monitor em um ambiente com
produtos inflamaveis como anestésicos.
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Manuseie e armazene cuidadosamente o cabo de alimentacdao 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. Nao confie
completamente na funcdo de alarme do cardiotacometro. Pacientes com
marcapassos implantados devem ser monitorados de perto. Para a funcdao de
inibicao do marcapasso do monitor, consulte a secao respectiva deste manual.

Durante a desfibrilacao, o operador nao 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 funcées estao normais.

Os equipamentos conectados a este monitor devem formar um conjunto
equipotencial (conexao efetiva do aterramento de protecao).

As curvas e os parametros fisiolégicos, mensagens de alarme e outras
informacoes exibidas pelo monitor sao 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 proximos 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
radiacao eletromagnética de alta intensidade.

Este monitor nao é um dispositivo terapéutico.

Apés a desfibrilacao, 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, colisao,
forte oscilacao ou outras forcas mecanicas externas.

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

Ao final da vida til, o monitor e seus acessérios 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¢cao na qual seja conveniente a observacao, a
operacao e a manutencao do mesmo.

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

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

Este monitor nao é destinado ao uso doméstico.
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e Este monitor pode ser usado em apenas um paciente de cada vez.
¢ Avida util deste monitor é de 10 anos.

1.2 CONTRA-INDICACOES
Nao ha contra indicacdes para o uso dos monitores ProLife.

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 operagdo correta do equipamento

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

1z @
ol

Representante da comunidade europeia

Descarte de acordo com os requisitos do seu pais

Parte aplicada tipo BF, protegido contra desfibrilacdo

Parte aplicada tipo CF, protegido contra desfibrilacao

-l

Q P 1=

T

Corrente alternada

{

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

N
%
b
&
8
o

"
8

Umidade relativa minima e maxima

NuUmero de série

Tecla de modo de espera

Data de fabricacédo

11E|Cle =

Lampada indicadora de estado de funcionamento da bateria
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Lampada indicadora de carga da bateria

Equipotencialidade

Interface USB

Conexao de rede

Qo <

Conector multifuncional

H

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

ECG podem diminuir a energia de desfibrilacao fornecida ao paciente.

1.4 SIMBOLOS DA EMBALAGEM

Este lado para cima

Fragil

Limite de empilhamento

Mantenha seco

11
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CAPITULO 2 - INTRODUCAO GERAL

2.1 INTRODUCAO DO PRODUTO

2.1.1 CoMPOSICAO

O monitor é composto de um bloco principal, a bracadeira de pressao arterial nao invasiva,
sensor de saturacao parcial de Oxigénio (SpO2) e termdmetro infravermelho timpanico.

Como opcionais o M100T pode ser fornecido com:
e Termbdmetro de testa para leitura de temperatura sem contato
e Glicosimetro que enviara os dados de sua leitura para o M100T por tecnologia sem fio
e Comunicagao por Wi-Fi e/ou Blluetooth
e Leitor de cédigo de barras

2.1.2 UsO PRETENDIDO

O Monitor é aplicadvel ao monitoramento e medicdo de parametros fisioldgicos do paciente, tais
como Eletrocardiograma (ECG), Pressao Arterial ndo invasiva (PNI), Saturagdo parcial de oxigénio
(Sp02), Temperatura corporal (TEMP) e frequéncia de pulso (FP) para pacientes adultos,
pediatricos e neonatais. As mensagens do monitor podem ser exibidas, revisadas e armazenadas,
mas ndo podem ser impressas.

O equipamento pode ser utilizado em enfermaria médica, enfermaria cirdrgica, clinicas e
departamento de triagem de emergéncia.

2.2 VISAO GERAL

2.2.1 VISTA FRONTAL

Este equipamento possui uma tela LED de 8 polegadas sensivel ao toque (touch-screen). As
caracteristicaa basicas do monitor sao:

12
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1 Tela Sensivel ao Toque (touch-screen) de LED
2 Termbdmetro Infravermelho

3 Daesquerda para a direita: Indicador de alimentacao CA, indicador de status da bateria,
botao Iniciar/Parar a medicao de PNI:
Luz Indicadora de Alimentacao CA

e Luzligada: O monitor esta conectado a fonte de alimentagao CA.

e Luzdesligada: O monitor nao estad conectado a fonte de alimentagao CA.
Luz Indicadora de Bateria

e Luz constante: O monitor estd equiado com uma bateria e esta sendo alimentado
pela fonte CA.

e Luzapagada: A bateria esta totalmente carregada, nao esta instalada ou nao esta
funcionando corretamente.

e Luz piscando: A bateria estd sendo usada para fornecer energia ao monitor.
Pressione este botdo para iniciar a medicdo de pressao nao invasiva. Se quiser

interromper a medicdo durante o processo, pressione novamente este botao para
esvaziar a bacadeira e parar a medicao.

13
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2.2.2 VISTA LATERAL ESQUERDA

As seguintes interfaces estdo presentes no painel esquerdo do monitor, conforme demonstrado
a seqguir:

Botdo para abertura ) 5
do compartimento ,ﬁ Indicador de Impressao
do papel

Impressora

|

Conector de PNI 4—”-@) Q

Conector do Sensor de
Sp02

v

Conctor do Cabo de ECG

2.3.2 VISTA LATERAL DIREITA

As seguintes interfaces estdo presentes no painel direito do monitor, conforme demonstrado a
seguir:

/ —— Alga para transporte
ff —3

{ a

Compartimento para

Botao de Alimentacao capa protetora

14
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2.3.3 VISTA TRASEIRA

Termoémetro Infravermelho

Interface de Alimentacdo CA

Conector Equipotencial

Etiqueta do Produto

Interface de Multiplas Funcbes: Pode ser usada como uma interface de chamada de
enfermeira. Quando conectado ao sistema de chamada do hospital, terd um sinal de
saida de chamada de enfermeira para informar a enfermeira que ha um alarme.

6 Interface USB: Para conexao com mouse, teclado, USB, leitor USB e impressora externa

USB.
7  Interface de rede: Suporta conexdao com sistema central de monitoracao via cabo de rede.
Local de montagem para o suporte.
9  Oirificios de alto-falante.

|I| Aviso:

e Todas as simula¢des e equipamentos digitais conectados a este monitor devem
ser produtos certificados pelas Normas IEC aplicaveis (por exemplo, Norma de
Equipamento de Processamento de Dados IEC 60950 e Norma de Equipamento
Médico IEC 60601-1). Além disso, todas as configuracoes devem estar de acordo
com a edicao valida da Norma IEC 60601-1. Conecte o equipamento adicional ao
conector Entrada/Saida do monitor sistema médico de pessoal, porém, confirme
antes se o sistema esta em conformidade com a Norma IEC 60601-1. Se tiver
alguma duvida, entre em contato com a ProlLife.

e Quando os cabos do paciente e a interface de rede estiverem conectados ou
compartilhados simultaneamente a varios equipamentos, a corrente de fuga total
nao podera exceder a tolerancia permitida.

U b WN =

(o]
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e O termdmetro timpanico infravermelho configurado se comunica apenas com os
monitores da ProlLife.

2.3.4 VISTA INFERIOR
- @

Compartimento da
Bateria

2.3.5 CARRINHO DE TRANSPORTE

i |
% el ‘
20 /80 oo
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2.4 NATELA

Este monitor possui uma tela sensivel ao toque (touch-screen) para operacdes basicas. Os
parametros de sinais vitais, as curvas, as informacdes de alarme, o relégio, o status de conexao da
rede, o nimero do leito, a bateria e outras informag¢des podem ser exibidos simultaneamente na
tela. A tela principal da interface geral é dividida em trés areas: 1.Barra de Menu Superior ou Area
de Notificacao; 2. Area de Parametros ou Area de Curvas; 3. Barra de Menu Inferior, conforme

mostrado a sequir:

b C d
' g A Y A |r"\l—‘—\

| m—p A [ 53 B o

[l gl NO. paciente internado

ol .39.0

- DEMS |

00:00

120 /80 ©o

< DN Al A

Menu Geral GEAELL R PAUSA ALMEeLT NET )

2.4.1 AREA DE MENSAGENS DE COMANDO (1)

Esta area inclui as seguintes secdes, da esquerda para a direita:

< f

a) Mensagens de alarmes fisioldgicos: 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 Fisiolégicos].

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

c) Icones de Aviso: Pausa de Alarme fi\ﬁ e Silenciamento de Alarme K

d) Area de Configuracdo do Monitor: Status do Sistema de Monitorizacao Central (CMS 1000),
status da conexao WIFI, status do cartao SD, status da bateria, status da conexao USB.
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e CMS: indica sucesso na conexao com CMS; indica sem conexao com CMS.

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

—

Ao
e WIFI: indica conexao WIFI sem sucesso; = indica sucesso na conexao WIFI.
Quando a fungdo WIFI esta desabilitada, nenhum item é exibido.

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

e (artao SD: indica que nenhum cartao SD foi inserido; I% indica que o cartdao SD
foi reconhecido.

e) Informagdes do Paciente: Exibe nome do paciente, tipo e status do marcapasso. Clique nas
informagdes do paciente para entrar no menu [Gerenciar Paciente]. Para pacientes com
marcapassos implantados, habilite a funcao [Marcapasso]l no menu [Informacgdo do paciente]

e entdo o sinal ' serd exibido acima da curva de ECG e o icone % sera mostrado no canto
superior direito desta area.

f) Reldgio: Exibe o horario atual do sistema do monitor. Para ajustar o horario, pode-se entrar
em [Configurar Hora] e entéo ajuste de acordo com o seu horario local.

2.4.2 INTRODUGAO A AREA DE PARAMETROS E DE CURVAS (2)

a) Introducdo aos Parametros:

e Exibe os dados de medicao dos parametros;

e A coré correspondente a curva do parametro correspondente;

e Selecione a area de parametros e a janela de configuragdes correspondentes sera exibida.

b) Introducao as Curvas:
e Até duas curvas podem ser exibidas.
e Selecione a area de Curvas. A janela de configuragdes da curva correspondente serd exibida.

2.4.3 INTRODUGCAO A AREA DE PARAMETROS E DE CURVAS (3)

A Barra de Menu Inferior contém as Teclas de Atalho, as quais permitem ao usuario operar o
equipamento de forma mais rapida. Dependendo da configuragcdao do monitor, diferentes teclas
de atalho sdo exibidas nesta area.

Seta para esquerda para exibir Seta para direita para exibir
Teclas de Atalho Teclas de Atalho

= P

Menu Geral

£ S

ENE N PAUSA ALMEe ) NET T Imprime

\ J\ Y J\ ' J
Area de Teclas Area de Teclas de Atalho Central Area de Teclas
de Atalho da de Atalho da
Esquerda Direita
18
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CAPITULO 3 - INSTALACAO

|I| Aviso:

e O equipamento deve ser instalado somente por profissionais autorizados pela
ProlLife.

e Nao abra o gabinete deste equipamento de forma a evitar possivel risco de
choque elétrico. A manutencao e a atualizaciao deste monitor devem ser
conduzidas apenas por prossionais treinados e autorizados pela ProLife.

e Os direitos autorais do software do equipamento sao de nossa propriedade
exclusiva. Nenhuma organizac¢dao ou individuo devem recorrer a adaptacoes,
copias ou trocas, sem a devida permissao da ProLife.

e Todas as simulacoes e equipamentos digitais conectados a este monitor devem
ser produtos certificados pelas Normas IEC aplicaveis (por exemplo, Norma de
Equipamento de Processamento de Dados IEC 60950 e Norma de Equipamento
Médico IEC 60601-1). Além disso, todas as configuracoes devem estar de acordo
com a edicao valida da Norma IEC 60601-1. Conecte o equipamento adicional ao
conector Entrada/Saida do monitor sistema médico de pessoal, porém, confirme
antes se o sistema esta em conformidade com a Norma IEC 60601-1. Se tiver
alguma duvida, entre em contato com o fornecedor.

e Se nao estiver evidente nas especificacoes do equipamento se uma determinada
combinacao é perigosa, por exemplo, em relacao a soma das correntes de fuga,
consulte a ProLife ou um especialista no campo, para garantir que a seguranca
necessaria de todos os dispositivos em questao nao seja prejudicada pela
combinacao proposta.

m Atencao: Para garantir o funcionamento correto do monitor, antes de utiliza-lo e
instala-lo, leia as informacoes deste capitulo, as informacdes de seguranca e os
capitulos de seguranca do paciente.

3.1 DESEMBALANDO E VERIFICANDO

Retire cuidadosamente o monitor e os seus acessorios da embalagem e verifique cada um dos
pontos seguintes. Em caso de algum problema ou inconsisténcias, entre em contato com a
ProLife imediatamente.

1) Verifique se todos os acessoérios foram fornecidos de acordo com a Lista de Acessérios.
Verifique se ha algum sinal de danos.

Verifique se ha qualquer fiacdo ou conectores expostos.

Conecte 0s acessorios e realize o teste funcional dos mesmos.

Armazene a caixa de acessorios adequadamente para uso futuro.

o WN
~— ~— ~— ~—
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|I| Aviso:

¢ O descarte dos materiais de embalagem deve estar em conformidade com as leis e
regulamentos locais ou com as regras e regulamentos de eliminacao de residuos
do hospital. Os materiais de embalagem devem ser mantidos longe do alcance de
criancas.

e O monitor pode ter sido contaminado durante o armazenamento e o transporte
de terceiros. Verifique se os pacotes estao intactos antes do uso, especialmente os
pacotes de acessorios de uso Unico. Em caso de qualquer dano, nao o aplique aos
pacientes.

3.2 REQUISITOS AMBIENTAIS

O ambiente operacional do monitor deve atender aos requisitos especificados neste manual. O
monitor deve ser usado em um ambiente que possa razoavelmente evitar vibracdes, poeira,
gases corrosivos ou explosivos, temperatura e umidade extremas, etc. Quando o monitor estiver
instalado em um espaco fechado, verifique se o espaco estd bem ventilado. Deixe pelo menos 5
cm (2 polegadas) de espaco livre ao redor do monitor para circulagao de ar. Além disso, deixe
espaco suficiente ao redor para facilitar a operacdo e a manutencao.

A transferéncia do produto de uma sala para outra pode causar condensacdo no produto. Esta
situacdao é atribuida a sua exposicdo ao ar umido em diferentes temperaturas. Problemas
desnecessdrios podem ser evitados colocando o produto em um lugar seco antes de coloca-lo
em uso.

Aviso:

e Coloque o monitor no local de facil observacao e operacao.

¢ Coloque o manual do usuario préximo ao monitor para facilitar o uso.

e Certifique-se de que o ambiente operacional do equipamento atenda aos
requisitos especificos. Caso contrario, consequéncias inesperadas, como danos ao
equipamento, podem ocorrer.

e Nao use este instrumento no local onde haja artigos inflamaveis, como
anestésicos inflamaveis, para evitar que ocorram explosao ou incéndio.

e O campo eletromagnético afetara o desempenho deste instrumento, portanto, o
uso de outro equipamento proximo a este deve atender aos requisitos de
Compatibilidade Eletromagnética (EMC) correspondentes. Por exemplo: telefone
celular, raio-X ou equipamento de ressonancia magnética podem ser fontes de
interferéncia, visto que transmitem radiacao eletromagnética de alta intensidade.

e Antes de o instrumento ser ligado, confirme se a rede de alimentacao usada
atende aos requisitos de voltagem e frequéncia indicados na etiqueta da placa de
identificacao ou ne manual de instrugées.

20
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3.3 CONECTE O CABO DE ALIMENTACAO CA

Confirme se a fonte de alimentacdo CA atende as seguintes especificacdes: 100-240V, 50 / 60Hz.
Use o cabo de alimentacao fornecido junto ao monitor, conecte o cabo de alimentacdo na
tomada de alimentacao do monitor e conecte a outra extremidade do cabo no conector da rede
de alimentacao.

m Atencao: Ligue o cabo de alimentacao a uma saida dedicada da rede do hospital. Se
uma bateria for fornecida, deve-se carrega-la apds o transporte ou o armazenamento
do instrumento. Se ligar o monitor sem conectar a fonte de alimentacao CA, este
provavelmente nao funcionara devido a energia insuficiente da bateria. A bateria
sera carregada enquanto a energia CA estiver conectada.

Conecte o cabo de aterramento equipotencial quando necessdrio. Consulte o conteiudo de
aterramento equipotencial no Capitulo “Seguranca do Paciente’

3.4 BATERIA

Este monitor possui uma bateria recarregavel interna. Quando a energia é suspensa
repentinamente, o sistema serd alimentado automaticamente pela bateria.

Instalacao da bateria:
O compartimento da bateria localiza-se na parte inferior do monitor, consulte o conteudo do
Capitulo “Bateria” para os detalhes especificos.

Carga da bateria:

Quando conectado a fonte de alimentacdao CA, a bateria serd automaticamente recarregada,
esteja a unidade na posicdo “Ligada” ou “Desligada; até que a bateria esteja totalmente
carregada.

O indicador da bateria ficara verde quando a bateria estiver carregando e o icone da bateria
mostrado na tela indicara o nivel atual da bateria.

m Atencao: O monitor deve ser carregado instantaneamente em casos da energia CA
nao estar disponivel, apés um longo periodo de armazenamento ou quando bateria
estiver acabando. Caso contrario, o monitor pode nao ser iniciado devido a auséncia
de tensao de alimentacao.

3.5 CONECTANDO OS ACESSORIOS

Consulte o capitulo de cada medicao para verificar os detalhes especificos de conexao dos
acessorios.
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3.6 LIGANDO E DESLIGANDO O MONITOR

3.6.1 CHECAGEM ANTES DE LIGAR O EQUIPAMENTO
Verifique se os seguintes passos estdo sendo seguidos antes de inciar as medicdes:

Ambiente:

Verifique se hd algum outro equipamento elétrico ao redor, como equipamentos cirurgicos
elétricos, maquinas de ultra-som e maquinas de radiacao, dentre outros. Esses dispositivos
podem causar interferéncia, desta forma, remova-os se possivel.

Rede de alimentacao:

Antes de o equipamento ser ligado, confirme se a rede de alimentacdo usada atende aos
requisitos e se a conexdo esta confidvel. O monitor deve ser usado com uma tomada de protecdo
de aterramento.

Conectando os acessorios:
Certifique-se de que todos os cabos externos, acessorios plug-in e demais acessorios estao
conectados corretamente.

3.6.2 LIGANDO O MONITOR

Ap6s o botao de alimentacao ter sido ligado, 0 monitor entrard no modo de auto-teste. A luz de
indicacdo amarela acenderd e logo da ProLife serd exibido. As luzes de indicacdo vermelha e
ciano se acenderdo por um segundo simultaneamente e entdo a luz ciano permanecerd acesa
por mais um segundo, seguida pela luz amarela, que também acenderd por um segundo.
Quando ouvir um “bip’ 0 monitor entrard na interface principal. Apds entrar nesta interface, o
dispositivo podera ser usado para monitorar o paciente. Entretanto, antes de monitorar o
paciente, certificar se o monitor ndo possui nenhum defeito mecanico e se os cabos e acessorios
externos estdo corretamente conectados.

.Nota:

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

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

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

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

m Aviso: Se alguma evidéncia de falha ou qualquer mensagem de erro for encontrada,
nao use o monitor. Entre em contato com o engenheiro de servico da ProLife ou um
Engenheiro Clinico em seu hospital.
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3.6.3 DESLIGANDO O MONITOR

Siga os seguintes passos para desligar o monitor:
1) Assegure-se de que o monitoramento tenha sido concluido;
2) Desconecte todos os acessérios dos pacientes;

u®0n

3) Pressione e segure o botao Liga/Desliga e entao, o monitor ird desligar.
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CAPITULO 4 — SEGURANCA DO PACIENTE

4.1 INSTRUCOES DE SEGURANCA

Este monitor foi projetado de acordo com os padrdes internacionais de seguranca para
equipamentos eletro-médicos.

4.2 REQUISITOS AMBIENTAIS

As seguintes orientacdes devem ser seguidas para garantir a seguranca absoluta das instalagdes
elétricas.

O monitor deve ser usado em um ambiente que possa razoavelmente evitar vibragdes, poeira,
gases corrosivos ou explosivos, temperatura e umidade extremas, etc.

Quando o monitor estiver instalado em um espaco fechado, verifique se o espaco estd bem
ventilado. Deixe pelo menos 2 cm (5 polegadas) de espaco livre ao redor do monitor para
circulacdo de ar. Além disso, deixe espaco suficiente ao redor para facilitar a operacao e a
manutencao.

O sistema de monitoramento deve ser mantido e operado nas condi¢cdes ambientais sugeridas
no Anexo Il, um ambiente fora dessa faixa pode prejudicar a precisao do equipamento e causar
danos aos seus componentes e circuitos.

4.3 PROTECAO DE ATERRAMENTO

Para proteger os pacientes e o operador, o gabinete do monitor deve ser aterrado. Para isso, o
monitor esta equipado com um cabo removivel de trés fios. Quando o cabo é conectado a um
conector de encaixe correspondente, o cabo de aterramento da linha de energia “aterra” o
monitor. No caso de um conector de trés plugues nao estar disponivel, a equipe de operacao
elétrica deve ser consultada.

|I| Cuidado: A substituicao do conector de trés conectores por um conector de dois
conectores é estritamente proibida.

Os cabos de aterramento devem ser conectados ao terminal de aterramento equipotencial do
equipamento. Os usuarios nao sabem se uma determinada combinacao de instrumentos pode
trazer perigos e devido a acumulacao de correntes de fuga, deve-se consultar o fabricante ou
especialistas relevantes neste campo, de modo a garantir que a seguranga necessaria dos
instrumentos combinados nao seja comprometida quando estes equipamentos estiverem em
uso.

4.4 ATERRAMENTO EQUIPOTENCIAL

A protecao primaria do instrumento é incorporada no sistema de aterramento de protecdao do
edificio (terra de protecdo) por meio de aterramento dos plugues de alimentacdao. O monitor
multiparametro pode ser conectado separadamente com o sistema de aterramento
equipotencial para exames de coragcdes ou cranios. Uma extremidade do cabo de aterramento
equipotencial (condutor de equalizacdao de potencial) deve ser conectada aos terminais de
24
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aterramento equipotencial no painel traseiro do instrumento e a outra deve ser conectada a um
conector do sistema equipotencial. O sistema de aterramento equipotencial deve estar em
concordancia com as funcdes de seguranca do cabo de aterramento de protecao em caso de
qualquer dano ao sistema de aterramento de protecao. Exames cardiacos ou cerebrais devem ser
realizados apenas nas salas equipadas com sistemas de aterramento de protecdo. Uma
verificacdo dos instrumentos deve ser realizada para garantir que os instrumentos estejam em
bom estado de conservacao antes de cada exame. Os cabos que ligam os pacientes e os
instrumentos devem ser garantidos sem terem sido submetidos a reacéo eletrolitica.

m Aviso: A carga da bateria deve ser usada para alimentar o monitor contra um sistema
de aterramento de protecao instavel (aterramento de protecao).

|I| Nota: Se o uso do equipamento for afetado pelo aterramento equipotencial, entre em
contato com o Pés-vendas da ProLife ou com os responsaveis técnicos da empresa.

4.5 CONDENSACAO

Os instrumentos de trabalho devem ser garantidos para que nao seja formada qualquer
condensacdo. A transferéncia do equipamento de uma sala para outra pode causar condensacao
no mesmo, o que é atribuido a sua exposicdo ao ar Umido em diferentes temperaturas.
Problemas desnecessarios podem ser evitados colocando o monitor em um local seco antes de
colocé-lo em uso.

m Nota: Condensacao é definida como coagulacdao de gases ou liquidos quando
resfriada, por exemplo. Vapor de agua quando resfriado é transformado em agua e
agua quando resfriada é transformada em gelo. Quanto mais baixa a temperatura,
mais rapida a condensacao é formada.

|I| Aviso: O Monitor nao deve ser usado na presenca de anestésicos combustiveis para
evitar qualquer risco de explosao.
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CAPITULO 5 — OPERACOES BASICAS

|I| Nota: A distancia entre o operador e o monitor deve ser inferior a 1Tm para que o
operador possa observar o monitor facilmente.

5.1 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 abaixo:

Henu Geral

Gerenciar Paciente

Conf Alarme

Revisao

Conf igurar Tela

Telas

P < b 4

1) Botao :Pressione este botao para sair do menu atual.
5.2 ENTRAR NO MENU DE MANUTENCAO

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

5.3 VISUALIZAR INFORMACOES DO MONITOR

Entre em [Manutencao] e digite a senha de usuario — [Info monitor]. As informacdes do
monitor incluem versdao de software e hardware, dentre outras informacdes, que facilitam o
fabricante a manter e rastrear o monitor.
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5.4 ENTRAR NA JANELA DE CONFIGURACAO DE PARAMETROS

E possivel configurar os parametros exibidos na tela ap6s entrar nas janelas de configuracao das
seguintes maneiras:

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

e Pela drea de parametros: Clique em um parametro para abrir a janela de configuracao
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 [Parametros], no qual é possivel selecionar e configurar o
parametro desejado.

5.5 CONFIGURACAO GERAL

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

5.5.1 CONFIGURACAO DE HORA
Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Configurar hora]. Configure o relégio do

sistema de acordo com o fuso hordrio local, incluindo Ano, Més, Dia, Hora, Minuto (Min), Segundo
(s), Formato da Data e Formato da Hora. As configuracdes tornam-se efetivas imediatamente.

5.5.2 CONFIGURACAO DE IDIOMA

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

5.5.3 CONFIGURACAO DA UNIDADE DE MEDICAO
Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio — [Unidades Conf.]. Configure as unidades
que deseja usar para os parametros, incluindo [Altura Unidades], [Peso Unidades], [Unidade de

Pressao] (Unidade de Pressao) e [TEMP Unidades].

5.5.4 CONFIGURACAO DAS TECLAS DE ATALHO

Entre em [Menu Geral] — [Manutencao] e digite a senha de usudrio. Entre em [Configuracao
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
-+ Tnic. PNI d'lg 4
Telas @
Area esquerda . Area direita
Conf Alarme ﬂj -
¥

it “

Area Central
Trés areas de tecla de atalho representam respectivamente a secao esquerda, média e direita da
barra de menus inferior da tela.

Clique em + para abrir o menu [Tecla Rép.], 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 1' Mover para cima / baixo uma tecla de atalho.
X Excluir uma tecla de atalho
Clique nessa chave e pressione o botao OK para restaurar as configuracdes
S de fabrica.

5.5.5 CONFIGURACAO DO BRILHO

1) Entre em [Menu Geral] — [Configurar tela] (Configuracdo daTela) — [Brilho].
2) Selecione o nivel de brilho apropriado entre 10 (o mais escuro) ~ 100 (o mais claro).

5.5.6 CONFIGURAGAO DE VOLUMES

Cliqgue na tecla de atalho [Configurar Volume] ou entre em [Menu Geral] — [Configurar

Volume].

