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INFORMACOES DO DISPOSITIVO

Detentor do Registro/ Fabricante Legal/ Unidade Fabril:
ProlLife Equipamentos Médicos Ltda.

CNPJ: 66.783.630/0004-30

Av. Genésio Vargas, 732 — Recanto dos Ipés

CEP 37650-000 — Camanducaia/MG

Fone: (11) 5081-7190 / (11) 5539-0746
www.prolife.com.br

Manual do Usudrio:

Versdo do manual: 006 — Outubro/2025

Versdo do software DF80/DF80 Plus: V1.0.5
Versao do software DF8: V1.0.2

Nome técnico do produto: Desfibrilador/ Monitor
Nome Comercial: Desfibrilador/ Monitor
Modelos: DF8, DF80, DF80 Plus

Registro na ANVISA: 82776280006

Responsavel Técnico: Laszlo Tauszig

CREA/SP: 2603419463
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DIREITO AUTORAL — DECLARAGCAO

Todos os direitos reservados para a ProlLife Equipamentos Médicos Ltda.

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

INTRODUCAO

Este manual fornece detalhes sobre o desempenho, as operagdes e as instrucdes de seguranga do
Desfibrilador/ Monitor DF8, DF80 e DF80 PLUS. E o melhor ponto de partida para novos usuarios do
dispositivo.

CONTATO DO SERVICO DE SUPORTE AO CLIENTE

ProlLife Equipamentos Médicos Ltda.

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

Fone: 0800 606 4698

E-mail: suporteaocliente@prolife.com.br

www.prolife.com.br

ILUSTRACOES

Todas as ilustragdes fornecidas aqui sdo apenas para referéncia. Os menus, opgdes, valores e fungdes
mostrados nas ilustracdes podem nado ser exatamente idénticos ao que vocé vé no dispositivo.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

A vida util estimada deste dispositivo é de, pelo menos, 10 anos, desde que todas as manutencgées
preventivas e corretivas sejam feitas por pessoal devidamente treinado e com a utilizacdo de pecas
e partes originais.
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29. Apéndice C—Mensagem de alarme.......cccceciiiireniiiiiinniiiiinniiniienn. 198
C.1 AISrme fISIOIOZICO cevvveeieciiirteeeiee ettt e e e e e er e e s e e seesbbaeaeeeeeseesssbbsbeneeeeeens 198
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Capitulo 2 — Visao geral do dispositivo ........cccceeeiirrnnnnninnnnnes Erro! Indicador nao definido.
2.1 Introducdo da série de dispositivos de anestesia.......... Erro! Indicador nao definido.
2.1.1 Maquina de Anestesia AS-200........ccccvveeeeercinnveeeeeeenn. Erro! Indicador nao definido.
2.1.2 Maquina de Anestesia AS-230......ccccceeeeeeeeicinneeeeeeenn. Erro! Indicador nao definido.
2.1.3 Segunda Gaveta no AS-200 / AS-230......ccceccueevveennnne Erro! Indicador nao definido.
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2.2 Simbolos usados no manual ou no dispositivo.............. Erro! Indicador nao definido.
2.3 Abreviatura de termos especificos .......ccccvvvveeririiieeennns Erro! Indicador nao definido.
2.4 Construgao do SIStEMA.....ccuveeerriveeeeiiiiie e sreee e Erro! Indicador nao definido.
2.4.1 Parte frontal......cccccuvee i Erro! Indicador nao definido.
2.4.2 Part@ trasSeira...cccceeeeecereeeeeee e e cecrrreee e e Erro! Indicador nao definido.
2.5 Introdugao aos componentes do dispositivo................. Erro! Indicador nao definido.
2.5.1 Componente do sistema de respiracdo ........ccccvvvvvnnnes Erro! Indicador nao definido.
2.5.2 Composigao estrutural do AGSS ........cccovvvvveeiviiieeennnns Erro! Indicador nao definido.
2.5.3 Saida de gds comum auxiliar (ACGO)......ccccceeeeuveeenne Erro! Indicador nao definido.
2.5.4 Vaporizador de anestesia.......ccceeeerriveeeeriiieesiniieeennnns Erro! Indicador nao definido.
2.5.5 Controle do ventilador anestésico..........cccceeevvvvreenne Erro! Indicador nao definido.
2.5.6 Fluxdmetro auxiliar de abastecimento de O, ............. Erro! Indicador nao definido.
2.5.7 Fonte de alimentacdo de saida auxiliar ..........cc.eee...... Erro! Indicador nao definido.
2.5.8 Luz de fundo do fluxémetro........cccccouveeeeviveeeiciieeeenns Erro! Indicador nao definido.
2.5.9 Gancho do tubo de respiragao........cccceeereeeeeeriiieeennns Erro! Indicador nao definido.
T K T | (=] o - TS Erro! Indicador nao definido.
2.5.11 Porta Serial (RS232) ...ccvveeeeeieeeeeciee et Erro! Indicador nao definido.
2.5 12 POrta USB ....ooveieeieeeeecteeee et Erro! Indicador nao definido.
2.5.13 Porta de rede ..o Erro! Indicador nao definido.
2.5.14 Ligacdo terra equipotencial .....cccovveveveeeieiiccnnnneeenenn. Erro! Indicador nao definido.
Capitulo 3 — Operagoes basicas e orientagdo ........ccceevvveennene Erro! Indicador ndo definido.
3.1 Ligar O SiSTEMA ..uuieeiiieiieiiiieieeie ettt Erro! Indicador nao definido.
3.2 Tipo de PaCiente ...ccccuveeiiiiiiiee et Erro! Indicador nao definido.
3.3 Ajustar informacdo do paciente........cccceveeeeeeicinrveennennn. Erro! Indicador nao definido.