1) Selecione [Volume do alarme]: Selecione o nivel de volume apropriado entre X (o volume
mais baixo, que depende da configuracdo 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.
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5.5.7 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 botao Congelar no painel frontal do monitor.

Curva 1 | Curva 2 Plet

« » | & |

Na janela [Congelar], use a tecla Proximo ou Anterior (ou use o botao rotativo para selecionar a
tecla Préoximo ou Anterior e gire o botao) 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.

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

Descongelar:
Cliqgue “ no canto superior direito da janela [Congelar]. Pressione a tecla Congelar no painel
frontal novamente.

5.5.8 CONFIGURACAO 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.

5.5.9 CONFIGURAGAO DE EVENTO

A configuracao de eventos envolve salvar curvas de eventos marcados manualmente. Durante o
monitoramento do paciente, a ocorréncia de alguns eventos pode ter determinados impactos
no paciente, resultando em alteracdes em algumas curvas ou parametros. E possivel selecionar
curvas para eventos marcados manualmente nas configuragdes [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].

) Escolha 2 curvas das opg¢des disponiveis como [Salvar evento curval.
3) Introduza observagdes na drea de observacao, se necessario.

) Selecione [Acionamento manual]. [Acionamento manual Com sucesso] serd mostrado na
parte inferior esquerda da tela.
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5) Para rever um evento acionado manualmente, selecione-o no menu [Evento Usudrio] em
[Revisao] — [Eventos de alarmes].

Configurar eve

Salvar evento curva 1 I
Salvar evento curva 2 IT
Comentarios

Acionamento manual

5.5.10 CONFIGURACAO DOS MODULOS DE PARAMETROS

E possivel ligar ou desligar os parametros do monitor, conforme necessario. Quando um médulo
de parametro é desligado, a curva e o parametro correspondentes nao serao exibidos na tela e o
monitor interromperd a medicdo, a analise e a funcao de alarme para esse médulo.

1) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usuario — [Configurar médulo].
2) Ligue / desligue um parametro no menu de configuragao.

Os parametros sao ativados ou desativados, e a tela do monitor é reorganizada
automaticamente com a insercao ou retirada dos médulos multiparametros ou moédulos de

parametros adicionais.

5.5.11 CONFIGURAGAO DA SENHA DO USUARIO

Os usuarios podem definir a senha para inserir a "Manutenc¢ao" de acordo com suas proprias
necessidades. Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio — [Configurar senha
usuario].

5.6 MODOS DE OPERACAO

5.6.1 MODO DE MONITORIZAGCAO

Na inicializacdo, o monitor entra automaticamente no modo de monitoramento do paciente.

5.6.2 MODO DE ESPERA (STANDBY)

Se nao quiser desligar o monitor quando ndao houver um paciente para monitorar, clique na tecla
de atalho [Espera] para colocar o monitor em modo de espera.
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Para entrar no modo de espera:

e Pressione o botao Lig/Deslig ao lado direito do dispositivo ou selecione a tecla de atalho no
menu de barra inferior. A mensagem [Deseja entrar no modo de espera?] é exibida na tela.
Selecione [Sim] para entrar no modo de espera.

Operacao do monitor no modo de espera:

1. Nao ha alarme e curva na tela.

2. Os dados do paciente nao sao salvos.

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

Para sair do modo de espera:
e Toque em qualquer local na tela ou pressione qualquer botao no monitor. A mensagem
[Escolha para sair do modo de espera:] é exibida na tela.

o Selecione [Admitir Paciente] para sair do modo de espera e entre na tela principal. A
tela de configuracdo [Informacdo do Paciente] sera mostrada. Configure as
informagdes do novo paciente na janela do monitor.

o Selecione [Continue] para sair do modo de espera e entrar na tela principal e
continuar com o paciente atual.

5.6.3 MODO NOTURNO

Este monitor fornece o modo noturno para minimizar a perturbacao do paciente. Apés sair desse
modo, 0 monitor restaurard as configuracdes previamente estabelecidas.

Para ativar o modo noturno:

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

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

3) Configure [Volume de Alarme], [Volume QRS], [Volume Teclas], [Brilho] e [Parar Medida PNI].

Para sair do modo noturno:

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

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

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

5.6.4 MoDO PRIVACIDADE

Para proteger a privacidade do paciente, os dados de monitoramento nao serao exibidos na tela
neste modo. Pode ser ativado apenas se o monitor de beira de leito estiver ligado em rede com a
central de monitorizacao CMS 1000.

Para ativar o modo de privacidade:
Entre em [Menu Geral] — [Configurar tela] — [Modo Privacidade].
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Quando o modo de privacidade esta ativado:

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

2) A monitoracao continua normalmente, mas os dados do paciente podem ser visualizados
apenas na estacao central de monitoramento CMS 1000.

3) Os alarmes podem ainda ser acionados, mas o som do alarme e a luz de alarme estdo
disponiveis somente na estagao central de monitoramento CMS 1000.

4) Todos os sons do sistema do monitor sao 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 condigdes:
e Ao pressionar qualquer tecla (exceto tecla liga/desliga).

e O monitor esta desconectado da CMS 1000.

e O nivel da bateria esta baixo.

5.6.5 MODO DE DEMONSTRAGAO E TREINAMENTO

Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio. Selecione [Demonstracdo] para colocar o
monitor no modo de demonstracao.

m Aviso: As curvas de demonstracao sao usadas para simular o processo de
monitoramento real. 0 modo de demonstracao s6 pode ser usado para demonstrar o
desempenho do dispositivo e auxiliar no curso de treinamento. No uso clinico real, é
proibido usar o modo de demonstracao, porque os profissionais médicos podem
confundir os dados de demonstracao com curvas e parametros do paciente, o que
colocara o paciente em perigo.
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CAPITULO 6 — GERENCIAMENTO DE CONFIGURACOES

6.1 VISAO GERAL

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

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

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

Configuracao de Manutencao

Configuracgdes relacionadas a manutencao, como desenho das curvas, Idioma e Chamada de
Enfermeira. Para a configuracdo padrdao do sistema, consulte o Apéndice IV Configuracdo
Padrao.

14

m Aviso: A funcao “Configuracao de Manutencao” é protegida com “Senha de usuario
e “Senha de Manut. Fabrica’; que acessam médulos de configuracoes que s6 podem
ser operados e aprovados por coordenadores médicos e pessoal de engenharia
clinica autorizados pelo hospital.

Para entrar no menu [Configuracdes Usuarios]:

1) Selecione [Menu Geral].
2) Selecione [Configuragdes 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 serao excluidos. Cada departamento possui 3 configuragdes padrao de fabrica (ADU
(Adulto), PED (pediatrico), NEO (Neonatal)). No maximo 3 configuracdes definidas pelo usuario
podem ser salvas no diretério de configuracao do departamento. Antes de usar a funcao Gerenc
de Config, verifique se o departamento correto esta selecionado.

Op¢oes do departamento:

e Geral (Monitoramento Geral)

e C.C.(Centro Cirurgico / Monitoramento de Anestesia)

e UTI (Unidade de Terapia Intensiva)
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e UTIN (Unidade de Terapia Intensiva Neonatal)
e UCO (Unidade Corondriana)

|I| Aviso:

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

e O uso de configuracoes diferentes em monitores no mesmo departamento (por
exemplo, UTI ou RN cardiaca) pode resultar em perigo.

¢ 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 configuracao de fabrica padrao
correspondente.

e O monitor pode memorizar a configuracao do sistema. Ao reiniciar, o sistema
carregara a configuracao que estiverem configuradas em [Configuracao de
Inicializacao].

[Salvar configuracdo atuall: 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 configuracao, o sistema
perguntard se deseja sobrescrever esse arquivo de configuracdo. O sistema pode salvar no
maximo 3 arquivos de configuracdo do usudrio.

[Apagar Configuracaol: Excluir configuracdes de usuario atualmente salvas no monitor. Neste
menu, todos os arquivos de configuracdo do usuario salvos no departamento atual sdo listados,
com o tipo de paciente entre colchetes adicionados apdés cada nome de arquivo de
configuracdo. Por exemplo, Jodo (ADU) indica que o arquivo de configuracdo “Jodo” é salvo
quando o tipo de paciente é ADU.

[Carregar Configuracaol: O monitor suporta até 6 configuracdes para um departamento. As
configuragdes disponiveis para carregamento incluem as configuracées padrao de fabrica para o
tipo de paciente atual, configuragcdes definidas pelo usuario e configuracdes importadas de um
pen drive USB. O tipo de paciente é marcado apés a configuracao definida pelo usudrio. Depois
de carregar as configuragdes, estas substituirdo as configuracdes atuais e se tornarao efetivas.
Entre com [Carregar Configuracdol: entre [Menu Geral] ou [Configuracbes Usuarios] —
[Carregar Configuracaol.

[Importar configuracdo de USB]: E possivel importar configuracées de um pen drive USB se
houver menos de 6 configuracdes para o departamento atual no sistema.

[Exportar configuracao para USB]: Usado para exportar configuracdes definidas pelo usuario
no sistema para um pen drive USB.
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[Configuracao de Fabrical: E possivel alterar a configuracdo adotada pelo monitor quando este
é reiniciado. Mas apés o desligamento do monitor, as configuracdes serao definidas de acordo
com o seguinte: Com 120s ap6s o desligamento, o monitor ird definir automaticamente as
configuracdes mais recentes. Ja com 120s apds desligar, o monitor definira as configuracdes de

acordo com [Configuracédo de Inicializacao].

6.2 EXEMPLO

As etapas de operacdo do gerenciamento de configuracdo sdo descritas abaixo, com a
configuracao definida pelo usudrio [DrRodrigo] usada como exemplo:

1) Entre em [Menu Geral] — [Configuracdes Usuarios] — Digite a senha do usuario para abrir

o menu [Configurag¢des Usuarios].

Configurag Usuarios

Departamento

Salvar configuracio atual

Configuracdo de Fabrica

Carregar Configuracio |

Apagar Configuracao

2 ‘
r

C.C.

|

2) No menu [Configuragdes Usuarios], selecione [Departamento] e escolha o departamento

apropriado.

Salvar confliguracio atual
Configuracdo de Fabrica
Carregar Conflguracao

fipagar Configuracao

2 ¥

UTI

UTIN

Lco
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3) No menu [Menu Geral] ou [Configuragdes Usudrios], selecione [Carregar Configuracdo] e
carregue uma configuracao. E possivel escolher uma configuracdo padrao de fabrica ou uma
configuracao definida pelo usuario apropriada para o tipo de paciente.

Cconfiguractes Usuirios

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

gar Configuracao | Configuracdo Meo Padrio

Apagar Configuracao DrRodrigo(ADU)

2 ¥

4) O usudrio pode obter uma configuracao definida pelo usuario 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 abaixo. Digite o
nome do arquivo [DrFernando] e pressione a tecla Enter para salva-lo.

Home Conf.

il 5N N N N D

EN ‘ 7. ‘ — ‘ 2 ‘ e

5) No menu [Menu Geral] ou [Configuragdes Usudrios], selecione [Carregar configuracdol.
[DrFernando] serd mostrado na lista de configuracées. E possivel seleciona-lo ou selecionar
configuracdes padrao de fabrica ou outras configuracdes definidas pelo usudrio.
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Conf igur SUarios

Departamento EEL

salvar conflguracio atual -» Configuracdo Adulto Padrao

Configuracio Ped. Padrao

Configuracdo de Fabrica

Configuracio Meo Padrdo

Apagar Configuracao DrRodrigo (ADU)

4 x DrFernando(ADU )

6) Se esta configuracao nao for mais necessaria, é possivel selecionar [Apagar configuracao] no
menu [Configuracdes Usudrios] e, em seguida, seleciona-la na lista de configuracbes para

exclui-la.
Conf igur es Usuarios u

Departamento EslEl DrRodrigo (ADLY

Salvar configuracio atual DrFernando (ADUY

Configuracao de Fabrica

Carregar Conflguracio

7) Na etapa 5), também é possivel importar uma configuracdo de um pen drive USB.
Insira um pen drive USB contendo arquivos de configuracdo na porta USB do monitor.
Depois que o pen drive USB for reconhecido, selecione [Importar Configuracdo da USB] no
menu [Configuracdes Usudrios]. Quando [Importacao Concluida] for exibido na parte inferior
esquerda da tela, as configuracbes importadas aparecerdao na lista em [Carregar
Configuracao].

Se uma configuracdo importada nao for mais necessdria, serd possivel selecionar [Apagar
Configuracao] no menu [Configuracdes Usudrios] para exclui-la. Se a unidade pen drive USB
inserida nao contiver nenhum arquivo de configuracdo do usudrio, o monitor solicitard a
mensagem [sem configuracao do usuario].
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Conf igur Usuarios

Configuracao de Fabrica

Carregar Configuracao

Apagar Configuracdo

Importar configuracdo da USB

Exportar configuracdo para USE

2 ¥

8) Configuragdes definidas pelo usuario 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 [Configuracdes Usuarios]. Quando [Exportacao OK] for exibido na parte inferior da tela,
a exportacao é concluida.

Se ndo existir uma configuracao definida pelo usudrio no monitor, ao selecionar [Exportar
Configuragao para USB] o monitor informara [Sem Config de Usudrio] (sem configuracdo de
usuarios).

Configura . Usuarios

Configuracdo de Fahbrica

Carregar Configuracao

fipagar Configuracao

Importar configuracio da USE

Exportar config 0 para USB

2 ¥

9) E possivel configurar a configuracdo adotada pelo monitor quando ele é reiniciado. No menu
[Configuragbes Usudrios], entre em [Configuracdo de Fabrica] e selecione [Usar ultima
configuracao], [Configuracdo Adulto Padrao], [Configuracao Ped. Padraol, [Configuracao
Neo. Padrao] ou a configuracao que foi definida pelo usuario.
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Salvar configuracio atual

Configuracao de Fabrica

Carregar Configuracao

Apagar Configuracdo

/| %

Configuracao de Fahbrica

-» Usar Oltima configuracio
Configuracdo Adulto Padrao
Configuracdo Ped. Padrao
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CAPITULO 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 éarea de informagdes do paciente na barra de menu superior.

7.1 ADMITINDO UM PACIENTE

O monitor pode emitir um alarme de dois tipos, alarme fisiolégico e alarme técnico. Quando um
paciente estd conectado ao monitor, este pode exibir e salvar os dados fisiolégicos do paciente,
mesmo que o paciente ndo seja admitido. Porém, a admissao correta do paciente é importante
para o seu monitoramento correto.

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

Entre em [Gerenciar Paciente] — [Admissdo].
1) Se outro paciente tiver sido internado no monitor, sera exibida a mensagem [Dar alta ao

paciente atual? Admitir novo paciente?]. Selecione [Sim] para descarregar o paciente
existente. Se nenhum paciente tiver sido admitido, serd mostrada a mensagem [Se deve
aplicar os dados do monitor ao paciente a ser admitido?].

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

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

e [Paciente]: as opcoes 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.

[Marcapassol]: 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.
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 paciente” é exibida na drea de curvas do ECG. Em seguida, verifique e
configure o status do marcapasso do paciente.
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Informacdo do Paciente
Sobrenome Camargo
Mame Fernando

ID Paciente

Faciente ADL
Marcapasso [ E]
2 ¥

|I| Aviso:

e Nao importa se um paciente é admitido, o monitor atribui um valor padrao para
ambos [Paciente] e [Marcapasso]. Certifique-se de que as configuracbes em
“Informacdao do Paciente” estejam consistentes com as condi¢bes reais do
paciente antes do monitoramento.

¢ Quando o tipo de paciente é alterado, o sistema carregara a configuracao padrao
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 nao é alterado, a configuracao atual nao
é alterada.

e Se o paciente nao tiver um marcapasso, [Marcapasso] deve ser ajustado para
“OFF”. Caso contrario, o sistema nao detectara arritmia relacionada a batimentos
prematuros ventriculares (incluindo a contagem de PVCs) e a analise do
segmento ST nao sera realizada.

e Se o paciente tiver um marcapasso, [Marcapasso] deve ser ajustado para “ON”".
Caso contrario, o pulso do marcapasso pode ser contado como curva QRS normal,
resultando na falha na deteccao do ECG.

7.2 ADMISSAO RAPIDA

O modo [Admissao Rapida] pode ser usado em situacdes de emergéncia quando ndo ha tempo
suficiente para preencher as informacdes do paciente. E possivel preencher as informacées do
paciente posteriormente.

1) Entre em [Gerenciar Paciente] — [Admissdao Rapidal.

2) Se outro paciente foi admitido no monitor, a mensagem imediata [Dar alta ao Paciente
atual? Admitir novo paciente?] sera exibida. Selecione [Sim] para descarregar o 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.
4
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e [Nao]: Limpa os dados armazenados no monitor.
3) A janela [Informacdo do Paciente] aparecerd. Configure [Paciente] e [Marcapasso] e feche a
janela.

7.3 REMOVER DADOS

Para remover dador 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 serao
arquivados automaticamente no monitor. E possivel revisar os dados arquivados do paciente
em [Gerenciar Paciente].

e [Nao]: Cancele a operacao de remocao de dados.

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

7.4 GERENCIAMENTO DE ARQUIVO DE PACIENTE

E possivel consultar, revisar, excluir e exportar arquivos de pacientes arquivados no monitor
[Dados do Pacientel:

[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 informacdes do paciente que deseja revisar. Clique em [Ver] para abrir
o menu [Revisdo], no qual é possivel visualizar [Informacao do paciente], [Revisdao de tendéncias],
[Revisao 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.
3) Cligue em [Pesq.] para mostrar os arquivos do paciente encontrados.

Se houver vdérios arquivos de pacientes encontrados, clique nas chaves r 4 para selecionar
aquela que deseja visualizar; clique nas teclas 4P para exibir mais informacées do paciente.
1) E possivel [Ver], [Excluir] e [Export] o arquivo do paciente selecionado.

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

3) E possivel exportar arquivos de pacientes sequindo estas etapas:
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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 xls.
e Selecione [Exportar Midia]: as op¢des sdo 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 exportacao. Quando terminar, a mensagem de aviso
[Export. Dados OK. Favor Reiniciar] serd exibida.

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

MonitorHora ID Pacientelleito No. |Data nascim)

O

[F019-03-22 023:37:47
DE) [2019-03-22 02:51:52
[F019-03-21 16:41:38
DS) [2019-03-21 18:04:47

Bo19-03-21 10:07:14
[]4)RODRIGO P013-03-21 16:41:38

Bolo-03-20 17:ae:22
[I5)RODRIGOD ko13-03-20 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‘ ‘ ‘ 3 ‘ 4 ‘ ¥ ‘

m Aviso:

¢ Quanto as mensagens de alarme do paciente, os alarmes fisiologicos e técnicos
sao salvos no arquivo do paciente.

¢ 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, nao remova o pen drive até que o
processo de exportacao seja concluido para evitar corrup¢ao de dados.

e Ao exportar dados para um servidor FTP, nao desconecte o cabo de rede até que
o processo de exportacao seja concluido para evitar corrupcao de dados.

m Aviso:

¢ Quando o monitor é desligado, os dados do periodo de monitoramento antes do
desligamento serao salvos automaticamente. Na inicializacao do monitor, o
sistema criara automaticamente um um novo periodo (ou seja, dados do periodo
atual).

e O monitor permite o armazenamento de dados em caso de falha de energia.
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7.4.1 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 admissao. Esse arquivo de paciente é um caso temporario com
os dados de paciente em branco), que pode ser excluido automaticamente nas configuragdes do
monitor. Além disso, o monitor pode excluir automaticamente casos antigos quando o cartdo
SD esta cheio.

1) Entre em [Manutencao] digite a senha de usuario — [Salvar Regral;
2) Selecione [Auto apagar cas] para apagar automaticamente casos tempordrios e [Apagar caso
ant] para apagar casos antigos respectivamente, e alterne entre “Lig” e “Deslig”.
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CAPITULO 8 — INTERFACES DO USUARIO

Este monitor fornece varios estilos de interface de usuario, como as Telas Padrdo, Lista e Interface
SpotChecking (Verificacdo Pontual). E possivel selecionar estilos de interface de usuério
programados de acordo com diferentes demandas, de modo a obter informag¢des diferentes
sobre o paciente na tela. A curva exibida em cada canal depende da configuracdo do monitor.
Também pode-se selecionar as curvas que deseja exibir no menu [Layout da tela]. Este capitulo
apresenta as caracteristicas de algumas interfaces de trabalho.

Para selecionar o estilo de interface de usudrio desejado:
1) Selecione a tecla de atalho [Telas] ou selecione [Telas] no [Menu Geral].
2) No menu [Telas], selecione a interface desejada.

8.1 PADRAO

Se todos os moddulos opcionais estiverem equipados, essa interface pode exibir 2 curvas. As
op¢oes disponiveis sao: Medicao de PNI Automatica e Continua.

PAUSA
No. paciente internado
TEMP

Menu Geral Rec Alarme [RRNELWARY] Conf Alarme  Inic. PHI Imprime
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8.2 SPOT CHECK (VERIFICACAO PONTUAL)

A interface de Spot Check (Verificacdo Pontual) esta disponivel para medidas locais de curto

prazo.Quando a interface estiver selecionada:

1. Neste modo, monitor nao fornece alarme fisiolégico, apenas mensagens de status e alarmes
técnicos.

2. A medicdo de Parametros de PNI Automatico e Continuo nao esta disponivel.

3. Somente os dados pontuais sao armazenados e os dados de tendéncias ndo sao
armazenados.

1 Temp desconectado

Manual mmHg

ApU _ /--- (---)

Fonte PMI

Nome

e = koA ® FE OO

Paciente Infe. PNI Graduar Imprime Espera

A interface Spot Check somente mede os sinais vitais do paciente. A interface inclui: 1. Area de
Notificacdo ou Barra de Menu Superior; 2. Area de Curvas e Area de Parametros; 3. Area de Dados
a serem armazenados; 4. Area de Dados de Entrada Manual; 5. Area de Lista de Spot Check e 6.
Barra de Menu Inferior.

1. Area de Notificacdo ou Barra de Menu Inferior: Especificamente inclui lembrete de alarme
técnico, lembrete de icone, configuracao de monitor, icone de nivel da bateria, informacées
do paciente, horario do sistema.

2. Areade Curvas e Parametros:

a. Introducao aos Parametros
i. Exibe os dados de medi¢dao do parametro;
ii. A cor é correspondente a curva do parametro correspondente;
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iii. Selecione a drea do parametro. O sistema exibird a janela de configuracao
correspondente.
b. Introducao as Curvas

i. Até uma curva pode ser exibida.

ii. Selecione a area de curva. O sistema exibirda a janela de configuracao
correspondente.

3. Area de Dados a serem armazenados: Esta area exibe os parametros estaveis. Cada
parametro esta com o seu valor de medicao final ou com o valor estavel medido. Pressione a
area de parametros para exibir o menu e modificar os dados a serem salvos. Pressione o
botdo [Salvar] para salvar os dados exibidos na area e atualizar a lista de Spot Check.

4. Area de Dados de Entrada Manual: Esta area exibe os dados manualmente inseridos pelo
usuario. Toque na area para exibir o menu de entrada dos dados.

a. Configurando dados de entrada:

i. Entre em [Manutencdo] -> [Configurar Dados Spot] -> [Configurar dados de
entrada] -> Selecione “Lig” ou “Deslig”. Se selecionar “Lig”, a drea de dados de
entrada manual serd exibida na interface Spot Check. Se “Deslig” stiver
selecionado, esta interface néo sera exibida.

ii. Os dados de entrada incluem: [Nivel de dor], [Consciéncial, [Resp],
[Entrada/saida de liquido], [Actcar no Sangue], [Pos. TEMP]. [Pos. PNI], [Fonte
02]. [02], [Faixa O2], os quais podem ser selecionados baseados nos requisitos
necessarios.

iii. Toque na 4rea de Dados de Entrada Manual na interface Spot Check para
inserir manualmente diversos valores de parametros.

5. Area de Lista Spot Check: Na area de Spot Check, 3 dados medidos podem ser exibidos em
ordem cronoldgica reversa. Se tocar nesta area, o menu de Tabela de Tendéncia de Dados do
Spot Check, conforme mostrado abaixo:

Lista de verificagao pontual

MNome 'R NIBP =

] e[ [ [ S [ £ ]] ¥

E possivel configurar as seguintes op¢des na interface de Spot Check:

e Selecionar o campo vazio proximo a [Consulta] para inserir o nome do paciente para
consulta dos dados de verificagao pontual.

e Selecionar o dado de verificacdo pontual e pressionar [Envia] para enviar os dados para o
sistema de monitoramento central CMS 1000.

e Selecionar o dado de verificacdo pontual e pressionar [Editar] para modificar o dado salvo.
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e Selecionar o dado de verificacdo pontual e pressionar [Apagar] para modificar o dado salvo.

e Pressione , a impressora térmica imprimira diretamente os dados de verificacao pontual.

e Pressione , @ impressora externa imprime diretamente os dados de verificagao pontual.

e Quando a caixa de selecao [ na parte inferior esquerda estiver selecionada, todos os
dados de verificacao pontual estdo selecionados. Pressine [Apaga] para apagar todos os
dados.

6. Barra de Menu Inferior: A Barra de Menu Inferior exibe as teclas de atalho. A Barra de Menu
Inferior nao pode ser modificada. As opcdes disponiveis sao:

T 3 O, O

MMenu Geral SNl Paciente . Graduar Imprime Espera

e Pressione a tecla de atalho para exibir a Interface MEWS, na qual o nivel
fisiolégico do paciente pode ser configurado, conforme mostrado a seguir:

MEWS

FC 60 num/min
SIS 120 mmHg
RESP num/min
TEMP 39.0 "G
Sentido Qutros
MEWS Iniciar graduagao
Limpar
Revisao

O Sistema MEWS (Modified Early Warning Score - Pontuagdo de Aviso Prévio Modificado)
refere-e a medicdo dos sinais vitais do paciente, tais como, temperatura, pressao nao invasiva,
frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria e o nivel de consciéncia informado ao monitor.
Através destes dados, o sistema calcula uma pontuacao fisiolégica para o paciente, a qual é
conveniente ao medico para determinar o estado fisiolégico do paciente e tomar uma medida
relevante adequada a tempo. A utilizacao do sistema MEWS é aplicavel somente a adultos.

Nesta interface, é possivel:

e Inserir os valores correspondentes de medicdo de FC, SIS (Valor sistélico), FR e TEMP e insira
também o nivel de consciéncia do paciente. Selecione [Inicar pontuagao]. O sistema MEWS
ird iniciar automaticamente a avaliacdo.
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e Selecione [Limpar] para limpar os valores dos parametros e as pontuacgées.
e Selecione [Rever] para visualizar todos os resultados MEWS.

e Pressione , a impressora térmica imprimira diretamente os dados de verificacdo pontual.

e Pressione , a impressora externa imprime diretamente os dados de verificacao pontual.