3.4 Configurar volume para alarmes, indicacGes e operagoes de teclasErro! Indicador ndo
definido.

3.5 Chave de ligar/desligar o volume de alarmes................ Erro! Indicador nao definido.
3.6 Abrir, fechar o interruptor de circulagao extracorpdreaErro! Indicador nao definido.
3.7 Ajustar os limites alto/baixo dos alarmes...................... Erro! Indicador nao definido.
3.8 Ajuste dos parametros do ventilador ........ccccceeeeiiieennns Erro! Indicador nao definido.
3.8.1 Ajuste do volume corrente .......ccceevveeeeevciveeeiniieeennnns Erro! Indicador nao definido.
3.8.2 Ajuste da frequéncia respiratoria .....cccceccevreevrvvveeeeenn. Erro! Indicador nao definido.
3.8.3 Ajuste da frequéncia respiratoria minima.................. Erro! Indicador nao definido.
3.8.4 Ajuste da razao inspiracao: exXpiracan........ccceevvrvvennnns Erro! Indicador nao definido.
3.8.5 Ajuste do tempo de iNSPIragan ......cceeeeereeeeeereiiveeennnns Erro! Indicador nao definido.
3.8.6 Ajuste da pausa inspiratoria .....cccceecveeeevveveeeiniieeeennns Erro! Indicador nao definido.
3.8.7 Ajuste da pressao inspiratoria ....ccocceeeeeercveeesiriiveeennnns Erro! Indicador nao definido.
3.8.8 Ajuste da pressao de SUPOIte ......ccccveeeeercivieeeeriiveeennnns Erro! Indicador nao definido.
3.8.9 Ajuste do limite de pressdo ......ccccvvveeeeeeeeeicnnveneeneenn. Erro! Indicador nao definido.
3.8.10 Ajuste da pressdo expiratdria positiva final.............. Erro! Indicador nao definido.
3.8.11 Ajuste do declinio de pressao.......cceccceeeeevevvvvereeneenn. Erro! Indicador nao definido.
3.8.12 Ajuste da janela de ativagao ........ccccevveriiieeiiniiieennnne Erro! Indicador nao definido.
3.8.13 Ajuste da ativagao de inSpiragao .....ccccecuvveerrrveveeennns Erro! Indicador nao definido.
3.8.14 Ajuste do nivel de parar.....ccccceevvceeeeeniiieesesiieeeennns Erro! Indicador nao definido.
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3.8.15 Ajuste da pressao de apneia....ccccccveeeeeiveeeriiineeennnns Erro! Indicador nao definido.
3.8.16 Ajuste da relagao respiratéria de apneia........cceee.n. Erro! Indicador nao definido.
3.8.17 Ajuste do periodo de apneia.......cccuveeerriciieeeniiieeennnns Erro! Indicador nao definido.
3.8.18 Ajustar sair de reServa ......ccccuvvrrvverrrererererssnnernrennnn. Erro! Indicador nao definido.
3.9 Controle do ventilador anestésico........cccevvveernuveernneanne Erro! Indicador nao definido.
3.9.1 Modo manual/ espontaneo........ccceveeeeecveeeeeiinveeeeenns Erro! Indicador ndo definido.
3.9.2 Modo de ventilagdo mecanica.......cccceveeeeeeecnneeeeeeennn. Erro! Indicador nao definido.
3.10 Complacéncia do CirCUItO.....ccocuvueeieriiiee e Erro! Indicador nao definido.
3.11 Compensagao de gas fresCo......cccvvviieeeiriiieeeiriieeeenne Erro! Indicador nao definido.
3.12 TEMPOFIZAAON ..vviiiiciiiiee ettt sae e e Erro! Indicador nao definido.
3.12.1 Iniciar 0 temMpPorizador ..........uvevvvveerrrerererernrererarenn. Erro! Indicador nao definido.
3.12.2 Parar 0 temporizador........ccevvvvvvevuvernrerernrersnernranena. Erro! Indicador nao definido.
3.12.3 Colocar o temporizador @ ZEero ........eeeeeeeevecrvvvveeeeenn. Erro! Indicador nao definido.
3.13 Monitorizacdo de parametro do ventilador ................ Erro! Indicador nao definido.
3.13.1 Exibicao de parametro.....ccceceeeevrieeeeeniiiveessssiieeeennns Erro! Indicador nao definido.
3.13.2 Ajuste da forma de onda automatica..........cccueeennne Erro! Indicador nao definido.
3.13.3 Monitorizagao da Pressdn......ccceevreeeeeriieeeeesiineeennnns Erro! Indicador nao definido.
3.13.4 Monitorizacdo do volume corrente........ccceeuvveeeeeen.. Erro! Indicador nao definido.
3.13.5 Monitorizacdo do volumMe......cccccvvvevereeeeeeiccrrieeeeeeeen, Erro! Indicador nao definido.
3.13.6 MoNitorizagao BIS..........vvvvvvvrmrvrerereinrerererssneersnennnn. Erro! Indicador nao definido.
3.13.7 Monitorizacdo da concentrac¢do de oxigénio............ Erro! Indicador nao definido.
3.14 Predefinigles ....cuuivieee et Erro! Indicador nao definido.
3.15 Ciclo de espirometria......cccceeeeceeeeeieniiieeeeniieee e ciine e Erro! Indicador nao definido.
3.15.1 Selecionar Ciclo ......cccuuviiieeeee e, Erro! Indicador nao definido.
3.15.2 Guardar ciclo de referéncia........ccoccvveeeeeeeiccinvneeennnnn. Erro! Indicador nao definido.
3.16 Desligar 0 SisteMa....ccocuvvreeeeeieeeiiiireeeeeee e Erro! Indicador nao definido.
Capitulo 4 — Testes antes de utilizar.......cccccceeeeeereencerencenennnne Erro! Indicador ndo definido.
4.1 Procedimentos de teste......ccccveeeeeeeieccciiiieeee e, Erro! Indicador nao definido.
4.1.1 Intervalo de teste......ccoovvcvriieeeeeieecceeee e, Erro! Indicador nao definido.

4.1.2 Antes da Maquina de Anestesia ser usado no primeiro paciente, todos os diasErro!
Indicador nao definido.

4.1.3 Antes da Maquina de Anestesia ser usado em cada pacienteErro! Indicador ndo definido.
4.1.4 Antes da Maquina de Anestesia ser reparado ou mantidoErro! Indicador nao definido.

4.2 Verificar 0 SisteMa.......eeerveeriieeeriee et Erro! Indicador nao definido.
4.2.1 Teste da tubagem de fornecimento de gas................. Erro! Indicador nao definido.
4.2.2 Teste do cilindro de gas de reserva.......cccoeccveeeenunnennn. Erro! Indicador nao definido.
4.2.3 Teste de ligagao de O; e N0 sem sensor de O, ......... Erro! Indicador nao definido.
4.2.4 Teste de fuga de Oz e N2O com sensor de O; ............. Erro! Indicador nao definido.
4.3 Teste de contrapressdo do vaporizador de anestesia....Erro! Indicador nao definido.
4.4 Teste de alarmes ....oocveevrieeiviee et Erro! Indicador nao definido.
4.4.1 Monitorizar a concentracdo de O; e alarmes de testeErro! Indicador ndo definido.
4.4.2 Teste o alarme de volume de minuto (VM)................ Erro! Indicador nao definido.
4.4.3 Teste do alarme de apneia......cccceeeevvceeeeeiiiiieeeenneennn, Erro! Indicador nao definido.