8.3 LISTA

Nesta interface, é possivel rever os dados medidos recentemente. Cada pdgina pode armazenar
até 5 grupos de dados.

No. paciente internado

0C:00 Manual mmHg

(90)

AN XAl E | >

Rec Alarme PAUSA ALM Conf Alarme  Inic PRI Imprime

Por exemplo, é possivel selecionar a lista de PNI para entrar na interface de exibicao de lista, na
qual é pode-se visualizar os dados medidos dos parametros de PNI por pdaginas.
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No. paciente internado

00:00 Manual mmHg

(90)

N Al B

Rec Alarme PAUSA ALM ConfAlarme  Inic FHI Imprime

PROLIFE 4



M100T

8.4 TERMOMETRO

Quando um termbémetro timpanico ou de testa é usado com a unidade principal, os dados sdo
transmitidos através de rede sem fio e sao exibidos no monitor, conforme a figura a seguir:

No. paciente internado

ECG 5 U TEMP

Manual mmHg

(90)

AN KA E >

Rec Alarme PAUSA ALM ConfAlarme  Inlc FHI Imprime

8.5 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 secdo. Este capitulo exibe somente um exemplo de um parametro e os outros
podem ser alterados da mesma forma.

8.5.1 DEFINIR VELOCIDADE DE VARREDURA DE CURVA

1) Na Tela Padrao, selecione a curva. Por exemplo: Selecione a curva de ECG [I] — [Curva ECG]

— [Varredural.
2) Selecione a velocidade de varredura apropriada.

51

PROLIFE 4



M100T

8.5.2 DEFINIR ESTILO DE CURVA

Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio — [Tipo da Curval — [Fino], [Média] ou
[Negrito].

8.5.3 DEFINIR COR DO MODULO

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

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

1) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio — [Curva Preenchida Conf.].
2) Selecione o parametro conforme necessario.
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CAPITULO 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 satude. O
sistema de alarme funciona no modo de monitoramento em tempo real. No modo de espera, o
som e a luz do alarme estarao desativados. Quando houver varios alarmes e mensagens de
aviso, cada mensagem serd exibida de cada vez.

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

9.1 TIPO DE ALARME

Os alarmes gerados pelo monitor sao classificados em alarmes fisiolégicos e técnicos.

Alarme fisiolégico

Um alarme fisiolégico é gerado quando um determinado parametro fisiolégico do paciente esta
além do limite de alarme alto / baixo ou o paciente apresenta um disturbio fisiolégico. As
mensagens de alarme fisiolégico 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 funcdo do sistema nao pode funcionar normalmente ou o resultado do monitoramento nao
é razoavel devido a operacao incorreta ou falha do sistema. Uma mensagem de alarme técnico é
exibida na drea de alarme técnico na parte superior da tela.

Nota: Além dos alarmes fisiolégicos e técnicos, o monitor também exibe mensagens

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

9.2 NiVEL DE ALARME

Os alarmes fisiolégicos e técnicos sao classificados de acordo com a gravidade, em alarmes de
nivel alto, médio e baixo.
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Alarme Fisiolégico

Alarme Técnico

Alarme de Nivel Alto

O paciente estd em perigo
iminente, com risco de vida (por
exemplo, assistolia, fibrilacdo
ventricular / taquicardia
ventricular) e um tratamento de
emergéncia deve ser realizado.

Falhas graves no dispositivo ou
operacgdes incorretas (por
exemplo, bateria fraca) podem
resultar em falha no
monitoramento das condicdes
criticas do paciente, as quais
ameacarao sua vida.

Alarme de Nivel Médio

A anormalidade é detectada
nos sinais vitais do paciente e
medidas de tratamento devem
ser tomadas prontamente.

Algumas falhas no dispositivo
podem ndo comprometer a
seguranca do paciente, mas
afetardo o monitoramento dos
parametros fisiolégicos.

A anormalidade é detectada

Algumas falhas do dispositivo

nos sinais vitais do paciente e
um tratamento pode ser
necessario.

podem resultar em certos defeitos,
mas ndo colocardo em risco a
seguranca do paciente.

Alarme de Nivel Baixo

Os niveis de todos os alarmes técnicos e de alguns alarmes fisiolégicos foram definidos como
configuracdo de fabrica do monitor e ndo poderéo ser alterados pelo usuario. Entretanto, alguns
niveis de alarmes fisiol6gicos poderao ser modificados.

9.3 MODO DE ALARME

Quando um alarme é gerado, o monitor usard 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:

9.3.1 ALARME VISUAL

Dois 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 Fisiolégico:
e Nivel Alto: Vermelho (luz esquerda), piscando.

e Nivel Médio: Amarelo (luz esquerda), piscando.
¢ Nivel Baixo: Amarelo (luz esquerda), constante no alarme técnico.

54

PROLIFE 4



M100T

Alarme Técnico

¢ Nivel Alto: Vermelho (luz esquerda), piscando.

¢ Nivel Médio: Amarelo (luz esquerda), piscando.

¢ Nivel Baixo: Amarelo (Alarme Fisiolégico) e Azul (Alarme Técnico).

9.3.2 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

Aviso:
e Tanto o monitor beira-leito quanto a central CMS-1000 sao fornecidos com funcao
de alarme sonoro.

¢ 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 nao emitira um alarme quando a central
tiver dado um alarme.

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

9.3.3 MENSAGEM DE ALARME

As mensagens de alarme sao mostradas na tela na area de alarme fisiolégico ou na area de
alarme técnico. Marcas diferentes sao adicionadas na frente das mensagens de alarme fisiolégico
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:
¢ Nivel Alto: Vermelho

¢ Nivel Médio: Amarelo

¢ Nivel Baixo: Amarelo (Alarme Fisioldgico) e Azul (Alarme Técnico).

9.3.4 PARAMETRO DE ALARME PISCANDO
Quando um parametro atinge o limite de alarme, o parametro e seus limites superior e inferior

piscarao uma vez por segundo, indicando que o resultado medido esta além do limite superior
ou inferior.
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9.4 PAUSA DE ALARME

E possivel pressionar 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 sao desativados para alarmes fisiolégicos e nenhum alarme
fisiolégico serd acionado.

e A darea da mensagem de alarme fisiol6gico mostra a mensagem “Pausa Alm XXXs”".

e Osom e aluzde alarme estdo desativados para alarmes técnicos. Se um novo alarme técnico
for acionado, somente o aviso de texto sera fornecido.

¢ 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, 0 monitor

cancelard automaticamente a pausa do alarme. O usudrio pode pressionar a tecla de atalho

[Pausa Alm] na tela para cancelar a pausa do alarme antes de decorridos os 120 segundos.

9.4.1 ETAPAS DE OPERACAO PARA PAUSA DE ALARME

Tempo de pausa de alarme padrdao é de 120 segundos, porém, outros tempos podem ser
configurados pelo pessoal de engenharia clinica ou pela direcao da instituicdo com a utilizacao
de uma senha que é restrita aos usudrios comuns:

1) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio — [Conf Alarme] — [Tempo pausa Alarme].
2) Defina o tempo de pausa de alarme apropriado.

9.5 ALARME DESLIGADO

A funcéo de Alarme DESLIG é efetiva apenas para alarmes fisioldgicos.

O simbolo ﬁ Alarme DESLIG serda mostrado ao lado esquerdo abaixo do parametro
correspondente na area de parametros:

e Para alarmes fisiolégicos, som, luz e texto serao desativados e nenhum novo alarme
fisiolégico serd acionado.

Etapas de operacao:

1) Cligue na area de valor do parametro para abrir o menu de configuracao 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 [Todos os alarmes desligados] para desativar os alarmes em todos os
parametros. Se o icone de alarme MMM LIG / DESLIG de um parametro esta comutado
para “DESLIG] os alarmes para esse parametro serdo desativados.

3) Para sair do estado DESLIGADO do alarme de todos os parametros, selecione [Todos
Alarmes Ligados]. Para sair do estado de alarme DESLIGADO de um parametro, mude o

icone de alarme M LIG / DESLIG desse parametro para “LIG"

m Aviso: Se a funcao de alarme estiver em “OFF’; o monitor nao podera disparar quando
houver uma condicao de alarme. Portanto, o operador deve usar essa funcao com
cautela.
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9.6 DEFINIR RESGISTRO DE ALARME

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

¢ Quando os dados de um parametro estiverem anormais;

e Quando o status de alarme estiver ligado e;

¢ Quando [Gravar Alarme] estiver definido como “LIG".

1) Entre em [Menu Geral] — [Conf Alarme] — [Configurar gravacao de alarmes].
2) Defina [Tempo de Gravacao de Alarme] para [8s] ou [16s].
3) Para ativar a gravacao de alarme para um parametro, mude o icone de registro de alarme

B para “LIG". Para ativar a gravacao de alarme para todos os parametros, selecione
[Gravagao alarmes ligadal.

4) O usuario pode mudar o icone de registro de alarme para “DESLIG” para desativar os
parametros que requerem registro de alarme. Para desativar todos os registros de alarme de
parametro, selecione [Gravacado alarmes desligadal].

9.7 DEFINIR ALARME DE PARAMETRO

9.7.1 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.

A gradacao inteligente do alarme é uma caracteristica do sistema de alarme deste monitor. Para
parametros de gradacao 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 qual faixa de nivel de alarme o valor do parametro medido pertence e, em
seguida, gerara um alarme do nivel correspondente.

Para parametros de alarmes gerais, o usuario precisa definir o nivel de alarme e s6 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 gerara um alarme somente de acordo
com o nivel de alarme selecionado. A gradacdo inteligente do alarme estd disponivel no ECG, PNI,
FP, FRva e SpO,.

Para parametros sujeitos a gradacao de alarme inteligente, os métodos de configuracdo de limite
de alarme sao basicamente os mesmos.
Utilizando o ECG como exemplo, tem-se:
1) Selecione a drea do parametro ECG. Entre no menu [Configurar limites de alarmes].
2) Defina os limites superior e inferior apropriados para o parametro.

3) Mude oicone B (G / DESLIG do alarme para “LIG".
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4) Quando a configuracao estiver concluida, selecione a opcdo: ¥ = Confirmar.

Para parametros sujeitos a alarmes gerais, os métodos de configuracdo do limite de alarme sao

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.

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

4) Ligue oicone MM LIG /DESLIG do alarme para “LIG".
5) Quando a configuracéo estiver concluida, selecione a opcdo: ¥  Confirmar.

9.7.2 DEFINIR LIMITE DE ALARME AUTOMATICO

O monitor pode configurar automaticamente os Limites de Alarme Automdtico 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 contrdrio, é preciso
definir manualmente os limites do alarme.

Nota: Ao redefinir para as configuracoes padrao de fabrica, os limites de alarme dos
parametros também serdo alterados. Veja o Apéndice IV “Configuracoes Padrao” para
detalhes.

Aviso:
¢ Ao definir limites de alarme para valores extremos, o sistema de alarme pode ser
inatil.
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.

¢ Depois de desligar acidentalmente, o equipamento salvara a ultima configuracao
com 120s apos desligado. Apos 120s depois de desligado, o monitor definira as
configuracdes de acordo com [Configuracdao de Inicializacaol. Essa funcao pode
ser desabilitada com senha para que o monitor mantenha a ultima configuracao
por tempo indeterminado, ou seja, nao perdera a ultima configuracao depois de
120s desligado.

O sistema fornece cinco op¢des para o atraso de alarme do parametro: [Proibido], [5s], [10s], [15s]
e [20s]. Se [Proibido] for selecionado, quando o parametro medido estiver além do limite de
alarme, o monitor emitira o alarme imediatamente. Se as op¢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 nao pode ser aplicado aos parametros de ECG.
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Etapas de operacao:
1) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio — [Conf Alarme] — [Atraso Alarme].
2) Defina o tempo de atraso apropriado.

9.8 DEFINIR ATRASO DE ALARME

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

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

Etapas de operacao:
3) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme] — [Atraso Alarme].
4) Defina o tempo de atraso apropriado.

9.9 CONFIGURAR O VOLUME DE ALARME

9.9.1 DEFINIR VOLUME MiNIMO DE ALARME

Nao 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 abaixo

para configurar o volume minimo do alarme:

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

2) Defina o valor apropriado.

Nota:
¢ Quando o volume do alarme é desativado, o som do alarme nao 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.

9.9.2 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,
o qual depende da configuracao do volume minimo de alarme.

4) Quando o volume do alarme estiver definido como 0, o icone K serd mostrado na area de
mensagem de aviso na tela, indicando que o som estd DESLIGADO.
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5) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme]. Os usuarios também
podem definir o “Alarme Alto” e o “Alarme Médio’ os quais podem modificar os volumes de
alarme alto e médio, respectivamente.

Nota:
¢ Quando o volume do alarme do sistema estiver definido para 0, o monitor nao
podera emitir nenhum som de alarme, mesmo que um novo alarme seja gerado.
Portanto, o operador deve usar essa funcao com cautela.

e Nao confie exclusivamente no sistema de alarme sonoro. Caso contrario, o
paciente pode ser colocado em uma situacao perigosa se o volume do alarme
estiver baixo. O usuario deve se atentar com cautela as condi¢des clinicas reais do
paciente.

9.9.3 DEFINIR LEMBRETE DE ALARME

Quando o volume do alarme é definido como 0 ou quando o modo CPB (Circulagdo Extra
Corpérea) é selecionado, a funcdo de alarme é desligada e o monitor pode fornecer tons de aviso
periodico para lembrar que ha um alarme ativado no sistema. Siga as etapas de operacao abaixo
para configurar lembretes de alarme.

1) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme].
) Mude o [Lembrete Alarm] para “LIG” ou “DESLIG"
3) Selecione [Intervalo de lembrete]:[1 min], [2 min] ou [3 min].
) Selecione [Volume Lembrete]: defina um valor entre 1 (o volume minimo) ~ 10 (o volume
maximo).

9.10 RECONHECER ALARME

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

e Os alarmes visual e sonoro serao desligados.

e Os parametros do alarme fisiolégico continuarao piscando.

e Osinal“y " sera exibido na frente da mensagem de reconhecimento de alarme fisiolégico.

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

ApO6s reconhecer os alarmes, se um novo alarme fisiolégico ou técnico soar, o monitor ird ativar
os alarmes visual e sonoro novamente.

9.11 AUTOTESTE DO SISTEMA DE ALARME

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

9.12 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 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
descricbes na secao “Alarme luminoso”, “Alarme sonoro”, “Mensagem de alarme” e
“Parametro de alarme piscando” neste capitulo. Enquanto isso, a drea da mensagem de
alarme fisiolégico mostra “SpO> muito alto” ou “SpO, muito baixo”.

5) Retire o sensor de SpO, do monitor. A drea de mensagem de alarme técnico mostra “SpO;
Sensor Desligado”.
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CAPITULO 10 — FREQUENCIA DE PULSO

10.1 VISAO GERAL

A atividade mecanica do corac¢do causa pulso na artéria. O valor da Frquéncia de Pulso - FP pode
ser obtido medindo o pulso através dos parametros de SpO;ou PNI. A cor da area do parametro
FP sera a mesma de acordo com a cor na qual o parametro da fonte FP é mostrado.

Selecione a 4rea do parametro FP para entrar no menu Configuracdes, no qual pode-se definir a
fonte FP.

[SpO:]: Exibe o valor da frequéncia de pulso através do SpO»;

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

10.2 CONFIGURACAO DO LIMITE DE ALARME

Selecione a drea do parametro FP para entrar no menu de Configura¢des, no qual pode-se
realizar a configuracao do limite de alarme.
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CAPITULO 11 - MONITORANDO ECG

11.1 DEFINICAO DE MONITORAMENTO DE ECG

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 fisioldégico atual
do paciente. Portanto, a conexao normal do cabo de ECG deve ser garantida para que o valor de
medicao correto possa ser obtido. O parametro de ECG é um parametro opcional para este
monitor e até 3 derivagcdes podem ser obtidas.

11.2 PRECAUCOES PARA MONITORAMENTE DE ECG

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

Aviso:
¢ Durante a desfibrilacao, o operador nao deve entrar em contato com o paciente, a
mesa ou o produto.

¢ Antes de monitorar, teste o cabo para ver se esta 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.

¢ Quando este monitor é utilizado para monitorizacao do sinal de ECG, devem ser
utilizados cabos de ECG originais fornecidos pela ProLife.

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

¢ Antes de iniciar a monitorizacao do ECG, verifique o cabo de ECG. Quando o cabo
de ECG é desconectado, o monitor acionara um alarme sonoro e exibira a
mensagem de alarme “ECG desconectado”

e Falha no marcapasso: quando a conducao cardiaca esta completamente
bloqueada ou o marcapasso nao 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 estimulacdao externo: Quando o eletrodo de estimulacao 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.

63

PROLIFE 4



M100T

¢ Produtos como desfibrilador e unidade de medicao 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 apés a segunda filtragem
for transmitido ao algoritmo de arritmia, podera causar falha na deteccao de
condicoes 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.

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

e Apods a desfibrilacao, 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 desfibrilacao,
a precisao da medicao pode ser reduzida temporariamente, mas isso nao afetara a
seguranca do paciente ou do dispositivo.

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

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

Nota:
¢ A interferéncia de dispositivos nao aterrados perto do paciente e a interferéncia

da ESU podem resultar em problemas de curva. Se o dispositivo for operado em
condicoes especificadas em IEC 60601-1-2 (resisténcia a radiacdao: 3V / m), a
intensidade do campo elétrico acima de 1V / m podera causar erros de medicao
em diferentes frequéncias. Portanto, sugere-se nao usar nenhum dispositivo de
radiacao elétrica em um local préximo a medicao de ECG / RESP.

e Se o eletrodo 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.

11.3 ETAPAS DE MONITORAMENTO

11.3.1 PREPARAGAO DA PELE

A pele é considerada um mau condutor. Portanto, para conseguir um bom contato entre os

eletrodos e a pele, é muito importante preparar adequadamente a pele do paciente:

1) Escolha uma area da pele sem qualquer dano ou anormalidade.

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

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

4) Seque a pele completamente.

5) Se possivel, use papel de preparacao da pele para ECG para esfregar suavemente a pele, de
modo a remover a pele morta e melhorar a condutividade na posi¢cao onde o eletrodo esta
conectado.

64

PROLIFE 4



M100T

11.3.2 CONEXAO DO CABO ECG

1) Primeiro instale o clipe do cabo de ECG no pino do eletrodo antes de colocar o eletrodo.

2) Coloque o eletrodo no corpo do paciente; se o eletrodo usado nao contiver gel condutor,
aplique gel condutor ao eletrodo antes da colocacao.

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.

11.3.3 INSTALANDO AS VIAS DE ECG

Os nomes das vias do cabo de ECG podem mudar de acordo com os padrées americano e
europeu. Os nomes RA, LA, RL, LL e V sdo usados para representar as vias no padrao americano,
enquanto R,L,N, F e C sdo usados em padrao europeu.
Na tabela a seguir é possivel comparar os nomes e os codigos de cores dos eletrodos de 3 e 5

vias:
Padrao Europeu (IEC) Padrao 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 Vv Marrom

Colocar cabo de ECG de 3 vias:
Consulte os padrées americanos e europeus para colocagao 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 (braco esquerdo): Coloque-o abaixo da clavicula, perto do braco

esquerdo.

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

IEC R Vermelho IEC L Amarelo

AHA RA Branco . AHA LA Preto
()

ﬁ ¢ \ \ IECF Verde

Conexao das derivacoes de ECG recomendada para pacientes cirurgicos:

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 colocacao 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,
proximos aos lados esquerdo e direito do abddémen; 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.

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 deteccao do
alarme de parada cardiaca. Para alterar as informacoes do paciente ou admitir/
dispensar um paciente, verifique se o [Marcapasso] esta definido como ligado,
desligado ou automatico.

¢ 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 deteccao de parada cardiaca ou alguma arritmia. Neste ponto,

muita atencao deve ser dada a condicao do paciente implantado com
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marcapasso.

11.4 DISPLAY ECG

Barra de ercala Tm Vaber da FC

Derivagan

Curvade ECG

No display do monitor sao exibidas informag¢des como curvas de ECG com a derivagao
correspondente, valor de FC e escala da curva.

11.5 CONFIGURACAO DE ECG
11.5.1 DEFINA O NiVEL DE ALARME PARA DESCONEXAO DO ELETRODO

Entre em [Manutencao] e digite a senha de usuario — [Conf Alarme] — [Niv sem deriv ECG]
(nivel sem derivacao de ECQG).

11.5.2 CONFIGURANDO O GANHO

Se o tamanho da curva for muito grande ou muito pequeno, o usudrio pode alterar o tamanho
de exibicdo da curva por configuracao de ganho. Tal configuracdo nédo afetara a analise do sinal
de ECG do monitor.Com a curva na escala de Tmv, o usudrio 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, o usuario pode alterar manualmente o nivel de ganho da curva de ECG de
acordo com a curva real, de modo a evitar exibicao de curva incompleta.

11.5.3 DEFINIR MODO DE FILTRO

Curvas mais claras ou mais precisas podem ser obtidas por meio de aplicacao de filtros. Quatro
modos de filtro estdo disponiveis para selecao:
¢ No modo Diagnéstico [Diag.], as curvas de ECG exibidas sdo aquelas sem filtros.

¢ 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.

1) Selecione uma curva de ECG para entrar no menu [Curva ECG] — [Modo Filtro] — [Diag.],
[Monitor] ou [Cirurgial.
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Aviso: O sistema pode fornecer sinais reais nao processados apenas no modo de

m diagndstico. Nos modos de filtro “Monitor” e “Cirurgia’; a curva de ECG ira distorcer
em diferentes graus. Neste momento, o sistema s6 pode fornecer as informacoes
basicas de ECG, o que afetara muito o resultado da analise do segmento ST. Portanto,
sugere-se que o modo Diagnéstico seja usado para o monitoramento do paciente
quando houver pouca interferéncia.

11.5.4 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 ativara automaticamente o Filtro de
rede. Quando o modo de filtro é Diagnéstico, o filtro de rede pode ser ativado ou desativado
conforme necessario.

1) Selecione a drea de parametros de ECG para entrar no menu [Configurar ECG] — [Outras
Configuragoes]

2) Defina [Filtro de rede] da seguinte forma:
e [Forte]: selecione quando a curva apresentar distor¢ées com frequéncia (por exemplo, a

curva aparece borrada).

e [Fraca]: selecione quando a curva apresentar distor¢cées com pouca frequéncia.
e [Desligado]: o filtro ndo sera executado.

3) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio — [Outras Configuracées] — [Filtro de
linhal.

4) O usuario pode selecionar [50Hz] ou [60Hz] de acordo com a frequéncia da fonte de
alimentacao.

11.5.5 DEFINIR REJEICAO DO MARCAPASSO

Selecione a 4rea de parametros de ECG para entrar no menu de configuracdo — [Outras
Configuragdes]. Na janela de Configuracao, selecione [Rejeicdo Mpsso] (rejeicdo marcapasso)
mude para “Ligado” ou “Desligado”:

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

Quando [Rejeicao Mpssol] estiver definido como desligado, a exibicdao do estimulo elétrico do
sinal de marcapasso serd mostrada na curva de ECG. Quando o sinal de estimulacdo for

detectado, o simbolo do pulso do marcapasso sera exibido acima da onda do ECG.

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

O usuario 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 area de parametros do ECG exibe o valor da FC e o monitor faz o som da pulsacao.
[SpO2]: A area de parametros do ECG exibe o valor da frequéncia de pulso (FP) da SpO,, e o
monitor faz o pulso soar.

11.6 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. Alteracdes
no parametro de ECG podem resultar em:

e Erro no alarme de arritmia;

e Perda de dados de medicao de ST;

e Valorimpreciso da FC.

Selecione a 4rea de parametros de ECG para entrar no menu de configuracdo — [Outras
Configuragdes] — [Reaprendendo].

|I| Precaucao: inicie o Reaprendizado de ECG durante o ritmo normal e quando o sinal
de ECG estiver relativamente sem ruido.
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CAPITULO 12 - MONITORANDO SPO2

12.1 VISAO GERAL

A pletismografia de SpO; mede a SpO; arterial, ou seja, a porcentagem da contagem de
oxihemoglobina. O parametro SpO. é medido pela oximetria de pulso, um método nao invasivo
continuo que mede a quantidade das luzes emitidas pelo sensor (fonte de luz) que podem
penetrar nos tecidos do paciente (dedos, orelhas, etc) e alcancar o foto detector.

O monitor mede os seguintes parametros:

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

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

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

e |P (indice de perfusao): forca do sinal de pulso como a porcentagem de sinal pulsatil para
sinal ndo pulsatil.

Aviso: Se houver qualquer carboxiemoglobina (COHb), metemoglobina (MetHb) ou
substancia quimica de diluicao do corante, o valor de SpO. tera um desvio.

12.1.1 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 no lado
esquerdo do monitor:

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

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

e Logotipo: \'JM%SQVIU

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

1 |
e Logotipo: ":bl'll-‘.:i LU

E util para o clinico conhecer a faixa de comprimento de curva e a poténcia maxima de saida
Optica 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).
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e O sensor Masimo SpO; pode medir um comprimento de onda de 660nm (LED vermelho) ou
905nm (LED IR).

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

e A poténcia maxima da saida éptica do sensor é inferiora 15mW.

Aviso: O monitor pode reconhecer automaticamente o tipo de sensor de SpOz. No
entanto, ele nao conseguira medir a SpO2 adequadamente se for usado um sensor
incompativel com o hardware interno do monitor.

12.2 INSTRUCOES DE SEGURANCA

m Aviso:
. ¢ O monitor é compativel somente com o sensor de SpO. designado pela ProLife.
¢ Antes de monitorar o paciente, verifique se o sensor e o cabo de extensao sao
compativeis com o monitor. Acessdrios incompativeis podem reduzir o
desempenho do monitor.

¢ Antes de monitorar o paciente, verifique 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 “SpO: sensor Desl’; acionando o som do alarme.

e Se o sensor de SpO: ou sua embalagem parecerem danificados, nao o use. Neste
caso, devolva-o ao fabricante.

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

¢ Realize as verificacoes a seguir com mais frequéncia, caso necessario (sujeito as
condicoes do paciente):

o Certifique-se de que o cabo do sensor e o cabo do equipamento
eletrocirurgico nao estejam interligados.

o Nao coloque o sensor em um membro com acesso vascular.

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

o O monitor deve ser operado ou supervisionado apenas por pessoal
qualificado. O manual, os acessdrios, as instrucoes de uso, todas as
informacoes de precaucao e as especificacdes devem ser lidas antes do
uso.

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

emaranhamento ou estrangulamento do paciente.

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

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

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

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

¢ Risco de explosao: Nao use o monitor na presenca de anestésicos inflamaveis ou
outras substancias inflamaveis em combinacao com ar, ambientes enriquecidos
com oxigénio ou 6xido nitroso.

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

e Para se proteger contra lesoes, siga as instrucoes abaixo:

©)

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

Nao mergulhe o monitor ou seus acessorios em liquidos.

Nao tente esterilizar o monitor e acessérios em termo desinfectoras ou
autoclaves.

Use solucoes de limpeza somente conforme instruido neste manual do
operador.

Nao 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.

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 Asleituras de SpO. imprecisas podem ser causadas por:

©)
@)

o O O O

O O O 0O O O O

Aplicacao e colocacao incorreta do sensor;

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

Niveis elevados de bilirrubina;

Niveis elevados de dishemoglobina;

Doenca vasoespastica, como Raynaud, e doenca vascular periférica;
Hemoglobinopatias e disturbios de sintese como as talassemias, Hb s,
Hb ¢, falciforme, etc;

Condic¢oes hipocapnicas ou hipercapnicas;

Anemia grave;

Perfusao arterial extremamente baixa;

Artefato de movimento extremo;

Pulsacao venosa anormal ou constri¢ao venosa;

Vasoconstricao grave ou hipotermia;

Cateteres arteriais e balao intra-aortico;
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o Corantes intravasculares, como indocianina verde ou azul de metileno;

o Coloracao e textura aplicadas externamente, como esmaltes, unhas de
acrilico, glitter, etc;

o Marca (s) de nascimento, tatuagens, descoloracoes da pele, umidade na
pele, dedos deformados ou anormais;

o Disturbios da cor da pele;

o Substancias interferentes: Os corantes ou qualquer substancia que
contenha corantes que alterem a pigmentacao usual do sangue podem
causar leituras erroneas.

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

O oximetro de pulso nao é um monitor de apneia.

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

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

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

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

Nao ajuste, repare, abra, desmonte ou modifique o monitor ou acessdrios.
Ferimentos ao usuario ou danos ao equipamento podem ocorrer. Encaminhe o
equipamento para uma assisténcia técnica credenciada da ProlLife para
manutencao, se necessario.

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

Precaucoes:

Nao coloque o monitor em local em que os controles podem ser alterados pelo
paciente.

Risco de choque elétrico e inflamabilidade: Antes de limpar, desligue sempre o
dispositivo e desconecte-o de qualquer fonte de alimentacao.

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

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

Se os valores de SpO: indicarem hipoxemia, uma amostra de sangue de
laboratorio deve ser coletada para confirmar a condicao do paciente.

Se estiver usando oximetria de pulso durante irradiacio do corpo inteiro,
mantenha o sensor fora do campo de radiacao. Se o sensor for exposto a radiacao,
a leitura pode ser imprecisa ou o dispositivo pode ter leitura zerada durante o
periodo de irradiacao ativo.

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

e A variacao 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 laboratério antes da tomada
de decisao clinica para compreender completamente a condicao do paciente.

¢ Nao mergulhe o monitor ou seus acessérios em qualquer solucao de limpeza ou
os tente esterilizar em autoclave, irradiacdao, vapor, gas, oxido de etileno ou
qualquer outro método, caso contrario, o equipamento sera seriamente
danificado.

¢ Risco de choque elétrico: Realize testes peridodicos para verificar se as correntes de
fuga dos circuitos aplicados pelo paciente e o sistema estao dentro dos limites
aceitaveis, conforme especificado pelos padrdes de seguranca aplicaveis. A soma
das correntes de fuga deve ser verificada e deve estar em conformidade com a
norma IEC 60601-1 e UL 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, lesdes ao profissional podem ocorrer.

o 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 transmissdes de radiofrequéncia nao devem estar muito proximos do
oximetro de pulso.

e A curvade SpO; exibida é normalizada.

Nota:
¢ Um simulador funcional nao pode ser usado para avaliar a precisao do oximetro
de pulso.
e Luzes extremas de alta intensidade (como luzes estroboscdpicas pulsantes)
direcionadas ao sensor podem nao permitir que o oximetro de pulso obtenha
leituras de sinais vitais.

12.2.1 INFORMACOES ESPECIFICAS DA SPO2 MASIMO

Precaucoes:

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 oxigenacao por outros meios.

¢ Mude o local da aplicacao 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 Apods a conclusao das etapas de solucao de problemas listadas neste manual,

substitua o cabo ou o sensor quando “Substituir sensor” for exibido ou quando a
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mensagem “SIQ Baixa” for constantemente exibida durante o monitoramento de
pacientes.

Nota:

e Ao usar a configuracao de “Sensibilidade Maxima’; o desempenho da deteccao
"Sensor Des" pode ser comprometida. Se o dispositivo estiver nessa configuracao
e o sensor for desconectado do paciente, o potencial para falsas leituras pode
ocorrer devido a "ruidos" ambientais, como luz, vibracio e movimentacao
excessiva.

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

¢ Informacoes adicionais especificas dos sensores Masimo compativeis com o
oximetro de pulso, incluindo informac¢ées sobre o desempenho do parametro /
medicao durante o movimento e baixa perfusao, podem ser encontradas nas
instrucoes de uso do sensor (DFU).

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

12.3 TESTE DE PRECISAO DE SPO>

Aviso:
¢ O simulador de fun¢ées nao pode ser usado para avaliar a precisao do sensor de

SpO0..

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

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

Avalie a precisao da SpO, comparando as leituras, respectivamente, no monitor e no manémetro
de pressao CO-oxigénio.

12.4 TESTE DE PRECISAO DE BAIXA PERFUSAO

Este monitor pode medir em baixa perfusdao 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 SpO, varia de 70% a 100%. O indice de exatidao 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.

12.5 TESTE DE PRECISAO

Avalie a precisao da Pulsacdo comparando com a frequéncia cardiaca do ECG em pacientes sem
arritmias cardiacas.
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12.6 ETAPAS DE MONITORAMENTO
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 os neonatos.

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 foto-detector do sensor na parte inferior. A Figura a seguir exibe um exemplo do modelo
de sensor de SpO; tipo Y que podeser usado em pacientes neonato, pediatrico e adulto.

SensorY SpO; Adaptador de SpO, Y
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Colocacao do sensor de SpO: tipo Y em Neonatal:

12.7 RESTRICOES DE MEDICAO

Nas medicbes, os sequintes fatores podem afetar a precisdo da medicao de SpO::

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

2) Nao 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;

5) Radiacao 6ptica ambiente (luz excessiva);

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

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

8) O sensor esta colocado em um mesmo membro que estd com bracadeira para medicao de

pressao arterial, catéter arterial ou linhas intravasculares;

9) Concentracao da hemoglobina nao 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 precisao da medicao de SpO, também depende da absorcao das luzes com comprimentos
de onda especial pela oxihemoglobina e reducao 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 SpO»;

14) Exposicao excessiva a iluminacdo, como lampadas cirdrgicas (especialmente as de luz de
xénon), lampadas fluorescentes, lampadas de infravermelho ou luz direta (a exposicdo
excessiva a luz pode ser amenizada cobrindo-se o sensor com material escuro e opaco);

15) Pungdes venosas;

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

17) Alguma oclusdo arterial préxima ao sensor.
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12.8 CONFIGURACAO DE SPO>

12.8.1 DEFINA O NIVEL DE DERIVAGAO DESLIGADA

Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usudrio — [Conf Alarme] — [Sensor SpO2
desligado].

12.8.2 ALARME INTELIGENTE

1) Selecione a area do parametro SpO; para entrar em [Configurar SpO2] — [SatSecond]

(segundos de saturagao).
2) Selecione [10], [25], [50], [100] ou [Nao permitido].

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

O alarme inteligente é projetado para reduzir falsos alarmes e manter o médico informado sobre
as alteragcoes 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 enta o reduza para 78% por 2s. Neste
caso, o monitor acionara 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:

% SpO2 Sat Seconds
(90% -80%) x 3 =30
(90% -78%) x 2 =24
Total Sat Seconds =54

Veja o exemplo de diagrama a sequir:

SPO2%
90%

20%

TO0%

No exemplo acima, Sat Seconds:
Cerca de 4,9 segundos depois, 0 monitor informard um segundo alarme Sat, porque foi definido

[SatSecond] para [50], que é um valor menor que 54.
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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.

12.8.3 TOM INTELIGENTE

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

Definir [Tom Intel.]:
1) Selecione a 4rea do parametro de SpO; para entrar em [Configurar SpO2].
2) Selecione [Tom Intel.] para alternar entre [Ligado] e [Desligado].

12.8.4 PNI NO MESMO LADO

Defina [PNI mesmo lado]:

1) Selecione a 4rea do parametro de SpO; para entrar em [Configurar SpO2].

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

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

12.8.5 SINALIQ

Se esta funcdo estiver ativada e o valor de SpO; exibido ndo for baseado em uma qualidade de
sinal apropriada, o monitor exibira 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 marcard sua localizacao 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 alteracao do valor de SpQO). A altura da
linha vertical representa a qualidade do sinal medido (quanto mais alta a linha, maior a
qualidade).

Defina [Sinal 1Q] (Identificacao e Qualidade do Sinal):
1) Selecione a drea do parametro de SpO; para entrar em [Configurar SpO2].
2) Selecione [Sinal IQ] para alternar entre “LIG” e “DESLIG".

Nota: Esta funcao esta disponivel apenas para SpO. Masimo e SpO; simulado.

m Essa fun¢ido néo é o indice de Perfusio, que é o valor numérico da qualidade do sinal
de Sp0O. e que esta disponivel para as 3 tecnologias presentes (PLC, Masimo e
Nellcor).
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12.8.6 TEMPO 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
levara a uma resposta mais rapida e a uma precisdo de medicao menor. Ja o tempo médio maior
levara a uma resposta mais lenta e a uma precisao de medi¢cao maior. Para um paciente critico,
defina um tempo médio menor para analisar sua condicdo em tempo habil.

Definir [Tempo Médio]:

SpO, da Masimo:
1) Selecione a 4rea do parametro SpO; para entrar em [Configurar SpO2] — [Tempo Médio].
2) Selecione [2-4s], [4-65s], [8s], [10s], [12s], [14s] ou [16s].

SpO, PLC:
1) Selecione a 4rea do parametro de SpO; para entrar em [Configurar SpO2] — [Sensibilidade].
2) Selecione [Alta], [Média] ou [Baixal.

12.8.7 FAST SAT

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

1) Selecione a 4rea do parametro de SpO; para entrar em [Configurar SpO2].
2) Selecione [Sat Rap.] (Saturacao Rapida) para alternar entre [Ligado] e [Desligado].

|I| Nota: Se esta funcao estiver ativada, pode-se encontrar a mensagem “Fast Sat” na
. interface principal.

12.8.8 SENSIBILIDADE

Sensibilidade pode ser definido para [Normal], [Maximo] ou [APOD] (Deteccao Adaptavel de
sensor removido). [APOD] representa a maior sensibilidade. Em condi¢des de monitoramento
tipicas, selecione [Normal]. Se houver risco do 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].
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12.9 INFORMACOES MASIMO

Informacoes sobre patentes da Masimo:
Patentes da Masimo: www.masimo.com/patents.htm

Nenhuma declaracao de licenca implicita:

A posse ou compra deste dispositivo nao transmite nenhuma licenga expressa ou implicita para
usar o dispositivo com sensores ou cabos ndo autorizados que, sozinhos ou em combinacgdo
com este dispositivo, estejam dentro do escopo de uma ou mais das patentes relacionadas a
este dispositivo.

Outras informacoes:

© 2006 Masimo Corporation. Masimo, Radical, Transformacdo de Saturacdo Discreta, DST,
Satshare, SET, LNOP, LNCS e LNOPv sao marcas registradas da Masimo Corporation.

RadNet, Radicalscreen, signal IQ, FastSat, fastStart e APOD sao marcas comerciais da Masimo
Corporation.
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CAPITULO 13 - MONITORANDO PNI

13.1 VISAO GERAL

O Monitor usa o método oscilométrico para medir a pressao arterial ndo invasiva (PNI). As
alteracdes da pressao arterial causam vibracdes no manguito. A pressdao do manguito na maior
amplitude de vibracao é a pressao média. A pressao sistdlica e a pressao diastdlica sao medidas
ao registrar o inicio e o final das vibra¢des apés a insuflacdo do manguito.

A medicdo de PNI é aplicdvel em operacdes eletrocirurgicas e descargas de desfibrilador de
acordo com a IEC 60601-2-30.

A monitorizacdo da PNI é aplicavel a adultos, pediatricos, neonatos, mulheres gravidas e doentes
com pré-eclampsia.

13.2 INSTRUCOES DE SEGURANCA

Aviso:

e Antes da medicao de PNI, verifique se 0 modo de monitoramento selecionado é
apropriado para o paciente (adulto, pediatrico ou neonatal). E perigoso selecionar
um modo nao neonatal para pacientes neonatais.

¢ Nao coloque o 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 insuflacao do manguito.

e Certifique-se de que o tubo de insuflacao que conecta o manguito de pressao
sanguinea ao monitor nao esteja obstruido ou embaracado.

¢ Nao realize a medicao de PNI para um paciente com doenca falciforme ou lesées
de pele existentes ou esperadas.

e Para um paciente com disturbios graves da coagulacao sanguinea, determine a
aplicabilidade da medida automatica de PNI com base na avalia¢ao clinica, ou o
membro em contato com o manguito pode sofrer de hematoma devido ao atrito.

e Medicoes frequentes podem causar interferéncia no fluxo sanguineo e ferir o
paciente.

e Para evitar novas lesoes, nao coloque o manguito em nenhuma ferida.

e Nao coloque o manguito de pressao arterial em um membro sob infusao
intravenosa, terapia intravenosa ou derivacao arteriovenosa, ou a interferéncia
transitoria do fluxo sanguineo causara danos ao paciente.

¢ Nao coloque o manguito no braco do mesmo lado da mastectomia.

e O aumento da pressao do manguito pode causar falha da funcao transitéria em
outro parametro de monitoramento usado no mesmo membro.

¢ Se amedicao durar muito tempo (por exemplo. repetidamente durante o modo de
medicao de intervalos o modo de medicao continua), o atrito entre o manguito eo
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
posicao da bracadeira ou pare de medir a pressao sanguinea.
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13.3 MEDICAO DE PNI

13.3.1 PREPARACAO PARA MEDICAO

1) Conecte a mangueira extensora ao tubo de insuflacdo do manguito de pressao arterial.

2) Conecte a mangueira extensora de insuflagao no conector de PNI do Monitor sem comprimir
ou bloquear 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 medicdes 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 braco.
A parte inflada do manguito deve ser longa o suficiente para circundar 50 a 80% do membro.

4) Enrole o manguito ao redor do membro e certifique-se de que o manguito estd no mesmo
nivel do coragdo do paciente. Caso nao facga isso, use os seguintes métodos para corrigir o
resultado da medicdo:

Certifique-se de que a marca “¢” esteja localizada em uma artéria apropriada. Nao amarre o

manguito com muita forca, pois a extremidade distal pode sofrer descoloragao ou isquemia.

Verifique a condicdo da pele da parte do contato e a cor, temperatura e sensacao do

membro que usa o manguito regularmente. Se a condicao da pele mudar ou a circulacao

sanguinea do membro for afetada, mova o manguito para outra parte do corpo para

medicdo continua ou pare imediatamente a medicdo da PNl. No modo de medicao

automatica, observe a condicdo da pele com mais frequéncia.

e Se 0 manguito ndo estiver no mesmo nivel do coracao, use as seguintes férmulas de
correcao:

e Se a bracadeira estiver em um nivel superior ao coragdo: valor de PNI exibido +
0.75mmHg (0.10kPa) x diferenca de nivel (em centimetros).

e Se abracadeira estiver em um nivel inferior ao coracao: valor de PNI exibido - 0.75mmHg
(0.10kPa) x diferenca de nivel (em centimetros).

Op¢oOes de tamanho de Bragadeira reutilizavel para neonatais/pediatricos/ adultos:
01 - Neonatal

02 - Infantil

03 - Pediatrico

04 - Adulto pequeno
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05 - Adulto
06 — Adulto grande (obeso)
07 — Adulto coxa

Op¢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

A tecnologia de PNI padrao nos monitores é AcuTec, podendo ser fornecida a tecnologia Sun
Tech Medial como opcional. A escolha da tecnologia de Pressao Nao Invasiva pode ser feita no
momento da aquisicdo do seu equipamento ProLife. Consulte o seu representante ou entre em
contato com vendas@prolife.com.br.

Além dos tipos e tamanhados discriminados acima, a ProLife disponibiliza outras opcdes de
bracadeiras para situacdes especiais. Para obter informacdes técnicas e comerciais das
bracadeiras, enviar e-mail para vendas@prolife.com.br.

13.3.2 RESTRICOES DE MEDICAO

O método oscilométrico tem algumas restricdes, dependendo da condicdao do paciente. A
medicdo oscilométrica detecta a onda de pulso regular gerada pela pressao arterial. Se a
condicdo do paciente dificultar a deteccao dessa onda, o valor da pressao medida nao sera
confidvel e o tempo de medicdo da pressao serda aumentado. Nos casos a seguir, 0 método
oscilométrico podera sofrer interferéncias, causando medicdo de pressao nao confiavel ou
impossivel ou aumento do tempo de medicao da pressao, dependendo da condicao do
paciente.

Excesso de movimentos do paciente:

Se o paciente estiver se movendo, com tremores ou sob caibras, o que pode perturbar a
deteccdo do pulso de pressdo arterial, a medicdo da PNI nao serd confidvel ou impossivel e o
tempo de medicao da pressao sera aumentado.

Arritmia:
Se o paciente tiver batimentos cardiacos irregulares devido a arritmia, a medicdo de PNI pode
nao ser confidvel ou impossivel e o tempo de medicao da pressao serd aumentado.

Paciente com Maquina Coracao-Pulmao (CEC - Circulacao extracorporea):
Nao realize a medicao de PNI se o paciente estiver conectado a uma maquina de CEC.

Mudancas de Pressao:

Se a pressao sanguinea do paciente mudar rapidamente dentro de um determinado periodo de
tempo enquanto o monitor analisa o pulso de pressao arterial para fins de medicdo, a medicao
de PNI nao sera confiavel ou impossivel.
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Choque Severo:
Se o paciente estiver sob choque grave ou hipotermia, a medicao da PNI ndo serd confiavel,
devido a reducdo do fluxo sanguineo na periferia reduzird o pulso arterial.

Paciente Obeso:

Devido ao amortecimento causado pelas camadas espessas do membro, a vibracdo da artéria
pode nao ser detectada pelo manguito, causando menor precisao de medicao do que em casos
normais.

Paciente com Hipertensao:
Para medir a PNI de um paciente com hipertensdo de forma precisa:

e Ajuste a postura sentada até que:
o O paciente esteja confortavel;
Suas pernas nao estejam cruzadas;
Os pés estejam apoiados no chao;
O paciente inclina as costas contra a cadeira e coloque as maos sobre a mesa;
A parte média do manguito esteja no mesmo nivel do atrio direito (eixo
flebostatico).

@)
©)
©)
@)

e Peca que relaxe o maximo possivel e nao fale durante o procedimento de medicao;
e Aguarde 5 min antes da primeira leitura.

13.3.3 MODO DE MEDICAO

Existem trés modos de medida disponiveis no equipamento:
e Medicao manual: meca conforme necessario.

¢ Medicao automadtica: repita automaticamente a medi¢cdo em um intervalo de 1 minuto a 720
minutos.

e Medicao continua: medi¢des consecutivas por 5 min (modo STAT).

13.3.4 INICIANDO A MEDICAO

Iniciando a medicao manual:

Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] — [Modo Medicdo] e, em
seguida, selecione [Manual] para iniciar a medicao, ou;

Pressione o botao QS no painel frontal do monitor, ou;
Pressione a tecla inteligente [PNI] na Barra de botdes inteligentes na parte inferior da tela do
monitor.

Iniciar a medicao em horario redondo (ponto inteiro):

Selecione a area de parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] — [Modo Medicdo] —
[AUTO], altere [Medida em horario cheio] para “LIG”, e entao inicie a medicao.

Por exemplo, se iniciar a primeira medicao as 08:23 e ajustar [Intervalo] para [5min], o monitor
operara a proxima medicao as 08:25. A medicdao comecara com o reldgio simultaneamente e, em
seguida, as 08:30, e a cada 5 minutos.

85

PROLIFE 4



M100T

m Nota: O monitor operara o [Medida em horario cheio] somente quando o [Intervalo]
for maior que 5 minutos.

Iniciar a medicao do intervalo:

Selecione a 4rea do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] — [Intervalo], selecione
Tmin ~ 720min para o intervalo, depois o modo de medicao é alterado para [Auto]
automaticamente e inicie a medicdo. Quando a medicao terminar, 0 monitor iniciard a medicao
apos o intervalo definido automaticamente e repetidamente.

Nota:
e Se tiver alguma duvida sobre a precisao da leitura, verifique primeiro os sinais
vitais do paciente com o mesmo método que verifica as fun¢cées do monitor.

e Para nao ferir o paciente, o modo [Medida Continua] nao estara disponivel se o
tipo de paciente for [NEO].

e Os resultados da medicao automatica sao afetados pela temperatura, umidade
relativa e limite de altitude.

Aviso: Se algum liquido espirrar no monitor ou em seus acessorios, principalmente
quando for provavel que o liquido flua para dentro do monitor ou seus tubos, entre
em contato com ao engenharia clinica do hospital.

13.3.5 INTERROMPENDO A MEDICAO

Finalizada a medicao, o monitor esvaziara o manguito completamente. Durante a medicao, é
possivel pressionar o botdo no painel ou a tecla rapida & para interromper a medicéo.

13.3.6 TELAPNI

Os resultados da medicao de PNI sdo exibidos na drea de parametros. A figura abaixo é apenas
para referéncia. A interface de exibicdo real do monitor pode ser ligeiramente diferente dessa
figura.

LB ROU Maral

1 /80 @

—_—

Limite de Alarme Pressao Sistdlica;

)
2) Ultimo Tempo de Medicéo;
3) Tipo de Paciente: ADU, PED ou NEO;
4) Unid de Pressao: mmHg or kPa;
5) Pressao média (durante o processo de medicao, nessa area sera exibida a pressao do
manguito);
6) Pressao Diastélica;
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7) Modo de medicdo: automatico, manual ou continuo;
8) Pressao Sistdlica.

13.4 CONFIGURACAO DE PNI

13.4.1 TIPO DE PACIENTE

O tipo de paciente inclui adulto, pediadtrico e neonatal. Selecione um modo de medicao
apropriado ao tipo de paciente:

1) Selecione a drea do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] — [Paciente].
2) Selecione [ADU], [PED] ou [NEQ].

13.4.2 PRESSAO INICIAL

1) Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Configuracao de PNI] — [Pressao inicial].
2) Defina um valor apropriado para [Pressao inicial].

13.5 REINICIANDO A PNI

Selecione [PNI] na area de parametros para entrar em [Configuracao de PNI] — [Reiniciar PNI].
Esta funcdo restaura o sistema de PNI. Se a bomba da presséo arterial nao estiver funcionando
corretamente, pode ser reiniciada por esta funcdo para a mesma se recuperar de qualquer
anormalidade.

13.6 ASSISTENCIA EM PUNCAO VENOSA

Esta funcdo permite inflar o manguito de PNI a uma pressao aproximada a pressao diastélica

para bloquear o vaso da veia e auxiliar na conclusao da punc¢ao venosa.

1) Selecione a drea do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI], [Outras Configuracoes]
— [Pressao do Manguito (mmHg)] e selecione um valor de pressao apropriado.

2) Entre em [Inicio da Puncao]

3) Perfure a veia e colete a amostra de sangue, conforme necessidade.

4) Pressione a tecla [PNI] ou a tecla de atalho relevante para esvaziar o manguito. Se ndo o fizer,
0 manguito sera esvaziado automaticamente apés um tempo definido.

No processo de puncdo venosa, a area do parametro PNI exibird a pressao do manguito e o

tempo restante da funcdo de puncao venosa.

13.7 ANALISE DE PNI

Na interface de andlise PNI, é possivel visualizar os valores normais de pressao sistélica e
diastélica do paciente, a porcentagem de valores maiores / menores e a pressao sistélica média,
maxima e minima e a pressao diastoélica dentro do tempo de medicao.

Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Configurar PNI] — [Outras Configuragdes]
— [Analise Dinamina PNI].
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Pode-se entao definir os sequintes parametros:

e [Hora INIC Diaria]: define a hora de inicio da estatistica de dados de PNI (hora ou minuto).
e [Hora Final Diaria]: define o horario final das estatisticas de dados de PNI (hora ou minuto).
e [Faixa Normal SIS]: define o limite superior e inferior da pressao sistoélica.

e [Faixa normal DIA]: define o limite superior e inferior da pressao diastdlica.
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CAPITULO 14 — MONITORANDO TEMP

14.1 VISAO GERAL

O Monitor mede a temperatura do corpo do paciente através de um termOmetro rapido
timpanico infra-vermelho. Além deste termOmetro timpanico, também ha um termdémetro
opcional de testa que faz a medicdo da temperarura sem contato com o paciente.

14.2 TERMOMETRO TIMPANICO

14.2.1 VISTA FRONTAL DO TERMOMETRO TIMPANICO INFRA-VERMELHO

LED Indicador do termémetro
S timpanico

Botao de liga/desliga ou ——————p{ (5} ) |
botdo de medicao 5

Tela do Termémetro Timpanico —D

14.2.2 VISTA LATERAL DO TERMOMETRO TIMPANICO INFRA-VERMELHO

Botdo para €jecao dO ——p A4

espéculo de protecdo Tela

Compartimento da =————>
hateria \
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14.2.3 MEDICAO DE TEMPERATURA

1) Verifique se a bateria estd instalada no termoémetro timpanico.

2) Instale um novo espéculo auricular (protecdo) na sonda e fixe-o.

3) Coloque o termdémetro timpanico na posicao correta, pressione a tecla de medicdo e
aguarde alguns segundos até que ele emita um “bipe”.

4) Retire o termOmetro e, em seguida, a temperatura sera apresentada na tela.

5) Pressione o botdo do ejetor do espéculo auricular, remova-o e posicione o termdmetro de
volta em sua posicao.

14.2.4 FUNCAO DE TRANSMISSAO SEM FIO (WIRELESS)

Quando o equipamento principal e o termémetro timpanico suportam o uso de comunicacao
sem fio (wireless), o valor de temperatura poderd ser enviado e exibido no equipamento
principal através da transmissao sem fio.