4.4.4 Teste do alarme de pressao sustentada nas vias aéreasErro! Indicador nao definido.
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4.4.5 Teste do alarme de pressdao alta.......ccceevvecveeeecinnnnnn, Erro! Indicador nao definido.
4.4.6 Teste do alarme de pressao baixXa.......cccceevvvveeeeninnenn, Erro! Indicador nao definido.
4.4.7 Teste o alarme do monitor de COj.....uvvvveeeeeeeecnnnnneen. Erro! Indicador nao definido.
4.5 Teste do sistema de respiracao.....cccceeeeeeeeeeieieieieeeieeeenn, Erro! Indicador nao definido.
4.5.1 Teste de estanqueidade dos foles.........ccceeeeeeeeennnneeen. Erro! Indicador nao definido.

4.5.2 Teste de fuga do sistema de respiragcdo no modo de ventilagio mecanicaErro! Indicador
nao definido.

4.5.3 Teste de fuga do sistema de respiragdo no modo de ventilagdo manualErro! Indicador nao
definido.

4.5.4 Teste de precisdao da valvula APL ......cccccevvvivieeiinnnenn, Erro! Indicador nao definido.
4.5.5 Inspecdo e teste da valvula de verificacdo ................. Erro! Indicador nao definido.
4.6 Teste do ventilador ........oeeveiieeecceiee e Erro! Indicador nao definido.

4.7 Teste do sistema de transferéncia e recepcao de AGSS Erro! Indicador nao definido.
4.7.1 Teste de fuga de ligacdo para a saida AGSS e do gas de escape da AnestesiaErro! Indicador
nao definido.