TEMP

e Modo de conexdo sem fio (wireless): No estado desligado, pressione e mantenha pressionado
o botao de ejetar o espéculo de protecao e ao mesmo tempo pressione o botdo de medicao
para ligar o termdémetro. Quando a tela mostrar a mensagem “SE” (apds os caracteres de °C e
°F que sao mostrados duas vezes alternadamente) solte o botdo de ejetar o espéculo de
protecao e dentro de 10s, pressione a area do parametro de temperatura na tela exibida na
tela do monitor e entao selecione [Conectar Termometro].

e Status da conexdo/transmissao sem fio (wireless):

o Quando a conexao sem fio estiver conectada com sucesso, o icone “ L sera
exibido na tela.

o Quando a conexdo sem fio nao estiver conectada com sucesso, o icone ” " sera

exibido na tela.

o Quando a transmissao sem for enviada com sucesso, o icone L sera exibido na
tela.
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e Falhas comuns e método de Solucdo de Problemas:

Falhas

Possivel Causa

Método de reparo

ErO

Mddulo de Conexéo sem fio
nao funciona

Entre em contato o
P&s-Vendas da ProLife

Falha transmissdo sem fio

TermOmetro timpanico esta
distante do monitor receptor

Manter o termémetro
timpanico a menos de 10m
de distancia do monitor
receptor, sem qualquer
bloqueio

TermOmetro timpanico nao esta
conectado a nenhum
equipamento, ou 0 monitor
receptor esta desligado ou em

Faca a conexdao novamente e
verifique se o dispositivo
receptor esta ativado

modo de espera

Entre em contato com o Setor
de Pds-Vendas da ProlLife

A funcéo de transmissao sem
fio continua com falhas

m Aviso:

|I| Aviso:
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O termometro timpanico deve ser verificado e calibrado pelo menos uma vez a
cada dois anos (ou dependendo do tempo determinado pelo hospital), entre em
contato com o os profissionais de manutencao quando for necessaria uma
calibracao.

Utilize somente a sonda e o espéculo auricular especificados para o modelo, caso
contrario, danos podem ser causados ou o valor medido nao sera preciso.

O espéculo auricular é descartavel. A reutilizacao do mesmo pode causar infeccao
cruzada.

Para a medicao da temperatura, um espéculo descartavel deve ser usado. Caso
contrario, medi¢oes imprecisas ou contaminag¢oes cruzadas podem ocorrer.

Antes de usar, verifique se a tampa do espéculo esta intacta, caso contrario, nao o
use.

Manipule o termémetro timpanico com cuidado, o sensor deve ser posicionado no
suporte quando nao estiver em uso.

Descarte o espéculos auriculares descartaveis conforme as instru¢ées locais ou de
acordo com as normas do hospital.

O termometro automaticamente reproduz um auto teste a cada hora durante a
medicao de temperatura. O auto teste dura por 2 segundos e nao afeta a
utilizacao normal do termometro.

PROLIFE 4




M100T

14.3 TELA TEMPERATURA

A area de parametros na tela do monitor pode exibir o valor da temperatura e a sua unidade.
Selecione [TEMP] na drea de parametros para exibir o menu [Config TEMP].

Unidade de Temperatura

TEMP

icone de conexao
da conexao sem
fio do termdmetro
timpanico

Limite de =

Alarme
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CAPITULO 15 - REVISAO DE DADOS

Selecione a tecla rapida [Revisdao] ou selecione [Menu Geral] e, em seguida, selecione [Revisao]
para entrar na interface de revisdo. A Revisdo de Dados inclui: Revisao de Medicdo de PNI,
Revisdo de Eventos de Alarme, Revisdo de Gréaficos de Tendéncias, Reviséo de Tabelas de
Tendéncias, Revisdao de Curvas.

O monitor fornece 160 horas de dados de tendéncia, 2000 conjuntos de dados de PNI,
armazenamento de 200 eventos de alarme de parametro e 48h de curvas (o tempo especifico
esta relacionado as curvas salvas e ao niumero de curvas). Este capitulo introduz o método para
observacao desses dados salvos em detalhes.

15.1 SALVAR CURVA

O usudrio 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, serd impossivel modificar a selecdo de “Salvar curva”

1) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio — [Salvar curval].
2) Selecione o parametro cuja curva deve ser salva e selecione [Enter]. 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. [Reg ndao combin]: Admite um novo paciente e cria um arquivo de paciente, mas os
dados de monitoramento atuais ndo sao salvos no arquivo de paciente criado.

15.2 REVISAO DE TENDENCIAS

Tendéncia é um conjunto de dados do paciente ao longo do tempo, manifestado na forma de
grafico ou tabela. Na janela [Revisao de tendéncias], selecione [Grafico Tend.] ou [Tabela Tend.]
para rever os dados correspondentes.

O gréfico de tendéncia mostra dados recentes que sao 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 medicao 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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Grafico Tend.

Area de ParAmetros — — Area de Dados

20129-09-26 22:08:42

Medicbes periddicas podem ser visualizadas a partir da tabela de tendéncias. Esta tabela mostra
dados de medicao e tempo de medicao. Os dados da tabela de tendéncias durante um periodo
maximo de 160h podem ser visualizados.

Tabela Tend.

Grafico Tend.

= Hora Infcio | 2019-08-26 22:58:00
= | ] e ] ]
Simbolo Introducao

Mova a pdgina para cima e para baixo para visualizar outros graficos de
4¥ tendéncia de parametro que nao estao exibidos na visualizacao 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
«w» visualizar ao longo da linha do tempo o banco de dados de tendéncias.

Salta para o ponto inicial ou final do banco de dados de tendéncias
g para visualizar as informacdes 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 ird aparecer, na
qual o usuario pode definir a hora de inicio da revisao do grafico de tendéncia.

¢ Intervalo de Tendéncias refere-se a resolucdo dos dados de tendéncia mostrados na tela.
Para o monitoramento do neonatal, uma vez que a condicdo clinica do paciente se altera
rapidamente, uma alta resolucdo pode ser selecionada. Para o monitoramento de adultos,
uma vez que a condicao clinica do paciente se altera relativamente devagar, uma baixa
resolucao pode ser selecionada.

Definir [Res.] (Resolucao)
1) Na janela Revisao de gréfico 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 160h.

2) Na janela Revisao da Tabela de Tendéncias:

e Selecione [T 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
usuario pode definir o seguinte neste menu:

o Tempo de Impressao: Determine qual periodo de dados de tendéncia sera exibido
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 definido para [Auto], os dados da
tabela de tendéncias durante 30min serdo gravados.

o [Res.]: Selecione a resolucao para a exibicao da tabela de tendéncias.

o [Param.] (Selecao de Parametro): Selecione o parametro especifico a ser exibido
neste menu.

o [Imprimel]: Apds a configuracao, selecione [Imprime] para iniciar a impressao de
dados, via impressora termossensivel.

=
e Selecione = para configurar e imprimir o Relatério de Revisao de Tendéncias. Para
detalhes, veja o Capitulo de “Configuracdo de Impressao”.

Nota: O grafico de tendéncia nao possui configuracao de registro.

95

PROLIFE 4



M100T

15.3 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 Medicao PNI. No menu [Revisao], selecione [Revisdo PNI] conforme mostrado na
figura a sequir:

Revisao PNI

NUM 1 ‘ ‘ %‘ %‘ Pag. 111

e Selecione para entrar no menu [Relatério PNI].

e Tempo de Impressdao: Determine qual periodo de dados de tendéncia sera produzido por
meio de [Hora Inicio] e [Tempo impressaol. Por exemplo: Se [Hora Inicio] estiver definida
para 18-08-2018 10:00:00 e [Tempo impressao] para [2h], os dados de tendéncia a serem
emitidos serao 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 1h serdo gravados.

e [Imprime]: Apds a configuracao, selecione [Imprime] para iniciar a impressao de dados, via
impressora termossensivel.

e Selecione =L para definir e imprimir um relatério de revisdo da lista de PNI. Veja o capitulo
“Configurar Impressao” para maiores detalhes.

15.4 REVISAO DE EVENTO DE ALARME

Este monitor pode exibir os ultimos 200 eventos de alarme na Revisao 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 8s antes e depois de tal ocorréncia. No menu
[Revisdo], selecione [Eventos de Alarme] para entrar na janela de Revisao de Evento de Alarmes.
Selecione [Alarmes Fisiolégicos]. Veja a figura a seguir:
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Alarmes Fisioldgicos

Hora Inicio 2019-03-22 14:28:53 Evento Tudo

2019-03-22 14:27:54 #idok FC alta
2019-03-22 14:27:32 FI1 SIS muito Alta
2019-03-22 14:26:27 FP muito Baixa
2019-03-22 14:25:51 Tl muito Alta
2019-03-22 14:25:10 FR muito Alta

2 ¥

e O usuario pode definir o horario de inicio da revisao em [Hora Inicio].

e Em [Evento] no meu de Revisdao de Alarme, o usudrio pode selecionar as informacdes de
alarme do parametro a ser visualizado.

m Aviso:

e Somente informacoes fisiologicas e técnicas atuais podem ser exibidas. Apds o
reinicio do monitor, as informacées de alarme serao apagadas.

¢ Asinformacdes de alarme nesta janela nao serao classificadas pelo paciente.

¢ Quando o monitor estiver com memdria cheia para eventos de alarme, os eventos
de alarme mais antigos serao apagados.

e Selecione o evento de alarme fisiolégico a ser visualizado e gravado. Entre na janela [Alarmes

Fisiolégicos] para ver os detalhes do alarme. Selecione para imprimir diretamente os
dados do evento de alarme atual.

e Selecione o evento de alarme a ser impresso. Entre na janela [Alarmes Fisiolégicos] e

selecione #=* para imprimir diretamente os dados atuais do evento de alarme.

e Selecione [Alarmes Técnicos] para entrar no menu de Alarmes Técnicos. Veja a figura a
seqguir:
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Alarmes técnicos

£019-03-22 14:23:23 Spo2 sSem sensar
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

Nota: O alarme técnico somente pode ser visualizado e nao pode ser impresso.

15.5 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 no maximo 48 horas na janela Revisao 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 de func¢des configuradas no monitor:

Revisdo de curvas

X2 |Nome curva

? vora Inics |P013708-22
QraRl e S R S 00255

«»
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Simbolo Introducao
<«» Alterar a pagina para cima ou para baixo
%1 Ganho de curva: selecione este botao para escolher o ganho apropriado
I Curva atualmente revisada: selecione a curva a ser visualizada.

Hora Inicis Hora de inicio da visualizacao da curva.

Para imprimir dados holograficos da curva via impressora termossensivel.

-] Conecte uma impressora externa para imprimir dados holograficos da curva.

15.6 EXEMPLOS DE OPERACOES

Revisdo de Curvas de ECG:

29

Antes de admitir um paciente, entre na interface [Salvar Curva] em [Manutencao] e digite a
senha de usuario. Selecione a curva a ser salva.

No menu [Revisao], selecione [Revisao de Curvas].

Na janela [Revisao de Curvas], selecione o parametro a ser revisado.

Na janela [Revisdo de Curvas], é possivel usar W para visualizar as alteracdes no tempo do
grafico de tendéncia e na curva de tendéncia.

Selecione para entrar no menu [Configurar Impressao]. Depois de definir a hora de
inicio da impressao neste menu, selecione [Imprime] para imprimir dados holograficos da
curva durante 6s via impressora termossensivel.

Selecione *=* para definir e imprimir um relatério de revisdo de curva. Veja o capitulo
“Configurar Impressora” para maiores detalhes.

Pressione [ para sair da janela de [Revisao de Curvas].
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CAPiTULO 16 - CALCULOS

Este monitor fornece a funcado de célculo. O resultado calculado ndo sdao dados do paciente
medidos diretamente, mas sim um resultado calculado pelo monitor de acordo com dados
apropriados fornecidos pelo usudrio.

Os calculos que podem ser realizados no monitor sao:

e (Calculo de Medicamentos;
e Calculo Hemodinamico;

e (Calculo de Ventilagao;

e (Calculo de Oxigenacao;

e (Calculo de Funcao Renal.

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 calculo
estao selecionados. Se tiver alguma duvida, consulte os profissionais médicos.

e Selecione a dose da droga e o método de calculo sob a orientacdao do médico; o
monitor s6 executara o calculo de acordo com os valores de entrada, mas nao
verificara os resultados calculados.

e Apos falta de energia, os dados em [Revisao] do capitulo Calcular podem ser
apagados.

16.1 CALCULO DE MEDICAMENTOS

O monitor fornece as fungdes de exibicdo de célculo e titulagdo para 15 medicamentos e pode
imprimir o conteudo de titulacao.

Tipos de farmacos que podem ser calculados no sistema incluem: Aminofilina, Dobutamina,
Dopamina, Epinefrina, Heparina, Isoproterenol, Lidocaina, Nipride, Nitromewscerina e Pitocina;
Além disso, as drogas A, B, C, D e E sdo fornecidas para representar qualquer droga.

Medicamentos-ADU

Faciente ADU Doseshr 150.00 e

Doseskgs/min 35! meg

.
—_—

W

Nome Med broga f
PESD 70.00 ke Doseskgshr 2.14 me

o 400,00 e Tax Infu. 93.75 mlshr
Yol 250.00 1
‘olume m Taxa gota 31.25 gttsmin

Concentr. 1600.00 mcgsml

e

Tam. gota 20.00 gttsml

Dosesmin 2500.00 meg

A

Duracan 2.67 hr

Titulacao ‘
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A dose de medicamento é calculada por:

e Concentracao (Concentr.) = Quantidade / Volume
e Taxa de infusdo (Tax Infu) = Dose / Concentragao
e Duracdo = Quantidade / Dose

16.1.1 METODO DE OPERACAO

Na janela Célculos de Medicamentos, o operador 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 posicdao correspondente.

m Nota:

e Os valores fornecidos primeiro pelo sistema sao apenas um conjunto de valores
iniciais aleatérios. O operador nao deve tomar esses valores como padrao de
calculo, mas deve reinserir um conjunto de valores apropriados para o paciente,
de acordo com o conselho do médico.

¢ 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 opcdes;
apenas um tipo pode ser selecionado para calculo de cada vez.

|I| Nota:

e A,B,C,D e E nao sao nomes reais de drogas, mas sao cédigos de drogas definidas
pelo usuario. No entanto, as unidades dessas cinco drogas sao fixas. O operador
pode selecionar a unidade apropriada de acordo com a convencao de uso de
drogas. As unidades sao expressas da seguinte forma:

o Unidades de drogas A, B e C: g, mg, mcg.

o Unidade de droga D: unidade, k unidade, m unidade.

o Unidade de droga E: mEq.

o A alteracao no peso do paciente no menu Calcular nao afetara as
informacoes atuais do paciente no monitor.

16.1.2 TITULACAO

Selecione [Titulacdo] no menu [Célculo de Medicamentos] para entrar na interface de titulacéo.
A interface de titulacdo em Calculo de Drogas é mostrada na figura a sequir:
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Titulacdo-Droga A

Etapas de operacao:

Quant .

400.00

mg

Yolume

250.00

ml

Doses/min

2500.00

meg

Tax Infu.

93.75

mLhr

Peso

70,00

kg

Taxa gota

aL.zs

gtt/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

0.52

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

0.37

J.00

0.26

17.00

0.63

27.00

1.01

8.00

0.30

18.00

0.67

28.00

1.05

9.00

G5

19.00

(ARG,

29.00

1.08

Basico

Dose

Dose

Dose/min

Passo| 1

1) Em Titulacdo, selecione [Basicol. As opcdes serdo [Dose], [Tax Infu.] ou [Taxa gotal;

impressora termossensivel).
6) Para retornar ao menu [Célculo de Medicamentos], selecione <.

16.2 CALCULO DE HEMODINAMICA

16.2.1 ETAPAS DO CALCULO

Selecione [Passo] para definir o tamanho do passo. O intervalo selecionavel é de 1 a 10.
Selecione [Dose] — [Dose/min], [Dose/h], [Dose/Kg /min] e [Dose/kg/h].

)
)

4) Para visualizar as paginas anteriores e proximas da tabela, selecione 2:.¥
)

Para imprimir os dados de titulacao, selecione (somente para os equipamentos com

No menu [Célculos], selecione [Hemodinamicos]. O menu mostrado a seguir aparecera.
1) Insira o valor a ser calculado em cada parametro. Pressione o botao [Calculos] para obter o

valor calculado.

2) Selecione [Faixa]. A unidade que segue o parametro mudara para o intervalo numérico
razodvel correspondente. Deve-se verificar se o valor calculado estd dentro do intervalo

normal.

3) Selecione [Revisao] para rever o resultado calculado anteriormente. Para imprimir os dados,

selecione (somente para os equipamentos com impressora termossensivel).
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Hemod indmicos

Entra

c.o. L/min CVF mmHg
HR bnm EDV mlL
Altura cm

FAKP mmHg

ArtHean mmHg Feso 0.0 Ke

Calculos

ds.mz2/cms

FAkean mmHg

Sair

(Bl L/minsmz SVRI

BSA me PYR ds/cms

SV ml PYRI ds.mz2/cms

51 mLs/me LCH kg.m

SVR dsscms LCHI kg . msme

Faixa ‘ Revisdo

Nota: Parametros devem ser inseridos para calculo hemodinamico; quando nenhum
parametro é inserido, o resultado calculado correspondente nao sera exibido.

16.2.2 PARAMETROS DE ENTRADA

Abreviacao Unid Nome Completo

C.O. L/min Débito cardiaco

HR bpm Frequéncia cardiaca

PAWP mmHg Pressao de artéria pulmonar ocluida

Art Mean mmHg Pressao média da artéria

PA Mean mmHg Pressao média da artéria pulmonar

CvP mmHg Pressao venosa central

EDV ml Volume diastdlico final

Altura cm Altura

Peso kg Peso

16.2.3 PARAMETROS DE SAIDA

Abreviacao Unidade Descricao Completa

Cl L/min/m? Indice Cardiaco

BSA m? Area de Superficie Corporal

SV ml Volume Sistélico

S| ml/m?2 Indice Sistélico

SVR DS/cm>® Resisténcia Vascular Sistémica

SVRI DS.m?/cm? Indice de Resisténcia Vascular Sistémica
PVR DS/cm? Resisténcia Vascular Pulmonar

PVRI DS.m?/cm? Indice de Resisténcia Vascular Pulmonar
LCW Kg.m Trabalho de Ventriculo Esquerdo

LCWI Kg.m/m? Indice de Trabalho do Ventriculo Esquerdo
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LVSW g.m Trabalho Sistélico do Ventriculo Esquerdo

LVSWiI g.m/m? Indice de Trabalho Sistdlico 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 Sistélico do Ventriculo Direito
EF % Fracao de Ejecao

16.3 CALCULO DE VENTILACAO

16.3.1 ETAPAS DO CALCULO

No menu [Célculos], selecione [Ventilagao]. O menu mostrado a seguir aparecera.

1) Insira o valor a ser calculado em cada parametro. Pressione o botao [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 sao [Kpa] ou [mmHg].

4) Selecione [Revisao] para rever o resultado calculado anteriormente. Para imprimir os dados,

selecione (somente para os equipamentos com impressora termossensivel).
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ventilacdo
Entra
Fioz % a0z ’7 mmHg
RR rpm T ml
PeCoz minHE RO ’7
Facoe mmHg ATHF mmHg
Sair Calculos
PROZ mmHg My 1/min
Aab02 mHg [ vd mi
FasFinz mmHg Wil Wt %
asAl2 4 WA 14min
Unidades | mmHg Faixa Revisdo
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16.3.2 PARAMETROS DE ENTRADA

Abreviacao Unidade Descricao Completa

FiO2 % Fracdo Inspirada de Oxigénio em Porcentagem
RR rpom Frequéncia Respiratéria

PeCO; mmHg Pressao parcial expirada de CO, misto

PaCO; mmHg Pressao parcial de CO; nas artérias

Pa0O; mmHg Pressdo parcial de oxigénio nas artérias

TV ml Volume corrente

RQ / Quociente de respiragao

ATMP mmHg Pressao atmosférica

16.3.3 PARAMETROS DE SAIDA

Abreviacao Unidade Descricao Completa

PAO; mmHg Pressdo parcial de oxigénio nos alvéolos

AaDO; mmHg Diferenca de oxigénio alvéolo-arterial

Pa/FiO2 mmHg Taxa de oxigenagao

a/AO2 % Taxa de oxigénio arterial a alveolar

MV L/min/m?2 Volume minuto

vd ml Volume de espago morto fisiolégico

Vd/Vt % Espaco morto fisiolégico em porcentagem de
volume corrente

VA L/min Volume alveolar

16.4 CALCULO DE OXIGENACAO

16.4.1 ETAPAS DO CALCULO

1) Na interface [Oxigenacdo], insira o valor a ser calculado em cada parametro. Pressione o

botdo [Calculos] para obter o valor calculado na tabela abaixo.
2) Selecione [Faixal]. A unidade que segue o parametro mudara para o intervalo numérico
razodvel correspondente. Verifique se o valor calculado esta dentro do intervalo normal.

3) Selecione
correspondente.
automaticamente.

[pressHBUnidades],
O valor

[HBUnidades] e [Unidades] para alterar a unidade
do parametro relevante sera convertido e atualizado

4) Selecione [Revisao] para rever o resultado calculado anteriormente. Para imprimir os dados,

selecione (somente para os equipamentos com impressora termossensivel).
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C.0.

Finz

Fabnz

Pacoz

Salz

Sair

L/min Py02 mmHg. Vo2 ml/min

ES sv0e % RQ
mmHg Hb 2/l ATHP mmHg
mmHg cane ml/L Altura cm

ES cvoz ml/L Peso 0.0 kg

Calculos

B3A

mz 0oz mlsmin

V02calc

mlsmin PAD2 mmHg

Cla-vi02

mlsL Aaboz2 mmHg

0ZER

% Ccoz ml/L

Ussat

% C.0.calc L/min

de pressHbUnidades| mmHg HoUnidades| g/L

Faixa

Revisdo ‘

Unidades| ml/L

16.4.2 PARAMETROS DE ENTRADA

Abreviacao Unid Descricao

C.0. L/min Débito cardiaco

FiO2 % Fracao percentual de oxigénio inspirado

Pa0O> mmHg Pressao parcial de oxigénio nas artérias

PaCO> mmHg Pressao parcial de diéxido de carbono nas artérias
Sa0; % Saturacdo arterial de oxigénio

PvO, mmHg Pressdo parcial de oxigénio no sangue venoso
SvO, % Saturacao 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 oxigenio

RQ / Quociente de Respiracao

ATMP mmHg Pressao atmosférica

Altura Cm Altura

Peso Kg Peso

16.4.3 PARAMETROS DE SAIDA

Abreviacao Unid Descricao

BSA m? Area de superficie corporal

VO3, calc ml/min Consumo de oxigenio

C(a-v)O2 ml/L Diferenca de conteiido de oxigénio arteriovenoso
O2ER % Taxa de extracao 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
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Qs/Qt

%

Mistura venosa

C.O.calc

L/min

Saida cardiaca calculada

16.5 CALCULO DA FUNCAO RENAL

16.5.1 ETAPAS DO CALCULO

No menu [Célculos], selecione [Func¢do renall; o menu mostrado a seguir aparecera.

1) Insira o valor a ser calculado em cada parametro. Pressione o botao [Calculos] para obter o
valor calculado na tabela abaixo.

2) Selecione [Faixa]. A unidade que segue o parametro mudara para o intervalo numérico
razodvel 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 (somente para os equipamentos com impressora termossensivel).

Entra

URK

URNa

Urine

Posm

BUN

Altura cm

Sair

o L/L uosm masme K gH20

mmo L/ Serna mmna 1L
ml/24h Cr umglsL

mosm/KeHz0 uer umpl/L

mmo L/l Peso 0.0 Kg

Calculos

URNaEx

mmo 1/24h Cler ml/min

URKEx

mmo1/24/h FENa %

Na/K

% Cosm ml/min

CNa

ml/2dh CHz20 ml/h

2 | ¥ ‘ Falxa | Revisdo ‘

16.5.2 PARAMETROS DE ENTRADA

Abreviacao Unid Descricao

URK mmol/L Urina potassio

URNa mmol/L Sédio urinario

Urine ml/24h Urina

Posm mOsm/kgH>O | Osmolalidade plasmatica
Uosm mOsm/kgH>0 | Osmolalidade da urina
SerNa mmol/L Sédio sérico

Cr mol/L Creatinina

UCr mol/L Creatinina na urina
BUN mmol/L Azoto ureico no sangue
Altura Cm Altura

Peso Kg Peso
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16.5.3 PARAMETROS DE SAIDA

Abreviacao Unid Descricao

URNaEx mmol/24h Excrecdo de sédio na urina

URKEX mmol/24h Excrecao de potassio na urina

Na/K % Relacao sédio-potassio

CNa ml/24h Depuracao de sédio

Clcr ml/min Taxa de depuracao da creatinina

FENa % Excrecdo fracionaria de sédio

Cosm ml/min Depuragao osmolar

CH20 ml/h Liberacao de agua livre

U/Posm N/A Razao de osmolalidade da urina para o plasma
BUN/Cr mmol/L Razao de creatinina no sangue de azoto ureico
U/Cr N/A Razao de creatinina sérica na urina
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CAPITULO 17 — IMPRESSORA

17.1 VISAO GERAL

O monitor utiliza uma impressora termossensivel que suporta varios tipos de de impressdes e
que pode imprimir as informacgdes do paciente, os dados de medicdo, a revisdo e a impressao de
até duas curvas.

- e Luz de Alarme indicadora
Trava da impressora —|-!i =y 4 de falha
— —1—.. Luz Indicadora LIG/DESLIG

A

Tampa da Impressora

17.2 TIPOS DE IMPRESSOES
Quanto ao método de disparo, os registros podem ser divididos em:

e Registro em tempo real ativado manualmente;

e Registro em intervalos - a impressora automaticamente inicia dentro os intervalos
configurados.

e Registro de alarme disparado pelo limite de alarme de parametros, dentre outros.

Os registros podem estar relacionados as seguintes fungdes especificas:

e Curvas congeladas;

Eventro: Evento de alarme de parametros, evento manual;
Dados de Calculos de Medicamentos;

Dados de Calculos Hemodinamicos;

Dados de Calculos de Ventilagao;

Dados de Calculos de Oxigenacao;

Dados de Célculos Renais;

Dados de Revisao.

17.3 OPERACOES DE IMPRESSAO

Inicie a impressdao manualmente:
e Parainiciar aimpressao em tempo real, selecione a Tecla de Atalho [Imprimir].

e Para iniciar registros relacionados a funcdes especificas, selecione o botao [Imprimir] no
Menu ou janela atual.
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Interrompa a impressdao manualmente:
Selecione novamente a Tecla de Atalho [Imprimir].

A impressora comecara a imprimir automaticamente nas seguintes situagoes:

e Se a funcdo de impressao temporizada estiver ativada, a impressora comecara a imprimir
automaticamente no intervalo 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 serd acionado
para iniciar a impressao do alarme uma vez.

A impressora ird interromper a impressao automaticamente nas seguintes situacoes:
e Ao concluir a tarefa de impressao.

e Quando a impressora estiver com falta de papel.

¢ Quando a impressora estiver com defeito.