Capitulo 5 — Instalagao @ CoNeXA0.......ceeueeirireneiininnnninnnennnes Erro! Indicador ndo definido.
5.1 Montar o sistema de respiracdo .........eevvvvvervreverveernnnnnnns Erro! Indicador nao definido.
5.1.1 Montar o sistema do circuito de respiragao............... Erro! Indicador nao definido.
5.1.2 Montar a coluna de suporte do baldo manual........... Erro! Indicador nao definido.
5.1.3 Montar o baldo manual ........ccccceeeeeiieeeecciee e Erro! Indicador nao definido.
5.1.4 Montar os componentes do fole .......ccccoevveviriiieeennns Erro! Indicador nao definido.
5.1.5 Montar o sensor de fluXo.........cccccvivieeeeeeecccciiiieeeeenn, Erro! Indicador nao definido.
5.1.6 Montar o tubo de respiragao, a peca em Y e a mascaraErro! Indicador nao definido.
5.1.7 Montar 0 sensor de OXig8Ni0.......ccvvveeveeeeeieinnveeeeneenn. Erro! Indicador nao definido.
5.1.8 Montar o manémetro de pressao das vias aéreas .....Erro! Indicador nao definido.
5.2 Instalar o depdsito de absorvente de CO;........uuveeeee.. Erro! Indicador nao definido.
5.3 Trocar o depdsito (absorvente de didxido de carbono) Erro! Indicador nao definido.
5.4 Trocar o absorvente de COz...ccoeeveeenriiveeeeeeeececiieeeeea, Erro! Indicador nao definido.
5.5 Ligagcdo dos abastecimentos de gas......ccccocvueeerivivneennns Erro! Indicador nao definido.
5.5.1 Entradas da tubagem ........cccoocuieiiiniiieiiniiee e Erro! Indicador nao definido.
5.5.2 Escape do gas residual ......ccceecvveeiiniiiiiiniiiiee e Erro! Indicador nao definido.
5.6 Montar o vaporizador de anestesia........cccvvvvvvvvvernnennnns Erro! Indicador nao definido.
5.6.1 Montar o vaporizador de anestesia........cccccvvvvvvvnvnnnns Erro! Indicador nao definido.
5.6.2 ENcher 0 anestésiCo ......ccveeeeeiiieeeeciiiee e e Erro! Indicador nao definido.
5.6.3 Drenar 0 anestéSiCo ....ccovvuieeeeeeiecciiiieeeee e, Erro! Indicador nao definido.
5.7 Montar 0s Cilindros de gas........ccceeevviieeinniiieeeiiiiieeenns Erro! Indicador nao definido.
5.7.1 Cilindro de g4s (1) «cueeeeeeieieeeeeieeeeeceee et Erro! Indicador nao definido.
5.7.2 Cilindro de g4s (2) «cuveeeeeiiieeeeeeeeeeeceee et Erro! Indicador nao definido.
5.8 Montagem dos MOdUIOS...........cooevevrrvieiieeeeeiiiireeeeeeeen. Erro! Indicador nao definido.
5.8.1 Montar o mdédulo de CO; sidestream........ccccccvveenne Erro! Indicador nao definido.
5.8.2 Montar o mdédulo AG sidestream ..........cccceeeeeeiveeenns Erro! Indicador nao definido.
5.8.3 Montar o modulo BIS.........ceeeiieiiciiiieeeeeeececeeeee, Erro! Indicador nao definido.
5.8.4 Desmontar o médulo de CO; sidestream................... Erro! Indicador nao definido.
5.8.5 Desmontar o médulo AG sidestream ...........ccccueeeee... Erro! Indicador nao definido.
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5.8.6 Desmontar o médulo BIS..........ccccoiieiiiiiiiicciiieee, Erro! Indicador nao definido.
5.9 Sistema de transferéncia e recepgao de AGSS............... Erro! Indicador nao definido.
5.9.1 Composigao da estrutura de AGSS ........ccccceevvrvieeenne Erro! Indicador nao definido.
5.9.2 MONtar 0 AGSS......coo oot Erro! Indicador nao definido.