17.4 CONFIGURACOES DE IMPRESSAO

Entre no [Menu Principal] e selecione [Configurar Impressdao] para entrar na interface
correspondente.

Imprimir Curvas:

A impressora pode imprimir no maximo 2 ondas de cada vez. Na interface de configuragao de
saida de impressao, defina em [Imprimir Ondas] 1 e 2. Essas configuracdes aplicam-se ao registro
em tempo real e ao registro temporizado.

Defina a velocidade do papel:
1) Neste Menu, selecione [Velocidade do papel].
2) Velocidade do papel: [25mm / s], [50mm / s].

Definir registro em tempo real:

Neste Menu, selecione [Tempo de Impressdol: Selecione entre [3s], [5s], [8s], [16s], [32s] e

[Continua] conforme necessario.

1) Se [8s] for selecionado, as curvas durante 8s apés o momento atual serdo impressas.

2) Se [Continua] for selecionado, as curvas apds o momento atual serdo impressas. Para
interromper a impressao, sera necessaria a operacao manual.

Definir registro temporizado:

O usuario pode definir o intervalo de impressao conforme necessario. A configuracdo de
impressao em tempo real determina o tempo de duragdo de cada impressao.

1) Neste Menu, selecione [Intervalo de Tempo de Impressao].

2) Selecione o intervalo: [Desligado], [1h], [2h], [3h] e [4h].

Grade:
Selecione [Grade] e alterne entre "Lig" e "Deslig". Quando configurado para ligado, a grade é
impressa pela impressora no papel. Quando desativada, a grade ndao é impressa no papel.

110

PROLIFE 4



M100T

17.5 CARREGANDO O PAPEL DE IMPRESSAO

Coloque o papel de registro na impressora térmica (opcional) ao lado direito do monitor, de
acordo com as etapas mostradas na figura a seqguir:

N —
N N N S

Use a trava na parte superior da porta da impressora para abrir a porta.
Remova o rolo de papel vazio.

3) Carregue o novo papel em rolo e fixe-o no clipe de papel.

4) rolo alimenta o papel a partir do fundo, o papel passa pela parte superior da porta da
impressora.

5) Pelo menos 2,5 cm de papel deve se estender para fora da borda da porta.

6) Gire 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 executada, indica que o papel pode ser carregado de forma inversa.

Tente recarregé-lo conforme os passos anteriores.

Nota:

e Coloque o papel com cuidado. Caso contrario, a cabeca da impressora térmica
pode ser danificada.

¢ Durante a saida pela impressora, nao é permitido puxar o papel para fora com
forca. Caso contrario, a impressora pode ser danificada.

e Nao mantenha a porta da impressora aberta, exceto para troca de papel ou
solucao de problemas.

Papel Preso

Se a impressora emitir algum som anormal durante a operagao ou as saidas de papel de registro
forem anormais, verifique se algum papel esta atolado. Se sim, por favor limpe-o de acordo com
0s seguintes passos:

1) Abra a porta da impressora.

2) Retire o papel de impressao e corte a parte de vinco.

3) Recarregue o papel de impressao e feche a porta do gravador.
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17.6 LIMPEZA DA IMPRESSORA

Apd6s o uso prolongado da impressora, restos de papel e impurezas serao acumulados no
cabecote de impressao, o que afetard a qualidade da impressdo e a vida util do cabecote da
impressora e do eixo do rolo.

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 algodao para molhar
uma quantidade apropriada de alcool.

3) Limpe com cuidado a superficie da parte térmica do cabecotede impressao.

4) Quando o alcool estiver completamente seco, volte a colocar o papel e feche a porta da
impressora.

Nota:

¢ Nao use materiais (por exemplo, papel abrasivo) que possam danificar a parte
térmica.
¢ Nao aperte a cabeca da impressora térmica com forca.
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CAPITULO 18 — IMPRIMINDO EM IMPRESSORA EXTERNA

18.1 IMPRESSORAS

Este monitor pode gerar relatérios do paciente por conexao a impressora através de um cabo
USB. Atualmente, o monitor suporta os seguintes tipos de impressoras:

e Impressora alaser 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 impressido de um ou dos dois lados, se suportado pela
impressora.

|I| Nota: Para obter instru¢ées sobre a impressora, consulte a documentacdao da
impressora. Este monitor pode suportar mais impressoras com a atualizacao do
produto, para as quais nenhum aviso prévio sera fornecido. Se tiver alguma duvida
sobre sua impressora, entre em contato conosco.

18.2 INICIAR IMPRESSAO

E possivel imprimir os seguintes tipos de relatérios: Grafico de tendéncias, Tabela de tendéncias,
Lista de PNI, Revisdao de eventos, Revisdo de curvas e Curvas em Tempo Real.

Para imprimir um relatério desejado, selecione [Menu Geral] — [Configurar Impressao]. No
menu, execute a configuracao do relatério conforme apropriado para sua necessidade.

18.3 INTERROMPER IMPRESSAO

Para interromper a impressao de relatérios, selecione [Menu Geral] — [Configurar Impressaol]
— [Cancelar impressao].

18.4 CONFIGURANDO RELATORIOS

18.4.1 CONFIGURANDO RELATORIO DA TABELA DE TENDENCIAS

No menu [Imprimir Relatério], selecione [Relatério Tabela Tendéncias] para definir o seguinte:

e Tempo de impressao: Determine qual periodo de dados de tendéncia serad enviado por meio
de [Hora Inicio] e [Tempo impressaol. Por exemplo: Se [Hora Inicio] estiver definida para
18-08-2018 10:00:00 e [Tempo impressao] para [2h], os dados de tendéncia a serem emitidos
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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 resolucao 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
relatério de saida é a hora.

e [Param.] (Selecao de Parametro): Selecione o parametro especifico a ser enviado neste menu.
18.4.2 RELATORIO DE REVISAO DE EVENTOS DE ALARME

Para definir o relatério de revisdo de evento de alarme, selecione [Menu Geral] — [Imprimir

relatério] — [Relatério de eventos de alarmes].

Tempo de impressado: Determine qual periodo de dados de tendéncia sera enviado por meio de
[Hora Inicio] e [Tempo de impressaol. 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 impressao] esta
definido para [Auto], apenas uma pagina de dados serd impressa.

18.4.3 DEFINIR RELATORIO DE LISTA DE PNI

Para definir o relatério de lista de PNI, selecione [Menu Geral] — [Imprimir relatério] —
[Relatorio PNI].

A configuracdo da hora é semelhante a do relatério de revisdao de eventos de alarme. Veja a
descricdo em "Relatério de Revisdo de Eventos de Alarme”.

18.4.4 RELATORIO DE REVISAO DO GRAFICO DE TENDENCIAS

Para definir o Relatorio de Revisdao do Grafico de Tendéncias, selecione [Menu Geral] —
[Imprimir Relatério] — [Relatério Grafico Tendéncias].

e [Hora da Pagina]: O usuario pode selecionar o tempo para imprimir cada pagina, conforme
necessario; o tempo que pode ser selecionado é menor que o tempo de avanco.

e [Parametros]: Selecione o parametro de revisdo a ser impresso.

A configuracao da hora é semelhante a da tabela de tendéncias. Veja a descricao em “Configurar
Relatério de Tabela de Tendéncias”

18.4.5 DEFINIR RELATORIO DE CURVAS EM TEMPO REAL

Para definir o Relatério de curvas em tempo real, selecione [Menu Geral] — [Imprimir relatério]
— [Relat. Tempo Real]:

e [Varredura]: define a velocidade de saida da curva; [Auto] significa que a velocidade de saida
da curva é consistente com a velocidade de varredura de cada curva na tela.

e [Selec. Curval: Selecione a curva a ser emitida neste menu.
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18.4.6 RELATORIO DE REVISAO DE CURVAS

Para definir o Relatério de Revisdo de Curva, selecione [Menu Geral] — [Imprimir relatério] —
[Relatorio revisao de curval.

e [Tempo de impressaol: determine qual periodo de dados de revisao sera enviado por meio
de [Hora Inicio] e [Duragao]. Por exemplo: Se [Tempo de impressao] estiver definido para
18-08-2018 10:00:00 e [Duracgao] para [15s], os dados de tendéncia a serem emitidos serdao os
de 18-08-2018 10: 00: 00 ~ 18-08-2018 10:00:15.

e [Ganho]: selecione o intervalo de impressao das curvas.
e [Varredura]: define a velocidade de saida da curva.
e [Selec. Curval: Selecione a curva de revisdo a ser impressa.

26.5 ANORMALIDADE DA IMPRESSORA

26.5.1 IMPRESSORA SEM PAPEL

Quando a impressora estiver sem papel, nenhuma resposta serd dada ao pedido de impressao
enviado. Quando ha muitas tarefas sem resposta, uma anormalidade da impressora pode ter
ocorrido. Neste momento, carregue corretamente o papel na impressora e reenvie a solicitacao
de impressao. Quando necessario, reinicie a impressora.

26.5.2 INFORMACOES DE SATATUS DA IMPRESSORA

Quando as informacdes de status da impressora mostrarem [Impressora ndo encontradal,
verifique se a impressora estd ligada, conectada corretamente e carregada com papel.
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CAPITULO 19 - OUTRAS FUNCOES

19.1 CHAMADA DE ENFERMEIRA

Quando um parametro fisiolégico do paciente satisfaz as condicdes definidas em [Cham Enfer], a
funcao Chamada de Enfermeira é acionada. O monitor fard um som de "clique”.

Configuracao da Chamada da Enfermeira:
1) Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usuario — [Configurar chamada enfermeira] —

[Cham Enfer].
2) Defina as opgdes em [Chamada Enfermeiral.

e [Tipo de Alm.]: Selecione o tipo de alarme que acionara a Chamada de Enfermeira.
e [Nivel Alarme]: Selecione o nivel de alarme que acionard a Chamada de Enfermeira.

19.2 CONEXAO COM A CENTRAL DE MONITORIZACAO CMS 1000

Conexao com fio:

1) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usudrio. Habilite [Protocolo de rede].

2) Selecione a tecla de atalho (Configuracao do monitor) na barra de menu inferior. A
tela configurar [Configurar monitor] se abrird. Entre em [Configuracdo de redel.

3) Defina [Leito na rede] (NUmero de Rede de Leito) e [Endereco IP]. Normalmente, somente
sera preciso definir o leito na rede e deixar outras opcdes como configuragdes padrao.

e [Leito na rede] é um numero de identificacdo usado pelo monitor para se comunicar
com o sistema de monitoramento central. Seu intervalo valido é 1 ~ 254,

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 E&H% (Configuracdo do monitor) na barra de menu inferior. A
tela configurar [Configurar monitor] se abrird. Entre em [Configuracdo de redel].

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
serd preciso definir o leito na rede e deixar outras opgdes como configuragdes padrao.

Outras fungoes:
Ha um icone do sistema de monitoramento central (CMS) na barra de menu inferior. Este icone

é exibido quando o monitor nao estd conectado ao CMS e este icone ! é exibido
quando o monitor estd conectado com sucesso ao CMS.
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m Nota:

¢ Quando arede Wi-Fi estiver ligada, a rede com fio sera desativada.

e O numero do leito de rede deve ser Unico em um sistema central de
monitoramento (CMS).

e Para mais detalhes, consulte o Manual de Instru¢oes da Central de Monitorizacao
CMS 1000.

19.3 FORMATANDO O CARTAO SD

Este monitor permite ao usudrio formatar o cartdo SD. Quando [Formatar cartdao SD] for
selecionado, todos os dados serao removidos. Portanto, essa funcao deve ser usada com cautela.
Durante a formatacdo do cartdo SD, todas as operacdes na tela serdao desativadas. Quando a
formatacao estiver concluida, o monitor sera reiniciado automaticamente.

Etapas para formatar o cartao SD:

Entre em [Manutencao] e digite a senha de usuario — [Formatar cartao SD]. Uma caixa de
didlogo de aviso aparece, dizendo [O monitor reiniciard apés a formatacdo do cartdo SD!
Confirmar?]. Selecione [Enter] para formatar o cartdo SD. O monitor serd reiniciado
automaticamente apos a conclusao da formatacao.
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CAPITULO 20 — BATERIA

20.1 GERAL

Uma bateria recarregdvel interna esta instalada no monitor. Quando conectado a fonte de
alimentacao CA, a bateria serd automaticamente recarregada, esteja o equipamento ligado ou
desligado, até que esteja totalmente carregada. Caso haja falta de energia, o sistema sera
alimentado automaticamente pela bateria interna, nao interrompendo a o funcionamento da
unidade.

O icone da bateria mostrado na tela indica o nivel atual da bateria:

" Indica que a bateria esta completamente carregada.
Indica que a carga da bateria ja foi usada.

Indica que a bateria estd com carga baixa e que precisa ser recarregada.
Indica que a bateria esta recarregando.

Indica que ndo ha bateria ou que a bateria estd danificada.

Atencao:
Remova a bateria e guarde-a corretamente, se houver um longo tempo que o monitor
estiver sem uso. Se uma bateria estiver instalada, o usuario precisa recarrega-la apés
cada uso para garantir uma energia suficiente.

Aviso:

e O liquido interno da bateria é prejudicial. Caso o liquido entre em contato com a
pele ou os olhos, lave-os imediatamente com agua limpa ou consulte um médico.

¢ Mantenha a bateria fora do alcance de criancas.

e Quando a carga da bateria estiver baixa, o monitor emitira um bipe a cada 5
segundos avisando que a bateria precisa ser recarregada imediatamente, caso
contrario, o monitor sera desligado automaticamente.

e A substituicao de baterias de litio ou células de combustivel por pessoal nao
treinado pode resultar em perigo.

e A substituicao de baterias de litio ou células de combustivel quando realizada
incorretamente pode resultar em um risco grave e danificar o equipamento.

20.2 INSTALANDO A BATERIA

Procedimento para troca ou instalagao da bateria:

1) Desligue o monitor, desconecte o cabo de alimentacao e demais acessorios.

) Posicione o monitor com a parte inferior voltada para cima.

) Remova a tampa da bateria.

) Retire a bateria usada e encaixe a nova no compartimento da bateria, certificando-se de que
os polos positivo e negativo correspondam ao que esta indicado.
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5) Coloque novamente a tampa da bateria para finalizar o processo.

m Atencao:

e Use apenas a bateria original da ProLife.
¢ Naoremova a bateria enquanto o monitor estiver ligado.

20.3 OTIMIZACAO E VERIFICACAO DO DESEMPENHO DA BATERIA

Otimizacao do Desempenho da Bateria:

Quando a bateria for usada pela primeira vez, pelo menos dois ciclos completos de otimizacao

da bateria devem ser realizados. Um ciclo de otimizacdo completo inclui: carregamento

ininterrupto da bateria até que a carga esteja cheia, seguido pelo uso até que a bateria esteja
totalmente descarregada e o monitor seja desligado automaticamente.

Assegure-se de que a bateria esteja no processo de otimizacdo, conforme os seguintes passos:

1) Desconecte o monitor do paciente suspendendo todos os procedimentos de
monitoramento e medicao.

2) A bateria deve estar conectada no suporte da bateria do monitor.

3) Durante o carregamento da bateria, pelo menos seis horas de carga devem ser asseguradas
até que esta esteja totalmente carregada.

4) Quando desconectar a fonte de alimentacdo CA, o monitor serd alimentado através da
bateria durante o funcionamento até que a sua carga esteja esgotada e o monitor desligue
automaticamente.

5) Processo de otimizacdo da bateria realizado.

Checagem da Performance da Bateria:

A vida util da bateria estd relacionada com o tempo de armazenamento, ambiente de trabalho,
quantidade de carga/descarga e tempo de uso. Mesmo que a bateria esteja fora de utilizacao,
seu desempenho ird deteriorar-se gradualmente.

Procedimento para verificacdo da bateria:

1) Desconecte o monitor do paciente e suspenda todos os procedimentos de monitoramento e
medicao.

2) Carregue a bateria por pelo menos seis horas de carga até que ela esteja totalmente
carregada.

3) Desconecte a fonte de alimentacdao CA, ligue o monitor com a bateria até que esteja
totalmente descarregada e o monitor desligue automaticamente. Registre a duracao.

4) O periodo de descarga da bateria refletird o seu desempenho.

5) Quando o periodo de descarga estiver reduzido para 50% do tempo original, serd necessario
trocar a bateria.

Nota:

m ¢ Afimde 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 alimentacao de tensao da bateria depende da configuracao e
operacao do produto. Por exemplo, a medicao frequente de PNI reduzira o tempo
de fornecimento de alimentacao da bateria.

119

PROLIFE 4



M100T

20.4 RECICLAGEM DA BATERIA

Se a bateria apresentar danos aparentes ou baixa capacidade, ela deverd ser trocada
imediatamente, e a bateria antiga deverd ser descartada adequadamente de acordo com as leis
ou regras e regulamentos relevantes para o hospital.

|I| Atencao: Nao remova a bateria, cause curte-circuito ou coloque-as no fogo. Caso
contrario, havera risco de incéndio, explosao, vazamento de gas prejudicial ou outros
perigos.
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CAPITULO 21 - LIMPEZA

Somente os materiais e métodos listados neste capitulo e aceitos pela ProLife podem ser usados
para limpar ou desinfetar o equipamento. 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 eficdcia dos produtos quimicos ou
métodos listados quando forem usados como meios de controle de infeccdo. Para métodos de
controle de infeccdo, consulte o Departamento de Prevencdo de Infeccbes ou um
epidemiologista em seu hospital. Além disso, consulte as politicas locais que se aplicam ao seu
hospital e pais.

21.1 VISAO GERAL

Mantenha o equipamento e seus acessorios livres de poeira. Apds a limpeza, verifique o
equipamento com cuidado. Se houver alguma evidéncia de envelhecimento ou dano, pare de
usa-lo imediatamente. Se for necessario enviar o produto a Prolife para reparo, primeiramente,
limpe-o por completo. Observe as seguintes precaugoes:

e Dilua o detergente e o desinfetante conforme especificado pelo fabricante, ou use a menor
concentracao possivel.

¢ Nunca permita que qualquer liquido entre no equipamento.
e Nunca derrame qualquer liquido sobre qualquer parte ou acessério do dispositivo.
¢ Nunca mergulhe o equipamento em qualquer liquido.

¢ Nao use nenhum material de friccdo, p6é de branqueamento ou solvente forte (por exemplo,
acetona ou detergente contendo acetona).

Aviso:
|I| e Use apenas detergentes e desinfetantes recomendados neste manual de
instrucoes. O uso de outros detergentes e desinfetantes resultara em danos ao
produto ou riscos de seguranca.
¢ Antes de limpar o monitor, desligue-o e desconecte-o da fonte de alimentacao CA.
¢ Nunca use EtO (6xido de etileno) para desinfetar o monitor.

¢ Nunca deixe nenhum desinfetante em qualquer superficie e acessorio do monitor.
Use um pano molhado para limpa-lo imediatamente.

e Nao é permitido usar mistura de detergente. Caso contrario, gases perigosos
serao gerados.

o Este capitulo apresenta apenas os métodos para limpeza de acessérios
reutilizaveis. Os acessorios descartaveis nao devem ser reutilizados apods a
limpeza e desinfeccdo para evitar infeccao cruzada.

e Para proteger o meio ambiente, os acessorios descartaveis devem ser reciclados
ou tratados adequadamente.

e Apos a limpeza, se o cabo do sensor estiver danificado ou com qualquer evidéncia
de mal funcionamento, este deve ser substituido por um novo cabo.
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e A esterilizacao a alta temperatura do monitor e de todos os acessoérios nao é
permitida.

¢ Nunca use qualquer solucao de limpeza nao recomendada neste manual. A falha
em fazé-lo pode resultar em danos permanentes ao dispositivo, sensores ou
cabos.

m Precaucao: Se derramar desatentamente qualquer liquido no dispositivo ou em
qualquer acessorio, entre em contato com o pessoal de manutencao ou com a nossa
empresa imediatamente.

21.2 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 com condi¢des dificeis ou locais muito ventosos e
empoeirados. A frequéncia de limpeza deve ser aumentada para evitar infeccdo cruzada e os
acessorios devem ser limpos regularmente. Antes da limpeza, primeiramente consulte ou
compreenda as regras relevantes do seu hospital sobre a limpeza do dispositivo.

Etapas de limpeza:

1) Desligue o produto e desconecte o cabo de alimentacao.

2) Use um pano macio umedecido com uma quantidade adequada de detergente para limpar
o compartimento do dispositivo.

3) Use um pano macio umedecido com uma quantidade adequada de detergente para limpar a
tela do dispositivo.

4) Quando necessario, pode-se usar um pano macio e seco para remover o detergente residual.

5) Coloque o produto em um ambiente fresco e bem ventilado para secar ao ar.

A operacao de desinfeccdo pode danificar o monitor. Sugere-se que o dispositivo possa ser
desinfetado somente quando for considerado necessario no plano de manutencao de seu

hospital. Antes da desinfeccao, limpe o produto primeiro.

Detergentes seleciondveis:

Peg? para~I|mpeza / Detergente Desinfetante

desinfeccao

Gabinete Isopropanol (70%), Hidrogénio Isopropanol (70%)

Cabo de alimentacao '

Cabo de ECG Peréxido

Eletrodo de ECG Sabonete sem alcool, hipoclorito de Solugao de

Sensor de temperatura sodio (p6 branqueador contendo cloro, | glutaraldeido (2%),

Sensor de Sp0s sc?lugé? aguosa a 3%), peroxido de hipoclorito de sédio
hidrogénio
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21.2.1 LIMPEZA E DESINFECCAO DA BRAGADEIRA

1. Prepare o agente de limpeza, dgua destilada e 10% de solvente, respectivamente, em frascos
separados. Ou ainda, utilize a solucao 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 extensao.

3. Use um pano macio para limpar a bracadeira. Use uma escova de cerdas macias para escovar
manchas visiveis e superficies irregulares.

Aviso:
¢ Nao aperte o tubo de borracha no manguito.

¢ Tenha um cuidado especial ao limpar os conectores do sistema de ar. Nao permita
jamais o ingresso de liquidos e/ou talcos ou qualquer tipo de pé nos conectores
da bracadeira ou do monitor.

e Nao utilize tecidos de algodao ou de fibras para limpar a bracadeira, pois os
fiapos podem ficar presos na bracadeira e na extensao.

e Em hipétese alguma, mergulhe a bracadeira na solucao ou no agente de limpeza.
A entrada de agua no sistema danificara as valvulas internas do monitor e este
problema caracteriza mau uso e nao defeito de fabricacao do produto.

e Nao recomendamos limpezas reincidentes na bracadeira de forma a evitar
contaminacgoes cruzadas. Nestas situagoes, indicamos a troca da mesma por uma
unidade nova.

¢ Adicionalmente, os seguintes cuidados devem ser tomados em relacao a
utilizacao do equipamento:

o Nao permitir que pessoas nao autorizadas realizem a manutencao dos
materiais ou equipamentos em questao;

o Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou
equipamentos em questao;

o Seguir detalhadamente todas as orientacoes de uso, bem como os
cuidados de limpeza e conservacao descritos no Manual do Usuario ou
Instrucoes de Uso.
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CAPITULO 22 - MANUTENCAO

22.1 VERIFICACAO E MANUTENCAO

A cada 6 a 12 meses, de acordo com o plano de manutencao do hospital ou da organizacao que
utiliza o monitor, ou apdés cada manutencdo ou atualizacdo, uma verificagdo abrangente,
incluindo a verificacdo de seguranca funcional do dispositivo, deve ser realizada por pessoal de
manutencao técnica qualificado e que tenha recebido treinamento.

Itens para verificacdo devem incluir:

1) Verifigue se o ambiente operacional e a fonte de alimentacdo do monitor estdo em
conformidade com os requisitos relevantes.

2) Verifique se o produto e seus acessérios apresentam algum dano mecanico.

3) Verifique se o cabo de forca esta livre de abrasao 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 esta em bom estado de funcionamento.

5) Verifique se todos os acessorios usados sao aqueles designados pelo fornecedor.

6) Verifique se o desempenho da bateria esta OK.

7) Se o monitor estiver equipado com uma impressora térmica, verifique se a impressora pode
funcionar normalmente e se o papel de registro estd em conformidade com os requisitos
especificados.

8) Verifique se a impedancia da fiacdo e a corrente de fuga estdo em conformidade com os
requisitos relevantes.

Se houver qualquer evidéncia de falha funcional do dispositivo, nao é permitido usar este
monitor para monitoramento do paciente. Entre em contato com nossa empresa ou com um
engenheiro biomédico de seu hospital. Todas as verificacbes de seguranca ou trabalhos de
manutencao que requeiram a desmontagem do dispositivo devem ser executados por pessoal
de manutencdo profissional. A operacao por pessoal ndo profissional pode resultar em mau
funcionamento do dispositivo ou riscos de seguranca 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.

|I| Aviso: O hospital ou organizacao que usa esse monitor deve estabelecer um plano de

manutencao correto. A falha em fazé-lo pode resultar em mau funcionamento do
dispositivo e consequéncias imprevisiveis, além de também colocar em risco a
seguranca pessoal.

22.2 PLANO DE MANUTENCAO

As tarefas a seguir podem ser cumpridas apenas pelo pessoal de manutencdo profissional
reconhecido pela Empresa. Se a manutencédo a seguir for necessaria, entre em contato com o
pessoal de manutencao. Antes do teste ou manutencao, o dispositivo deve ser limpo e
desinfetado.
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Itens de Teste e Manutencao Frequéncia

Pelo menos uma vez a cada dois anos. Apds
gueda do monitor, substituicado da fonte de
alimentacao ou conforme necessario.

Realize a verificacdo de seguranca de acordo
com anorma IEC 60601-1

Pelo menos uma vez a cada dois anos ou

Teste de Vazamento de PNI o
conforme necessario.

Pelo menos uma vez a cada dois anos ou

Verificacdo de PNI ‘o
conforme necessario

Pelo menos uma vez a cada dois anos ou

Calibracdo de ECG .
conforme necessario

Consulte o capitulo relacionado a bateria

Bateria
neste manual.

22.3 TESTE DE VAZAMENTO DE PNI

E usado para detectar se o circuito de medicdo PNI possui vazamentos de ar. Quando o manguito
de PNI estiver conectado, este botdo pode ser usado para ativar o processo de inflacdo da
bracadeira de PNI, de modo a detectar se o circuito de gas do PNI esta em boas condi¢bes de
estanqueidade. Se o resultado do teste de vazamento de gds estiver funcionando corretamente,
o sistema nao fornecera nenhum aviso. Caso contrario, uma mensagem de erro correspondente
serd mostrada na area de informacgao de PNI.

Processo de Teste de Vazamento de Gas:
1) Conecte corretamente o manguito ao conector de gas PNI no monitor.
Enrole o manguito em torno de um cilindro de tamanho adequado.

)
3) Entre em [Manutencao] e digite a senha de usuario — [Teste Vazamamento].