5.9.3 Sistema de eliminac¢do do gas residual .............cee....... Erro! Indicador nao definido.
5.10 Conexdo entrada duplo canal Oz .....eeeeveeeeveiccinnvneennnenn. Erro! Indicador nao definido.
Capitulo 6 — Alarme ......cceeuieeeereeniereneeeenereneecrenseeesnsesennnnns Erro! Indicador ndo definido.
6.1 ViSA0 8Eral..cciiiiiiiiiieiiiiieeee e Erro! Indicador nao definido.
6.1.1 Tipos de alarme ....ccceeeveiiieienieeeciee e Erro! Indicador nao definido.
6.1.2 Niveis de alarme .......cccccveee e Erro! Indicador nao definido.
6.2 IndicacOes de alarme .....ccceeeeeeeeiiiccineeeeeeee e, Erro! Indicador nao definido.
6.2.1 Alarmes ViSUQIS ....c..vveeeeeciieeeeciieeeeciiie e e e e Erro! Indicador nao definido.
6.2.2 Alarmes audiVeis.......ccccccuveeeeeiieeee e Erro! Indicador nao definido.
6.2.3 Mensagens de alarme.......cccecvveeeeiiieeennieee e Erro! Indicador nao definido.
6.2.4 Parametros intermitentes.........ccccovveeeeeeiiccccciiieeeee, Erro! Indicador nao definido.
6.2.5 [cone do estado de alarme ........ccccveveeeeeeeeeveeceeeeenna. Erro! Indicador nao definido.
6.3 Ajustar o volume do alarme.......cceeevvvveevieiieiiccinnnneeneeenn, Erro! Indicador nao definido.
6.4 Ajustar os limites do alarme .......coccevvvvveeieeieiiccinineeeeeenn. Erro! Indicador nao definido.
6.4.1 Ajustar os limites do alarme do ventilador................. Erro! Indicador nao definido.
6.4.2 Ajustar os limites do alarme CO; .....ueeeveeeeviccrvveeennenn. Erro! Indicador nao definido.
6.4.3 Ajustar os limites do alarme BIS ........cccoeevvvviviiieennns Erro! Indicador nao definido.
6.4.4 Ajustar os limites do alarme AG........ccccoecvveeiirinneennnne Erro! Indicador nao definido.
6.5 Ajustar os niveis do alarme........cccceevvceeeiinciiee e, Erro! Indicador nao definido.
6.6 Silenciar alarme .......ccccveecieee e Erro! Indicador nao definido.
6.6.1 Silenciar 0 alarme .......cccoeeeieiieee e Erro! Indicador nao definido.
6.6.2 Cancelar alarme silenciado........ccccccoueeeeiiiiieiiiciieeens Erro! Indicador nao definido.
6.7 Ajustar o interruptor do alarme........ccccceeeeeeveviiveeennnenn. Erro! Indicador nao definido.
6.8 Medidas quando ocorrer um alarme........ccceeeevviveeennns Erro! Indicador nao definido.
6.9 Testar o sistemade alarme .......cccocvvviveveeeeeeccciiiieeeeen, Erro! Indicador nao definido.
Capitulo 7 — Alarmes fisioldgicos e alarmes técnicos............ Erro! Indicador ndo definido.
7.1 Alarmes fisiolOZICOS ....ccovuvvvvreeeeeiiiiirrieeeeee e, Erro! Indicador nao definido.
7.2 Alarmes tECNICOS ....ccuuuiieeieieeeeeciiee e e eriee e e e e e e ere e e Erro! Indicador nao definido.
7.2.1 Alarmes de MONitor.....cccveeeeeceieeeeeceee e Erro! Indicador nao definido.
7.2.2 Alarmes da bateria.....ccccccveeeeiiiiici e, Erro! Indicador nao definido.
7.2.3 Alarmes do mOdulo AG.........ccoecciviviieeeeeeeccirieeeee e, Erro! Indicador nao definido.
7.2.4 Alarmes do modulo COx..uuveeveeeeeciiieeeeee e, Erro! Indicador nao definido.
7.2.5 Mensagens do alarme do modulo BIS..........cccceeennnee Erro! Indicador nao definido.
7.3 Informacdo indicatiVa .....ccueeveeeeeeeiicirreeeeeeeeeecreeeee e, Erro! Indicador nao definido.