) Neste momento, [Teste de Vazamento] serd mostrado na parte inferior da area do parametro
de PNI na tela, indicando que o sistema comecara a realizar o teste de vazamento de gas.
5) Osistemaira inflar automaticamente até que a pressao atinja 180mmHg.
6) Apos cerca de 20s, o sistema ligara a valvula de esvaziamento automaticamente, indicando
que a medicao de vazamento estd concluida.

Se nenhuma mensagem de aviso for exibida na drea do parametro de PNI, o monitor indica que
o sistema nao tem vazamento de gas. Se [Teste Vazamento...] for exibido, indica que o circuito de
gas pode ter vazamento. Neste momento, o operador deve verificar a conexdo completa para ver
se ha alguma folga no circuito. Apés confirmar que a conexdo esta correta, realize novamente o
teste de vazamento de gas. Se ainda houver algum aviso de falha, entre em contato com a
ProLife.

Cilindro
Monitor

Tubo Bracadeira

=]

125

PROLIFE 4



M100T

m Aviso: Este teste de vazamento de gas é diferente do contetido descrito na EN 1060-1.

Este teste indicado neste item é para o usuario simplesmente testar se ha vazamento
de gas durante a inflacao de PNI. Se, ao final do teste, o sistema mostrar vazamento
de gas PNI, entre em contato com o Pés-venda da ProlLife.

22.4 VERIFICACAO DE PRESSAO DE PNI

O fabricante recomenda o uso de um medidor de pressao calibrado (ou esfigmomandémetro de
mercurio) com precisao superior a 1 mmHg. No menu [Manutencao], digite a senha de usuario e
selecione [Verificar PNI] para iniciar a calibracdo. Enquanto isso, esta opcdo mudara para [Parar
Verif PNI]. Se o botao for pressionado neste momento, o sistema ird parar a calibracao.

m Aviso: A calibracdao da medicao 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 calibracao do sensor de pressao:

Use um recipiente de 500ml + 5% de metal para substituir o manguito. Conecte um medidor de
pressdao padrdo calibrado (erro <0,8 mmHg) e uma bomba de gds esférica com conector em T ao
conector de PNI no médulo. Entre no menu [Manutencao] 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 pressdao de 0, 50 e 200mmhg seja atingida,
respectivamente. Neste momento, a diferenca entre o valor mostrado no manémetro padrdo e o
valor de pressao indicado pelo monitor deve estar dentro de 3mmHg. Caso contrario, entre em
contato com o o Pés-venda da ProlLife.

Monitor Pressao
Padréo

f

Bomba de I Metal
Gas \_/ ]

22.5 CALIBRACAO DE ECG

1) Em [Manutencdo] e digite a senha de usudrio — [Calib. ECG] para definir o sistema para o
status de calibracao. Com isso, a opc¢ao se alterna para [Parar calibracdo de ECG].

2) Para interromper a calibracao do ECG, é preciso retornar ao menu [Manutencao] e digitar a
senha de usudrio para selecionar [Parar calibracdo do ECG]. Durante a calibracdo do ECG, a
monitorizacao do paciente nao pode ser realizada. Enquanto isso, a mensagem "Cal ... sem
monitor!" (Calculando ... sem monitoracdo!) serda mostrada na parte inferior esquerda da tela
do dispositivo.
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APENDICE A — ACESSORIOS

Parametro

Cadigo Prolife

Descricao

Sensor SpO2 PLC DBY, reutilizavel, tipo "clip" adulto (C8/12/100/120/150 -

02 PL PLFACSNSO127A OK
5P ¢ M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+)
Sensor SpO2 PLC DBY, reutilizavel, tipo "dedo" neonatal
SpO2PLC | PLFACSNS0128A OK
P (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+)
Cabo Extensor SpO2 PLC DB9 (C8/12/100/120/150 -
SpO2PLC | PLFACSNSO0T29A M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+) oK
Sensor SpO2 PLC, reutilizavel, tipo "clip" adulto, peca Unica
SpO2PLC | PLFACSNSO130A OK
P (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+)
Sensor SpO2 PLC, reutilizavel, tipo "clip" adulto (C8/12/100/120/150 -
SpO2PLC | PLFACSNSO131A M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+) oK
Sensor SpO2 PLC DBY, reutilizavel, tipo "dedo" neonatal
SpO2PLC | PLFACSNSO132A OK
i (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+)
Sensor SpO2 PLG, reutilizdvel, tipo "clip" adulto, peca Unica
SpO2PLC | PLFACSNSO133A OK
P (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+)
Sensor SpO2 PLC DBY, reutilizavel, tipo "Silicone" pediatrico
SpO2PLC | PLFACSNS0135A OK
P (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+)
SpO2PLC | PLFACSNSO136A Sensor SpO2 PLC DBY, reutilizavel, tipo "clip" Adulto (C8/12/100/120/150 - OK
M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+)
Sensor SpO2 PLC DBY, reutilizavel, tipo "Silicone" Adulto, tp2
SpO2PLC | PLFACSNSO0137A OK
P (C8/12/100/120/150 - M190/170/120/100E/100T - CM8/10/12/120+)
Sp0O2 Nellcor | PLFACSNS0002A Sensor reutilizavel adulto tipo clip Nellcor - DS100A (> 40 Kg) OK
Sp02 Nellcor | PLFACSNS0016A Sensor multsite reuzavel aduIto/pef:ilatrlco/neonatal tipo Y Nellcor-D-YS OK
(> 1Kg). (Todos monitorescom SpO2 Nellcor)
Cabo Extensor SpO2 Nellcor - Conector redondo azul para DB9
SpO2 Nell PLFACSNSO138A OK
poeTelicor (M190/170/120/100E/M100T - C120+)
Sp0O2 Masimo| PLFACSNS0141A | Cabo extensor SpO2 Masimo - Conector redondo azul para M-LNC-10 OK
. Sensor Multi-site reutilizavel tipo "Y" para paciente neonatal, pediatrico e
SpO2 M PLFACSNS0053A OK
P asimo adulto Masimo - M-LNCS Y- | (> 1 Kg). Compativel familia P1X, MX, Tx, C, M
SpO2 Masimo| PLFACSNSO0051A Sensor reutilizavel adulto tipo clip Masimo - M-LNCS DC-I (> 30 Kg) OK
Sp0O2 Masimo| PLFACSNS0070A | Sensor reutilizavel pediatrico tipo clip Masimo - M-LNCS DCI-P (10 - 50 kg OK
Sp0O2 Masimo | PLFACSNS0140A |Cabo extensor SpO2 Masimo - Conector redondo azul para M-LNC-10, 3m OK
PNI PLFACBRDO0032A | Bracadeira ProLife reusavel Neonatal, cor marrom, tam. 6-11CM - Especial OK
PNI PLEACBRDO033A Bracadeira ProLife reusavel Pediatrico p?queno, cor marrom, tam. 10- OK
15CM - Especial
PNI PLFACBRDO0034A Bragadeira ProLife reusavel Pediatrico, cor marrom, tam. 12-19CM - OK
PNI PLEACBRDO035A Bragadeira ProLife reusavel Adulto Pegueno, cor marrom, tam. 18-26CM - OK
Especial
PNI PLFACBRDO0O036A | Bracadeira ProLife reusavel Adulto, cor marrom, tam. 25-35CM - Especial OK
PNI PLFACBRDO0037A | Bracadeira ProLife reusavel Adulto grande, cor marrom, tam. 31-40CM - OK
PNI PLFACBRDO038A | Bragadeira ProLife reusavel Adulto coxa, cor marrom, tam. 46-66CM - OK
PNI PLFACBRDOO039A | Bragadeira ProLife reusavel Neonatal, cor azul, tam. 3.3-5.6CM (Tamanho OK
PNI PLFACBRDOO040A |Bracadeira ProLife reusavel Neonatal, cor azul, tam. 3.5-10.5CM (Tamanho OK
PNI PLFACBRDO0041A | Bracadeira ProLife reusavel Neonatal, cor azul, tam. 8.9-15CM (Tamanho OK
PNI PLFACBRDO0042A Bracadeira ProLife reusavel Pediatrico, cor azul, tam. 9.8-13.3CM OK
PNI PLFACBRDO0043A | Bracadeira ProLife reusavel Infantil, cor azul, tam. 15.8-21.3CM (Tamanho OK
PNI PLEACBRDOO26A Bracadeira Uso Individual, cor branc_a, pediatrica | - Regular (8-13 cm) OK
ProLife
PNI PLEACBRDO027A Bracadeira Uso Individual, cor branc:?,pedlatrlca Il - Regular (12-19 cm) OK
ProLife
PNI PLEACBRDO028A Bracadeira Uso Individual, cor branca, a}dulto pequeno - Regular (17-25 OK
cm) ProlLife
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Parametro  Coddigo ProlLife Descricao
PNI PLEACBRDO029A Bracadeira Uso Individual, cor branca,.adulto normal - Regular (23-33 cm) OK
ProLife
PNI PLFACBRDO0O030A | Bragadeira Uso Individual, cor branca, adulto grande - Regular (31-40 cm) OK
PNI PLFACBRDO0031A | Bracadeira Uso Individual, cor branca, adulto coxa - Regular (38-50 cm) OK
PNI PLFCMBRDOO007A Bragadeira uso Unico neonatal 1 (3-6 cm) ProLife OK
PNI PLFCMBRDO0O08A Bragadeira uso Unico neonatal 2 (4-8 cm) ProLife OK
PNI PLFCMBRDOO009A Bracadeira uso Unico neonatal 3 (6-11 cm) ProL ife OK
PNI PLFCMBRDO0O010A Bracadeira uso Unico neonatal 4 (7-13 cm) ProL ife OK
PNI PLFCMBRDOO011A Bragadeira uso Unico neonatal 5 (8-15 cm) ProLife OK
TEMP PLFACSNSO146A Protetor de Termometro timpanico, uso individual (M100T) OK
TEMP PLFACSNSO150A Termometro timpanico infravermelho OK
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APENDICE B - CONFIGURACAO DO PRODUTO

129

M100T - Monitor de Triagem

ECG A
PNI v
FP v
Sp02 PLC V
Sp0O2 Masimo A
SpO2 Nellcor A
TEMP Timpanica rapida V
TEMP Testa A
v Este monitor possui 0 parametro ou recurso
Legenda . . . .
A Este parametro ou recurso é opcional para o monitor
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APENDICE C — ESPECIFICACOES DO PRODUTO

C.1 ESPECIFICACOES DE SEGURANCA

C.1.1 TIPO DE MONITOR

Nome da Categoria

Especificacao

Tipo de protecao contra
choques elétricos

Equipamento de Classe | com alimentacao externa

Pecas aplicadas a prova de
desfibrilacao

Equipamento resistente a desfibrilacdo com fonte de
alimentacao interna.

Nivel de protecao contra
choques elétricos

Equipamento com parte aplicada BF (PNI, Sp0O2)

Grau de Protecao a dgua

IPX1

Modo de operacao

Continua

O grau de seguranca na
condicdo de gas anestésico
inflamavel misturado com
a mistura como ar, oxigénio
ou 6xido nitroso

O dispositivo nao pode ser usado no caso de gas anestésico
inflamavel misturado com ar e a mistura de oxigénio ou éxido
nitroso

Padrées de seguranca

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Amd.1:2012
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014

ABNT NBR ISO 80601-2-56:2013

ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015

Modo de operacao

Equipamento de operacao continua

C.1.2 ESPECIFICACOES GERAIS

Item Especificacao

Dimensao 245mmx164 mmx162mm
Peso <2.5kg (sem a bateria)

Tela Tela TFT 8”"com LCD colorido

Curvas naTela

Até 02 curvas

Resolucao da Tela

800 x 600 pixels
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C.1.3 IMPRESSORA (OPCIONAL)

Item Especificacao
Largura do Papel da 50 mm

Impressora

!_argura ~efetlva de 48 mm

impressao

Velocidade do papel 25 mm/s, 50 mm/s

Configuracao de impressao

3s, 5s, 8s, 16s, 32s, continua
em tempo real

Curvas do Tracado Até 2 curvas

Impressao através de

disparo do alarme Disponivel

C.1.4 ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Item Especificacao
0°C~50°C (sem termbmetro
. timpanico)
T turad bient
emperatura do ambiente 15~36°C (com termoémetro
Condicbes de operacdo timpanico)

< 95% (sem termd&metro timpanico)
< 85% (com termbmetro timpanico)
Pressdao Barométrica 700hPa~1060hPa

Umidade Relativa

Proteja o monitor contra impactos violentos, vibracao, chuva e

Condic6es de transporte
s P neve durante o transporte do mesmo

O monitor deve ser embalado e armazenado em um ambiente
bem ventilado, sem gas corrosivo.
Temperatura:-20°C a 60°C ; Umidade <95% ; sem gas corrosivo

Armazenagem N R
(sem termb&metro timpanico)
Temperatura:-20°C a 55°C ; Umidade <85% ; sem gas corrosivo
(com termbémetro timpanico)
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C.1.5 ALIMENTACAO

Item Especificacao

Voltagem CA 100~240V

Frequéncia CA 50Hz/60Hz

Fonte de energia Alimentado por bateria interna ou CA externa

Padrao: 11.1V 2200mAh bateria de litio recarregavel. Autonomia
maior do que 3 horas consecutivas em uso normal com carga
completa.

Opcional: 11.1V 4400mAh bateria de litio recarregavel.
Autonomia maior do que 8 horas consecutivas em uso normal
com carga completa.

Bateria

Padrao:

No modo de Espera: 3.5 horas
Em monitoracdo: 6.5 horas
Opcional:

No modo de Espera: 6.5 horas
Em monitoracao: 11.5 horas

Tempo de carga

Atraso de desligamento 20-30 min (apds o primeiro alarme de bateria baixa)
Bateria do Termémetro Timpanico Infra-vermelho
Especificacao 3V (2 pinas alcalinas AAA)

O termOmetro timpanico desliga automaticamente apds 60+10

Atraso de desligamento . -
segundo apos a medicao da temperatura

C.1.6 ARMAZENAMENTO DE DADOS

Item Especificacao
Tendéncias curtas | 1 hora, resolucdo de 1s
Dados de — T -
. Tendéncias médias | 4 horas, resolucdo de 10s
Tendéncias

Tendéncias longas | 160 horas, resolu¢dao de Tmin

Tabela e Gréafico de

Tendéncias 160 horas

Eventro de Alarme

. 200 eventos de alarme de parametros
de Parametros

Dados de Medicao

de PN 2000 conjuntos

Revisdo de Curvas | 48 horas
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C.2 ESPECIFICACOES DE MEDICAO

C.2.1 ELETROCARDIOGRAMA (ECG) (OPCIONAL)

Item | Especificagdo
Normas aplicaveis: IEC 60601-2-27
Cabo ECG 3 vias
1.25 (x0.125), 2.5 (x0.25), 5 (x0.5), 10 (x1), 20 (x2), 40 (x4) e Auto,
Ganho (erro < £5%) em mm/mV. Adicionar £750mV da tensao de

polarizacao DC, faixa de variacao de sensibilidade +5%

Velocidade de Varredura

6.25mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s, erro < +10%

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)

Filtro de Rede

a) Rejeicdo de interferéncia da Frequéncia de Alimentacao
> 20dB;

b) Modo de Cirurgia e Monitoramento: Habilitado para
funcado de filtro de rede de 50/60 Hz;

¢) Modo Diagnéstico: Configuracao manual de filtro 50/60

Hz. O filtro forte/fraco deve ser selecionado
manualmente.

Taxa de rejeicao de modo
comum (CMRR)

Modo Monitor:>105dB
Modo Cirurgia: >105dB
Modo Diagnéstico: >90dB

Impedancia de entrada

> 5MQ

Faixa do sinal de entrada

+ 8mV (pico a pico)

Nivel de limiar de disparo

Limiar de disparo do nivel de deteccao de FC:200mV

Faixa dindmica de entrada

Tensdo de polarizagcdao DC até +750mV

Funcao de reaprendizagem
de ECG

Fornece uma fugao para reaprendizagem de ECG iniciada
manualmente.

Corrente de Detecao de
derivacao desconectada

Eletrodo de Medicao: < 0.1yA
Eletrodo de Conduc¢do: 0.1pA

Ruido do Sistema < 25uVP-P
Tensdao de Calibracao 1 mV, faixa de erro £5%
Resolucao de FC 1 bpm

Faixa de Deteccaode FCe
Precisao

Faixa: 15 a 300 bpm para adultos; 15 bpm a 350 bpm para
neonatos/pediatricos.
Precisdo: + 1% ou + Tbpm (ambos maximo)

Supressao de ruido de
bisturi elétrico

Usa as derivagdes compativeis de ECG com ruido pico a pico <
2mV em relacao a linha de base de ECG.

Precisao de Reproducao do
sinal de entrada

Determine o erro total do sistema e a frequéncia de resposta de
acordo com a norma IEC 60601-2-27, usando os métodos A e B.

Corrente de loop de
entrada

<0.1pA
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Item

Especificacao

Tempo de recuperacgao da

linha de base apés a < 5s
desfibrilacao
Corrente de vazamento <10 pA

para o paciente

Protecao do bisturi elétrico

Tempo de recuperagao menor do que 10s

Limites superior e inferior
de alarmes

Limite superior: 17bpm ~ 300bpm

Adulto Limite inferior: 15bpm ~ 298bpm

Limite superior: 17bpm ~ 350bpm

Neonatal/Pediatrico Limite inferior: 15bpm ~ 348bpm

Sele¢do de derivacao

Derivagao Unica padrao

Indicacao de eletrodo solto

Deteccao e exibicao automaticas

Constante de Tempo

Modos de Cirurgia e Monitoramento: > 0.3s;
Modo Diagnéstico: > 3.2s.

Medidas anti-interferéncias

Resisténcia a interferéncia da frequéncia de alimentacao,
interferéncia da alta frequéncia do bisturi elétrico e interferéncia
de desfibrilacao.

C.2.2 FREQUENCIA CARDIACA (FC)

Capacidade de rejeicao de
ondaT 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.

Precisao do
cardiotacoOmetro e resposta
para arritmia

Conforme exigido na Secao 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 = Tbpm

Figura 3 b) (bigeminismo de variacao lenta): 60 + 1Tbpm

Figura 3 ¢) (bigeminismo de variacao rapida): 120 + Tbpm
Figura 3 d) (contracao bidirecional): 90 + 2bpm

Tempo de resposta pra
alteragbes na FC

Como requerido na se¢do 201.7.9.2.9.101 b) 5) da IEC
60601-2-27: 0 tempo de resposta pra alteracdes na FC, de
80bpm a 120bpm ou de 80bpm a 40bpm, € menor que 10s.

Tempo de inicio de alarme
de taquicardia

Como requerido na se¢do 201.7.9.2.9.101 b) 6) da IEC
60601-2-27,a curva:

Figura4 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

Figura 4 b) 2 — Faixa: 10s

134

PROLIFE A



M100T

C.2.3 PRESSAO NAO INVASIVA (PNI)

PNI AcuTec
Item | Especificagdo
O parametro PNI esta em conformidade com a norma IEC 80601-6-30
Método de medicao Oscilométrico
Sistolica 5.3-36kPa (40-270mmHg)
Adulto Diastolica 1.3-28.7kPa (10-215mmHg)
Média 2.7-31.3kPa (20-235mmHg)
Sistdlica 5.3-26.7kPa (40-200mmHg)
Faixa de leitura e acurdcia Pediatrico Diastélica 1.3-20kPa (10-150mmHg)
Média 2.7-22kPa (20-165mmHg)
Sistdlica 5.3-18kPa (40-135mmHg)
Neonatal Diastolica 1.3-13.3kPa (10-100mmHg)
Média 2.7-14.7kPa (20-110mmHg)
Faixa de pressio e precisio Faixa total de leitura 0 ~ 300mmHg (OkPa ~ 40.0kPa)
Acuracia +3mmHg(+0.4kPa)
Faixa de protecdo contra Adulto 297mmHg
sobrepressdo e tolerancia. | Pediatrico 240mmHg
Dupla protecao por Neonatal 147mmHg
hardware e software Tolerancia +3mmHg
Manual, Automatico e Continuo (Stat)
Intervalos de modo 1/2/2.5/3/4/5/10/15/30/60/90/1
Modos de medicao de PNI | automatico 20/180/240/480min
Continuo Meglig()es consecutivas por
5min.
Pressao de insuflacao Adulto: 80 ~ 240; Pediatrico: 80 ~ 200; Neonatal: 60 ~ 120
inicial (mmHg)
Resolucdo de PNI TmmHg
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PNI Sun Tech Medical
Item | Especificacao
O parametro PNI esta em conformidade com a norma IEC 80601-6-30
Método de medicao Oscilométrico
Sistdlica 40-260 mmHg
Adulto Diastolica 20-200 mmHg
Média 20-235mmHg
Sistolica 40-160 mmHg
Faixa de leitura Pediatrico Diastdlica 20-120 mmHg
Média 20-165mmHg
Sistdlica 40-130 mmHg
Neonatal Diastdlica 20-100 mmHg
Média 20-110mmHg
. . . Faixa total de leitura 0 ~ 300mmHg (OkPa ~ 40.0kPa)
Faixa de pressdo e precisao —
Acuracia +3mmHg
Faixa de protecdo contra Adulto 297mmHg
sobrepressdo e tolerancia. | Pediatrico 240mmHg
Dupla protecao por Neonatal 147mmHg
hardware e software Tolerancia +3mmHg
Manual, Automatico e Continuo (Stat)
Intervalos de modo 1/2/2.5/3/4/5/10/15/30/60/90/1
Modos de medicao de PNI | automatico 20/180/240/480min
Continuo Mefnligc")es consecutivas por
5min
Pressdo de insuflacao Adulto: 80 ~ 240; Pediatrico: 80 ~ 200; Neonatal: 60 ~ 120
inicial (mmHg)
Periodo de Medicao Adu.ljco:.1 30s;
Méximo Pediatrico: 90s;
Neonatal: 75s.
Resolucao de PNI TmmHg
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C.2.4 OXIMETRIA DE PULSO (SPO>)

Item Especificacao
Faixa de exibicao 0%~100%
Resolucdo 1%

Média de dados e outros

tempos de processamento | 2s

dessinal

Tempo de atualizacao de 8s

dados

Exatiddao de medicao

SpO, PLC: Faixa de medicao: 0% ~ 100%; Acuraria de medicao:
+2% (adulto/Ped) ou +3% (neonatal) entre 70% ~ 100%. Entre
1% ~ 69%: Nao definidao.

SpO2 MASIMO: Faixa de medicdo: 1% ~ 100%; Acuraria de
medicdo: +2% (adulto/Ped), ou +3% (neonatal) entre 70% ~
100%. Entre 1% ~ 69%: Nao definido.

SpO2 Nellcor: Faixa de medicao: 0% ~ 100%; Acuracia de
medicdo: +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

Caracteristicas da populacao 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 abaixo:

Género Pele Idade Raca 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 Asiatico Saudavel
Feminino 1 (muito clara) 26 Caucasiano Saudavel
Feminino 1 (muito clara) 25 Caucasiano Saudavel
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C.2.5 FREQUENCIA DE PULSO (FP)

Item Especificacao

PLC SpO.: Faixa de Medicao: 20bpm~254bpm; Resolucao: Tbpm;
Erro de medida: +2bpm.

Masimo SpO2: Faixa de Medicdo: 25bpm~240bpm; Resolucdo:
Tbpm; Erro de medicao: +3bpm

Nellcor SpO2: Faixa de medicao: 20bpm~300bpm; Resolucao:

Faixa de medicao e Tbpm; Erro de medicao: +3bpm entre 20bpm~250bpm. Entre

acuracia 251bpm~300bpm faixa ndo definida.
PNI AcuTec: Faixa de deteccao de 40 bpm a 240 bpm; Resolucao:
1 bpm; erro de medida: £3bpm ou +3%.
PNI Suntech: Faixa de deteccao de 30 bpm a 220 bpm; erro de
medida: £3bpm ou +2%.
Resolucao e faixa de 20a 350 bpm.
configuracdo de alarme de | Limite superior de alarme: limite inferior + Tbpm~350;
frequéncia de pulso Limite inferior de alarme: 20 bpm~limite superior-1bpm

C.2.6 TEMPERATURA (TEMP)

Item Especificacao

Faixa de deteccao 34°C a 42,2°C (93,2°F ~ 108°F)
De 35°C a 42°C, 0 erro de
medicdo é de +0.2°C (+0,4°F) -

Faixa de medicdo e

acuracia Erro de medicao
(com o erro do sensor).
Outras faixas: +0.3°C (+0,5°F)
Resolucao 0.1 °C(0,1°F)
Tempo de medicao Dentro de 04 segundos
Unidade °C ou °F

C.2.7 CONEXAO SEM FIO (FUNCAO OPCIONAL)

O monitor oferece a conexao sem fio com o termémetro timpanico infra-vermelho IRT10 e adota
modo de transmissao sem fio RF de 2.4GHz. Em um ambiente ndo obstruido, a distancia maxima
entre o monitor e o termdémetro timpanico para a comunicacao normal deve ser menor a 10m.

C.2.8 SISTEMA DE ALARME

Item | Especificacao

O sistema de alarme esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-8.
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C.2.9 PROTOCOLOS DE COMUNICAGCAO

Item

Especificacao

Protocolos para
comunicag¢ao com Sistema
de Informacao Hospitalar
(HIS) ou clinica (CIS)

Comunicagao com diversos sistemas CIS e HIS de mercado por
meio do protocolo HL7. A tecnologia embarcada no M100T
permite que ele seja integrado também a sistemas CIS e HIS
proprietarios das instituicoes.

Protocolo de comunicagao
com Central de
Monitoracao

CMS via TCP/IP

Protocolo de comunicacao
com tecnologias médicas e
com outros equipamentos
médicos

HL7, OEM ou CMS

C.2.10 LEITOR DE CODIGO DE BARRAS

Um leitor de Cédigo de Barras pode ser adquirido juntamente ao monitor para insercao
automatica dos dados do paciente através do Cédigo de Barras da pulseira de identificacao

deste paciente.
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APENDICE D — SISTEMA DE MENSAGENS DE ALARME

Aqui listamos algumas das mais importantes mensagens de alarme fisiolégicas e técnicos.

“XX" representa FC, TEMP, SpO,, FP, PNI ou qualquer outro parametro fisiolégico no sistema do

monitor.

Se o problema persistir apéds a implementacao da solucdo relevante fornecida abaixo, entre em

contato com a ProlLife.