7.3.1 A mensagem indicadora exibida na barra do alarme .Erro! Indicador nao definido.
7.3.2 A mensagem indicadora exibida na barra do alarme .Erro! Indicador nao definido.

Capitulo 8 — Monitorizagao de COz.....cceuueirireeniirinnnnicsnnennees Erro! Indicador nao definido.
8.1 ViSA0 8eral...cuieiiiiiiiiiiee ettt Erro! Indicador nao definido.
8.2 Identificagdo dos mdédulos de CO2..cevvvnvvvvveviiieeeeeiinn, Erro! Indicador nao definido.
8.2.1 Mdodulo masimo CO; (sidestream).......c.veeeeeeeeeecnnnnneeee. Erro! Indicador nao definido.
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8.2.2 Mddulo masimo CO; (mainstream) ........ccccveeeeennenn. Erro! Indicador nao definido.
8.2.3 Mddulo Respironics CO, (mainstream).........cccceuuueee... Erro! Indicador nao definido.
8.3 Linhas de amostragem da familia Nomoline.................. Erro! Indicador nao definido.

8.4 Procedimento de medicdo de MASIMO sidestream, mddulos mainstreamErro! Indicador ndo
definido.

8.4.1 Procedimento de medicdo e teste do mddulo sidestreamErro! Indicador nao definido.
8.4.2 Procedimento de medicdo e teste do mdédulo mainstreamErro! Indicador ndo definido.

8.5 Procedimento de medigdo dos modulos mainstream RespironicsErro! Indicador nao
definido.

8.5.1 Procedimento de medicao e teste do mdédulo mainstreamErro! Indicador nao definido.

I ST N1V - 1 o TN 6L 3 Erro! Indicador nao definido.
8.6.1 Ajustar o modo de trabalho........ccceevuvrveeieieeiieinnnnneen. Erro! Indicador nao definido.
8.6.2 Ajustar as UNidades.....ccceeeeeeieieieieeiieiecee e Erro! Indicador nao definido.
8.6.3 Ajustar a compensacao de gaS........ccvvvvvreeeeeeeiiirrnnnen. Erro! Indicador nao definido.
8.7 Emissdao dos gases de SCaAPEe...ccuvvueeeerireeeeiriireeeesiieeeens Erro! Indicador nao definido.

8.8 Manter e limpar o médulo masimo de CO, mainstream/ sidestreamErro! Indicador ndo
definido.

8.8.1 COlOCACE0 @ ZEIO vuveveieeeeecriireeeeeeeeeeerreeree e e eeeeerbaaaees Erro! Indicador nao definido.
8.8.2 Manuseio de avaria.......occcvvreeeeeeeeeecciieeeee e e Erro! Indicador nao definido.
8.8.3 Calibragado ...ccccvvrveeeiieiieiiiitreeeeee e Erro! Indicador nao definido.
8.8.4 Limpeza do analisador .......cceeeeeeieiieiiireeeneee e, Erro! Indicador nao definido.
8.8.5 Sinais de iluminagao do mdédulo de CO;y......cceeenneeenn. Erro! Indicador nao definido.
8.8.6 Impacto adverso no desempenho.......ccccoecvveeeevnnnenn. Erro! Indicador nao definido.
R T A AN Yo 13 Erro! Indicador nao definido.
8.8.8 Linha de amostragem obstruida........ccccccevvuveeerninennn. Erro! Indicador nao definido.
8.8.9 CONSUMIVEIS ...uvvvieeeciiiieeeereeeecie e erere e e e e aae e Erro! Indicador nao definido.
R T O N1V, = o TU) =Y Yo% Lo JN Erro! Indicador nao definido.
8.9 Manter e limpar o mddulo Respironics de CO,; mainstreamErro! Indicador ndo definido.
8.9.1 Limpeza eral ..c..ueevveieiiieieeeecie e Erro! Indicador nao definido.

8.9.2 Limpar o adaptador de vias aéreas reutilizaveis do sensor mainstreamErro! Indicador nao
definido.

8.9.3 Desinfecgdo do adaptador de vias aéreas reutilizavel Erro! Indicador nao definido.

8.9.4 Frequéncia de desinfeccdo do adaptador de vias aéreas reutilizavelErro! Indicador ndo
definido.

8.9.5 COlOCACE0 @ ZEIO vuvvevieeeeeciirreeeeeee et eee e Erro! Indicador nao definido.
Capitulo 9 — Monitorizar AG (gas anestésico).............ecereeeenne Erro! Indicador ndo definido.
9.1 ViSA0 8Eral..uuiieieiiiiiiiiiee ettt Erro! Indicador nao definido.
9.2 Principio de medigdo do gas anestésico.........ccceeeuunnenn. Erro! Indicador nao definido.
9.3 Calculo de concentracdo alveolar minima (MAC).......... Erro! Indicador nao definido.
9.4 Selecionar 0s sensores de OXigeNI0 ......ccceeveeeeeeeeenrnnnen. Erro! Indicador nao definido.
9.5 Calcular o ritmo e dosagem de anestésico.................... Erro! Indicador nao definido.
9.6 Identificar o médulo de AG........cceeeeveeiiiiieeeeeeeeeee, Erro! Indicador nao definido.
9.6.1 Mddulo masimo AG (sidestream)........cccceeeuveeeeecnneennn. Erro! Indicador nao definido.
9.7 Preparagao de medigdo de modulo AG........cceeeeeeieeenn. Erro! Indicador nao definido.
15