D.1 MENSAGENS DE ALARME FISIOLOGICO

Fonte | Nivel Padrao | Nivel Ajustavel | Causa | Solugéo
ECG
FC muito alta Médio Alto, Médio
FC muito baixa Médio Alto, Médio
Sinal de ECG esta Baixo Baixo
muito fraco Ossinal de ECG Verifique as
Interferéncia de do paciente estd | condi¢des do
ECG estd muito | Baixo Baixo muito fraco para | paciente, do
alta ser analisado eletrodo, cabos e
ECG com ruido Médio Alto, Médio pelo sistema. derivacoes.
Amplitude do
sinal estd muito | Médio Alto, Médio
pequena
SpO0:
Verifique a
SpO; muito alta | Alto Alto, Médio condicdo
O valor medido | fisiolégica do
SpO2 muito . € maior que o paciente e
bzixz Alto Alto, Médio limite superior verifique se o
_ dealarme ou tipo de paciente
FP muito alta Alto Alto, Médio, menor que o e o limite de
Baixo limite inferior de | alarme
T alarme. selecionados sao
FP muito baixa | Alto Q:i?('oMedlo’ apIiFéveis ao
paciente.
O sinal de pulso | Verifique a
do paciente é condicdo do
Sem Pulso Alto Alto muito fraco para | paciente, o
ser analisado sensor de Sp0O; e
pelo sistema. a parte medida.
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Fonte | Nivel Padrdo | Nivel Ajustavel | Causa | Solugéo
PNI
Verifique a
condicado
SIS/.MED/DIA Médio Alto, Médio O valor medido é | fisiolégica do
muito alta . .
maior que o paciente e
limite superior de | verifique se o
alarme ou menor | tipo de paciente
que o limite e o limite de
SIS/.MED/.DIA Médio Alto, Médio inferior de alarme )
muito baixa alarme. selecionados sao
aplicaveis ao
paciente.
TEMP
Verifique a
o condicado
T1 muito alta Médio AIt.o, Médio, O valor medido | fisiolégica do
Baixo é maior que o paciente e
limite superior verifique se o
de alarme ou tipo de paciente
menor que o e o limite de
) ) o Alto, Médio, limite inferior de | alarme
T1 muito baixa Médio Baixo alarme. selecionados sao

aplicaveis ao
paciente.
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D.2 MENSAGENS DE ALARME TECNICO

Tipos de alarmes técnicos: A (totalmente apagavel), B (0o som do alarme e o led indicador sao
apagaveis) ou C (nao totalmente apagdvel). O nivel de cada alarme técnico nao é ajustavel
(exceto ECG e Sp0y).
Na lista de alarmes, “XX" representa FC, ST, FR, TEMP, SpO,, FP, CO,, PNI, Pl ou qualquer outro
parametro fisiolégico no sistema do monitor.

Mensagem de Nivelde | Tipode .
Fonte Causa Solucao
Alarme Alarme | Alarme
Erro X ocorre no
o modulo XX no
XX erro ao iniciar Alto A
processo de
inicializacdo.
O moédulo XX falha
Comunicacao XX Alto C para se comunicar
parou com o sistema
principal. Reinicie o
O médulo XX nao | monitor para
consegue se tentar
Erro de Alto A comunicar novamente.Se o
XX comunicagao XX normalmente erro persistir,
com o sistema entre em contato
principal. com a ProLife
O limite de para obter
alarme do suporte.
XX erro alm interno | Baixo C parametro XX é
acidentalmente
alterado.
O valor medido
X fora da fai Bai c do parametro XX
ora da faixa aixo vai além do
especificado.
O eletrodo de ECG e
CG derivaca esta conectado de Verifique a
5 erlvagjo Baixo B maneira nio conexao do cabo
esconectada el de ECG.
confiavel.
Verifique se o
ECG eletrodo de ECG
. estd conectado
A O sinal de ECG
Interferéncia Alta . ) . corretamente e
Baixo A contém forte sinal .
de ECG . A se 0 paciente
de interferéncia. .
realiza algum
movimento
importante.
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Mensagem de Nivelde | Tipode <
Fonte Causa Solucao
Alarme Alarme | Alarme
O sensor de Sp0O;
SpO; desligado Baixo B estd desconectado
do dedo. Verifique se o
SpOzsensor . sensor de SpO
P2 Baixo B O sensor de Sp0O; . L2
desconectado i esta conectado
- - esta conectado
Sinal SpO;fraco Baixo C . corretamente.
de maneira nao
SpO, sensor . .2
; Baixo B confiavel.
desligado
Sea
reinicializacao do
. sistema falhar ou
Existe um errono o erro persistir
Erro Nellcor, . modulo Nellcor. O . P o
. . Baixo C . . apos o reinicio
Redefinindo sistema esta .
- do monitor, entre
sendo redefinido.
em contato com
a ProlLife para
obter suporte.
Verifique a
O sensor de SpO; q -
. condicdo do
estd conectado .
SpO:2 . . paciente e se o
Procurando pulso Baixo B incorretamente
. sensor de SpO»
ou 0 paciente .
esta conectado
move seu bracgo.
corretamente.
O valor medido e
.. Verifique o
vai além do .
. Bai C intervalo de intervalo de
SpO; Fora da faixa aixo inten medicao
medicdo .
e especificado.
especificado.
Substitua o dedo
Baixa perfusao . A circulacao ou verifique se
Baixo C ere s
SpO2 periférica é fraca. algum membro
estd comprimido.
Verifique e
substitua o
O sensor tem sensor.Se a falha
Falha sensor SpO> Baixo C ainda existir,
uma falha.
entre em contato
para obter
assisténcia.
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Mensagem de Nivelde | Tipode -
Fonte Causa Solucao
Alarme Alarme Alarme
Verifique a
condicao do
. N aciente
A interferéncia E)movimenta 30)
Interferéncia SpO, | Baixa C externa é muito ¢
forte e se o eletrodo
) de SpO; estd
conectado
corretamente.
Verifique se o
. sensor de SpO
O paciente o P2
esta fixado de
(sensor) recebe .
. forma confiavel,
. . muita luz. O
Muita Luz SpO- Baixo C , remova ou
sensor é coberto
. reduza a luz,
com tecido
. cubra o sensor
inadequado.
contraluz ou
reposicione-o.
Verifique e
, substitua o
O modulo de
. sensor.Se a falha
SpOz nao . L
Sensor SpO; . ainda existir,
SpO2 . Baixo C consegue
desconhecido . Py entre em contato
identificar o j
com a ProlLife
sensor.
para obter
suporte.
O cabo esta
conectado de
maneira nao Verifique e
confiavel ou ndo substitua o cabo.
. estd conectado. O | Se afalha ainda
SpO; sem cabo Baixo B . -
cabo esta existir, entre em
conectado de contato para
maneira nao obter assisténcia.
confiavel ou ndo
esta conectado.
Verifique e
O moédulo de substitua o
Sp0: nao sensor. Se a falha
SpO; sem sensor . . .
. Baixo C consegue ainda existir,
adesivo . P
identificar o entre em contato
sensor. para obter
assisténcia.
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Mensagem de Nivelde | Tipode <
Fonte Causa Solucao
Alarme Alarme | Alarme
Serm sensor T1 Baixo A @) sensor TEMP Verifique se 0 ,
TEMP esta congctado sensor TEMP esta
. de maneira nao conectado
Sem sensor T2 Baixo A .2
confiavel. corretamente.
Um erro ocorre . “
) Ative a funcdo de
no médulo PNI no
Erro autoteste PNI Alto A reset no menu
processo de
e e PNI.Se o erro
inicializacao. o
persistir, entre
A parte de
Erro de .. em contato para
. Alto A comunicacgao PNI N
comunicac¢ao PNI obter assisténcia.
tem uma falha.
O manguito de PNI
é conectado de
. . - Reconecte o
Sem manguito Baixo A forma nao .
. . bracadeira de PNI
confidvel ou esta
sem manguito
Vazamento . O circuito de PNI
o Baixo A
pneumatico vazamentos de ar.
Ocorre um erro Verifique a
no processo de condicao de
. . medicdo. O conexao de cada
Sobrepressao Baixo A . ¢ <
sistema nao faz pecaou
medicdo, analise substitua o
PNI e calculo. manguito de PNI.
Se afalha ainda
Ocorre um erro -
existir,entre em
no processo de
Erro na pressdo do medicdo. O contato para
P Baixo A . §a0- . obter assisténcia.
ar sistema nao faz
medicdo, analise
e calculo.
Ocorre um erro Verifique se o
no processo de tipo de paciente
. . medicao. O selecionado esta
Sinal Fraco Baixo A . ¢ . e
sistema nao faz correto. Verifique
medicdo, analise a condicao de
e calculo. conexao de cada
pecaou
O manguito de substitua o
. PNI é manguito de PNI.
Erro do tipo de . . . .
. P Baixo A incompativel com | Se afalhaainda
manguito . . -
o tipo de paciente | existir,entre em
selecionado. contatocoma
ProLife.
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Mensagem de Nivelde | Tipode -
Fonte Causa Solucao
Alarme Alarme Alarme
Movimento . O paciente move o | Verifique a
. Baixo A o
excessivo braco. condicao do
Sinal saturado Baixo A paC|e.nt~e €a
condicao de
. conexao de cada
Falha no sistema de
PNI Alto A Ocorreum errono | partee,em
processo de seguida, tente a
medicdo. O medicdo
Tempo de medicdo i sistema nao faz novamente.Se a
Baixo A .. L) .
de PNI esgotado medicdo, analise e | falha ainda
célculo. existir, entre em
Falha medicdo de i cont.ato coma
PN Baixo A ProLife para
obter suporte.
Verifique a
condicao do
paciente e se 0
circuito de ar esta
PN desobstruido e
« . . O circuito de ar tente a medicédo
Pressao Excessiva Baixo A ,
esta dobrado. novamente. Se a
falha ainda
existir, entre em
contato com a
ProLife para
obter assisténcia.
. Verifique se 0
Reinicializacdo L
. circuito de ar de
nao programada PNI est4
Erro reiniciar PNI Baixo A ocorre na PNI no .
entupido e tente
processo de . .
. a medicdo
medicdo.
novamente.
Verifique se 0
circuito de ar de
Baixa qualidade de . Sinal estd com PNI esta
. Baixo B . . .
sinal (<15%) baixa qualidade entupido e tente
a medicdo
novamente.
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Mensagem de Nivelde | Tipode <
Fonte Causa Solucao
Alarme Alarme | Alarme
Reinicie o
monitor. Se a
« O sistema tem falha persistir,
Erro de botao Alto C P
falhas entre em contato
com a ProlLife
para reparo.
Conecte o cabo
de alimentacao
para carregar a
bateria. Se
Outros | Bateria esta baixa Médio B Bateria esta baixa. | alguma falha
existir, entre em
contato com a
ProLife para
reparo.
Conecte o cabo
. . de alimentacao
. . A bateria esta ¢
Bateria baixa, para carregar a
. Alto C extremamente .
desligando. . bateria antes que
baixa. .
0 monitor
desligue.
D.3 MENSAGENS DO SISTEMA DE AVISO
Fonte Mensagem de Alarme Nivel de Alarme Causa
Medicao Manual... Nenhuma
Calibrando... Nenhuma
Teste de vazamento... Nenhuma
Redefinindo... Nenhuma
Medicao continua... Nenhuma Uma mensagem
— de aviso do
Iniciar Nenhuma )
sistema pode
Repor por erro Nenhuma e
—— - indicar que o
Reiniciando o médulo... Nenhuma . .
PNI — monitor esta
Automedicao... Nenhuma
. executando uma
Calibrar parado Nenhuma .
determinada
Teste de vazamento parado Nenhuma fUNca
Medicao Interrompida Nenhuma uneac ot
€ % P operacao.
Pressdo Alta Nenhuma
Falha para Reiniciar Nenhuma
Inicio de pungao venosa Nenhuma
Parada por puncao venosa Nenhuma
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Fonte Mensagem de Alarme Nivel de Alarme Causa
Mensagem | Alarme ECG desabilitado! Nenhuma
rapida para Alarme TEMP desabilitado! Nenhuma
alarme Alarme SpO2 desabilitado! Nenhuma
desativado Alarme PNI desabilitado! Nenhuma
Mensagem
de aviso para
descarregam | Modulo nao carrega
ento do
modulo
A tela esta desbloqueada! Nenhuma Uma mensagem
A tela esta bloqueada! Pressione o Nenhuma dg aviso do
Menu Geral para desbloquear. sistema pode
Conflito IP Nenhuma indicar que o
Importagao bem sucedida Nenhuma monitor esta
Falha na importacao Nenhuma executando uma
Carregando a configuracdo com Nenhuma detetminada
sucesso funcao ou
Outras Falha na configuracao de operacao.
mensagens Nenhuma
de aviso carregamento
Excluir configuracdo bem-sucedida | Nenhuma
Excluir configuracao falha Nenhuma
Amostragem Nenhuma
Reaprender Nenhuma
Reaprendendo ARR Nenhuma
S6 um modulo com esse nome
Nenhuma
pode ser salvo!
Demo Nenhuma
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APENDICE E - EMC

!

149

Aviso:

Os monitores deste manual estao em conformidade com os requisitos de EMC
aplicaveis no IEC60601-1-2.

Siga as instrucoes do EMC no Manual do Usuario para instalar e usar o monitor.
Equipamentos de comunicacdao 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
microondas, etc.

Consulte o guia em anexo e a declaracao do fabricante.

Aviso:

Nao empilhe este produto em / sob ou aproxime-o de qualquer outro
equipamento. Se tiver que usa-lo desta maneira, observe e verifique se ele
funciona corretamente em tal condicao primeiro.

Os equipamentos Classe A destinam-se a funcionar em ambientes industriais.
Considerando o disturbio de conducdao e a perturbacao de radiacao deste
produto, pode ser dificil garantir sua EMC em ambientes nao industriais.

O uso de qualquer acessodrio ou cabo que nao seja vendido pelo fabricante como
pecas sobressalentes pode causar maior emissao eletromagnética ou menor
imunidade eletromagnética.

Mesmo que outros equipamentos estejam em conformidade com os requisitos de
emissao da CISPR, eles também podem causar interferéncia neste monitor.
Quando a amplitude do sinal de entrada é menor do que a amplitude minima
especificada nas especificacoes técnicas, pode resultar em medi¢oes imprecisas.
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Orientacao e Declaracao do Fabricante- Emissao Eletromagnética

O Monitor foi fabricado para uso em um ambiente eletromagnético com as especificagcdes
abaixo. O proprietario do equipamento deverd assegurar que tal ambiente assim esteja presente.

Ensaios de Emissoes | Conformidade Ambiente Eletromagnético - diretrizes

O Monitor de Sinais Vitais utiliza energia de
RF apenas para suas fungdes internas. No

Emissoes de RF .. . . .
entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas

ABNT NBR IEC Grupo 1 A 4 .

CISPR11 e nao é provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos
proximos.

Emissdes de RF Classe A

ABNT IEC CISPR11 . e o .

— O Monitor de Sinais Vitais é apropriado para

Emissdes de . <

A uso em todos os estabelecimentos que nao

Harmonicos Classe A . . .
sejam domicilios e aqueles diretamente

IEC 61000-3-2 . - . .

— ——— conectados a rede publica de alimentagao

Emissdes devido a . . « .

) - elétrica de baixa tensdao que alimenta as

flutuacdo de tensao / e - .

R Conforme edificagdes utilizadas como domicilio.
cintilacao

IEC 61000-3-3
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Guia e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Os monitores deste manual destinam-se a funcionar no seguinte ambiente
eletromagnético. Use-o em tal ambiente eletromagnético.

Teste de Imunidade

IEC 60601-1

Nivel de
Coincidéncia

Ambiente
eletromagnético
-Guia

ESD

Descarga de contato:

Descarga de contato:

Use somente piso de
madeira, concreto ou

+6kV Descargado ar: | £6kV Descargado ar: | ladrilho. A UR deve
EC 61000-4-2 +8kV +8kV chegar a 30% no caso
de piso composto.
Para o cabo de forca: | Para o cabo de forca: g:;z;et:eéo deve ser
EFT £2kV £2kV de uaIidgade tipica
IEC 61000-4-4 Para fio de entrada / Para fio de entrada / arj Uso comeriial ou
saida:+1kV saida:+1kV b .
hospitalar.
Tensao de modo Tensao de modo g:;z;et:eéo deve ser
Surge diferencial: + TkV diferencial: + TkV de uaIidgade tivica
IEC 61000-4-5 Tensao de modo Tensdo de modo q p.
para uso comercial ou
comum: + 2kV comum: + 2kV .
hospitalar.
A fonte de

Afundamento de
tensdo, interrup¢ao
breve e troca de
tensao no fio de
entrada da rede
IEC 61000-4-11

<5% UT, duracao=0,5
ciclo

(UT sag> 95%)

40% UT, duracao =5
ciclos

(UT sag = 60%)

70% UT, duragao =25
ciclos

(UT sag = 30%)

<5% UT, duragao = 5s
(UT sag> 95%)

<5% UT, duracao=0,5
ciclo

(UT sag> 95%)

40% UT, duragao =5
ciclos

(UT sag = 60%)

70% UT, duragao =25
ciclos

(UT sag = 30%)

<5% UT, duragao = 5s
(UT sag> 95%)

alimentacao deve ser
de qualidade tipica
para uso comercial ou
hospitalar. Para
garantiro
funcionamento
continuo deste
produto em caso de
interrupcao de
energia, pode-se usar
uma fonte de
alimentacao
ininterrupta ou a
energia da bateria.

PFMF (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m, 50/60Hz

O PFMF deve ter um
nivel e caracteristicas
tipicas para areas
tipicas em ambientes
comerciais ou
hospitais.

Nota: UT refere-se a tensao CA quando a tensao de teste ainda ndo é aplicada.
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Guia e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Os monitores deste manual destinam-se a funcionar no seguinte ambiente
eletromagnético. Use-o em tal ambiente eletromagnético.

Ensaios de Nivel de Ensaio da Nivel de Ambiente Eletromagnético
. ABNT NBRIEC . o
Imunidade 60601 Conformidade | - Diretrizes

Equipamentos de comunicacao de
RF e telefones celulares portateis
nao devem ser utilizados préximos
de qualquer parte do monitor
incluindo-se cabos, onde nao é
aplicada a distancia de separacao
recomendada calculada na equacao
aplicavel a todos os transmissores de
frequéncia.

Distancia de Separacao
Recomendada

d= I.ZV'?
d=124P S0MHz~800MHz
d=23JP 800MHz~2.5GHz

RF conduzido | 3 Vims

3V Na formula acima:
IEC61000-4-6 | 150 kHz to 80 MHz

P — A poténcia de saida nominal
maxima do transmissor (W)
3V/m aprendida com o fabricante do
transmissor

d - A distancia de isolacao
recomendada (m).

RF irradiado 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz

A intensidade de campo dos
transmissores de RF fixos é medida
pela pesquisa do campo
eletromagnético e deve ser menor
que o nivel de coincidéncia em
qualquer faixa de frequéncia. Este
produto pode causar interferéncia
no equipamento préximo marcado
com o seguinte simbolo:

(@)
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Nota1: 4 =1.2+/P ¢ respectivamentte 80MHz and 800MHz.

Nota 2: O guia acima pode ndo ser aplicavel a todos os casos, porque as transmissdes
eletromagnéticas sao influenciadas por edificios, objetos e pela absorcao e reflexdao pelos corpos
humanos.

a) A intensidade de campo de transmissores fixos, como telefone de radio (celular / sem fio),
estacdo terrena de radio movel, radio amador, rddio AM e FM e transmissao de televisao, nao
pode ser prevista com precisdao na teoria. Para avaliar o ambiente eletromagnético de
transmissores de RF fixos, tente pesquisar o campo eletromagnético. Se a intensidade de
campo medida deste produto for superior ao nivel de RF de coincidéncia aplicavel acima,
observe e verifique se este produto funciona corretamente. Se alguma anomalia de
desempenho for observada, pode ser necessario tomar medidas adicionais, por exemplo,
ajustando a direcdo ou a localizagao do produto.

b) Aintensidade do campo deve ser menor que 3V / m na faixa de 150kHz ~ 80MHz.

Distancias recomendadas entre equipamentos portateis de comunicacao RF e o monitor

Este produto destina-se a funcionar em um ambiente eletromagnético com perturbacao de
radiacao de RF controlada. Pode-se evitar a interferéncia eletromagnética mantendo a seguinte
distancia de isolamento recomendada entre o equipamento de comunicacao de RF portatil e
movel (transmissores) e este produto, sujeito a poténcia maxima de saida desse equipamento de
comunicagao.

Distancia de Separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia Maxima de (m)
; saida do 150kHz~80MHz 80MHz~800MHz | 800MHz~2.5GHz
ran(sv'v; ssor d=12JpP d=12JpP d=12/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

No caso de qualquer poténcia de saida nominal maxima diferente da listada acima, use a férmula
(“P" refere-se a poténcia de saida nominal maxima do transmissor (W) aprendida com o
fabricante do transmissor) na coluna de frequéncia do transmissor relevante para calcular a
distancia de isolamento recomendada “ d "(m

Nota 1:Use @=12JP o d=23,/P respectivamente em 80MHz e 800MHz.
Nota 2: O guia acima pode ndo ser aplicavel a todos os casos, porque as transmissdes
eletromagnéticas sao influenciadas por edificios, objetos e pela absorcao e reflexdao pelos corpos

humanos.
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APENDICE F — ELEMENTOS TOXICOS E PERIGOSOS

Componente Pb Hg cd Cr (VI) PBB PBDE
Frontal 0] 0] 0 0 0] 0]
Traseiro 0] 0] 0 ¢} 0] 0]
Gabinete Teclas 0] 0] 0 0 0] 0]
Display 0] ¢) 0 0 0] 0]
Rotulos ¢) 0] 0 0 0] 0]
Monitor Monitor X X X X X X
Hardware ¢) ¢) 0 X ¢) ¢)
Unid Princ Fios ¢) ¢) 0 0 0] 0]
Internos
PCBA X ©) O 0O @) @)
Embalagem Material X X 0 0 X X
Embalagem
Comp Conectores | O o) o) X ¢) ¢)
Gerais Cabo Forca | O ¢) 0] 0] ¢) ¢)
Bateria Bateria Litio | x X X X X X
SpO2 X 0] 0 0 o) o)
Acessorios | TEMP X 0 O O 0] 0]
PNI X @) @) @) @) )
O: Tal substancia perigosa / téxica contida em todos os materiais homogéneos de
tal componente estd dentro do limite de conteudo especificado em SJ /
Nota T11363-2006.
x: Tal substancia perigosa / téxica contida em um ou mais materiais homogéneos
de tal componente vai além do limite de conteldo especificado em SJ /
T11363-2006.
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DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS PARA GARANTIA DE
QUALIDADE

A empresa ProlLife Equipamentos Médicos Ltda tem um Sistema da Qualidade certificado pela
norma RDC 16:2013 - Boas Praticas de Fabricacao, regulamentada pela ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Descricao da eficacia e seguranca do produto, fundamentada em
estudos, historico de uso ou referéncias bibliograficas

Os monitores fabricados pela ProLife estao em conformidade com as normas exigidas pelo
INMETRO:

e ABNTNBRIEC60601-1:2010 + Amd.1:2012

e ABNT NBRIEC60601-1-2:2010

e ABNT NBRIEC 60601-1-6:2011

e ABNT NBRIEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
e ABNT NBRIEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
e ABNT NBRIEC 60601-2-10:2014

e ABNT NBRIEC 60601-2-27:2013

e ABNTNBRIEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014
e ABNT NBRIEC 60601-2-34:2014

e ABNT NBRIEC 60601-2-49:2014

e ABNT NBRISO 80601-2-55:2014

e ABNT NBRISO 80601-2-56:2013

e ABNT NBRISO 80601-2-61:2015

O equipamento foi projetado e fabricado sem restricbes com o uso de sistemas de conexao
mencionados neste manual, inclusive quanto a Central de Monitorizacdo, ndao sofrendo
alteracdes do desempenho.

O equipamento foi projetado e fabricado de modo a reduzir possiveis riscos a terminais e
conectores a serem manipulados, incluindo riscos de lesées vinculados as suas caracteristicas
fisicas e ergondmicas, condicbes do meio ambiente, ou em casos de impossibilidade de
manutencao e calibracdo.

O equipamento foi projetado e fabricado de modo a proporcionar estabilidade e precisao de
medicdo dentro dos limites adequados a finalidade do produto. Para confirmacdes de medigdes,
recomenda-se 0 uso de outros instrumentos.

O equipamento foi projetado e fabricado para evitar riscos de choques elétricos durante a
instalacao ou uso do mesmo. E ainda, com sistema de alarmes visuais e sonoros, para avisar
medi¢des fora dos parametros pré-determinados.

Avisos, Restricdes, Cuidados e outras informagdes importantes encontram-se descritos nesse
manual.
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TERMO DE GARANTIA LEGAL

1. Condicbes Gerais de Garantia:
A ProLife sera responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho do produto dentro do
periodo de garantia limitada, se todas as seguintes condi¢des forem satisfeitas:

e Esta politica de garantia é valida somente no territério brasileiro;
e Esta politica de garantia é valida exclusivamente para defeitos de fabricacao;

e As despesas de frete de retorno do produto em garantia sao de responsabilidade do cliente
(incluindo os direitos aduaneiros);

e E de responsabilidade do cliente providenciar a higienizacdo e descontaminacido do
equipamento e/ou acessoérios antes do envio para uma assisténcia técnica credenciada pela
ProLife.

2. Prazo de Garantia:
O produto sera reparado ou substituido gratuitamente dentro do periodo de garantia limitada.
Ap0s o periodo de garantia limitada, a ProLife cobrara pelo servico e pelas pecas de reposicao.

e Os equipamentos 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 - sequndo a Lei 8.078 de
11 de setembro de 1990) a partir da data de emissdao da Nota Fiscal;

e Uma garantia adicional maior que 9 meses poderd ser concedida contratualmente entre a
ProLife e clientes de direito publico e privado, sendo que esta extensao de garantia sera
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 licitatério podera ser diferente da garantia padrdo deste manual, e
deve-se assumir como valida a garantia expressa na proposta comercial.

3. Limitagbes da Garantia (excluem-se da cobertura de garantia os defeitos advindos das
seguintes situacoes):
e Uso inapropriado ou utilizacdo em desacordo com este manual;

¢ Instalacao, utilizacdo ou manutencao feita por pessoas ndo autorizadas ou ndo capacitadas e
treinadas pela ProLife;

e Danos causados por fatores humanos;

e Oré6tulo do nimero de série ou marca de fabricacdo do produto esta ilegivel;

e Procedimentos de cuidados gerais/limpeza fora dos especificados neste manual;
e Uso de acessérios nao originais ou ndo homologados pela ProLife;

e Acidente (queda, incéndio, alagamentos, etc);

e Furto;

e Uso ou armazenamento do equipamento fora das condicdes ambientais, operacionais e
elétricas definidas pelo fabricante.
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Declaramos que séof%?deiras todas as informacdes contidas nestas Instrugoes de Uso.

dre Yamamura
CREA/SP:5061068260/D

s

Responsavel Legal
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