PROLIFE 4



DF8, DF80 e DF80 Plus

9.7.1 Mdédulo masimo AG (sidestream)........cccceeeuvveeeennennnn. Erro! Indicador nao definido.
9.8 CoNFIUIAr AG.....uuviiiiiiiiiei it sseee et saeee s Erro! Indicador nao definido.
9.8.1 Configurar o moédulo de trabalho .......ccccovvvvveiineenn. Erro! Indicador nao definido.
9.8.2 Ajustar as UNidades.....ccceeeveeeeieieieeiieieieieccreeerese e Erro! Indicador nao definido.
9.8.3 Configurar a compensacdo de gas......covveeveeevecnnnnnneen. Erro! Indicador nao definido.
9.8.4 COlOCACE0 @ ZEIO vuvvveieeeeeciiireeeeeeeeeeeerreereeeeeeeeseranaeees Erro! Indicador nao definido.
9.8.5 Exibir a forma de onda de COz...ccocuvevvveerniieeniieeinen, Erro! Indicador nao definido.
9.9 Substituicdao do aNEStESICO ....cccvvvuvvieeiriiiiiiiieee e, Erro! Indicador nao definido.
9.10 Sinais de iluminagao do mdédulo masimo AG .............. Erro! Indicador nao definido.
9.11 Impacto adverso no desempenho.......cccccevvvveeeeinnenn. Erro! Indicador nao definido.
9.12 AVISOS ceeeiuiiieieeerietee et eeeesirte e e et e e s s e e e s e e s e naneeee s Erro! Indicador nao definido.
9.13 Linha de amostragem obstruida........ccccceveeeeeeeecnnnnneee. Erro! Indicador nao definido.
9.14 Emissao dos gases de €SCaAPEe....ccovvvvererererererererereieieenns Erro! Indicador nao definido.
9.15 CONSUMIVEIS ..eeiruiieereiieeiiieeireeeie st e st e s eesaeees Erro! Indicador nao definido.
9.16 MaNULENGAO ... .uuuiiiiirieeeeeiiiteee e e e et e e e e e s e siiaeeees Erro! Indicador nao definido.
Capitulo 10 — Monitorizar BIS..........ccceeeeiirirnnniinnnnneccinennnnes Erro! Indicador ndo definido.
10.1 IntroduGao Zeral......ueveeeeeiiiiiiiiiiiieeiee e Erro! Indicador nao definido.
10.2 MOAUIO BIS.....coiiiiieiiieeeieeeieeeeesee e Erro! Indicador nao definido.
10.3 EXibicGo de BIS .....eevvreieeieeiiitieeeee e Erro! Indicador nao definido.
10.4 Informacgoes de SEZUIranCa.......cceveeeeeeeeiieeurreeeeeeeensennnns Erro! Indicador nao definido.
10.5LIBAGAO BIS ettt Erro! Indicador nao definido.
10.6 Janela de resultados do teste de impedancia do eletrodoErro! Indicador nao definido.
10.7 Configurar BIS .......ooevveiiieiiiiiee et Erro! Indicador nao definido.
10.7.1 Configurar a suavidade de BIS ..........cccovuvvevveeeeeinnnnns Erro! Indicador nao definido.
10.7.2 Confirmacdo de substituicdo do sensor ................... Erro! Indicador nao definido.
10.7.3 Ajustar o interruptor do filtro........cccceeevviveeeeeeeeennnns Erro! Indicador nao definido.
10.7.4 Ajustar a alteracdo de onda.......c.cccevvvecivireeeeeeeniennns Erro! Indicador nao definido.
10.7.5 Ajustar a velocidade de onda ........ccoovvveeeviiieeeennnen, Erro! Indicador nao definido.
Capitulo 11 — ReGiStroS......ccceierireniisiinnniiisinnnsiisnnennssssneennnes Erro! Indicador nao definido.
11.1 Registro de alarmes .......cccovveeeiiniiiee e Erro! Indicador nao definido.
Capitulo 12 — Manutengdo, limpeza e esterilizac¢ao............... Erro! Indicador ndo definido.

12.1 Limpeza da estrutura e esterilizacdo da Maquina de AnestesiaErro! Indicador ndo definido.
12.2 Remover e montar os componentes que podem ser limpos e desinfetados do sistema de

(=T o1 - Tor- Lo T PSP RPPTPPPPP Erro! Indicador nao definido.
12.2.1 Desmontar o depdsito de COz ....uvvvevriveeeeciiiieeennee, Erro! Indicador nao definido.
12.2.2 Desmontar os sensores de OXigenio ......ccceccveeeennnnee. Erro! Indicador nao definido.
12.2.3 Desmontar o tubo de respiracdo, a peca Y e a mascaraErro! Indicador ndo definido.
12.2.4 Desmontar o baldo manual .......ccccceeviierniienniiennnne. Erro! Indicador nao definido.
12.2.5 Desmontar o manOmetro das vias aéreas................ Erro! Indicador nao definido.
12.2.6 Desmontar a coluna de suporte manual .................. Erro! Indicador nao definido.
12.2.7 Desmontar o conjunto do fole.......ccccccuveeeinivieninnnnnn. Erro! Indicador nao definido.
12.2.8 Desmontar o sensor de fluXo.......cccceeecuiviiieeeeeeeecnnns Erro! Indicador nao definido.

12.2.9 Desmontar o conjunto da valvula de verificagao de expiragaoErro! Indicador nao definido.

12.2.10 Desmontar o conjunto da valvula de verificacdo de inspiracaoErro! Indicador nao
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definido.

12.2.11 Desmontar o sistema do circuito de respiragao .....Erro! Indicador nao definido.

12.2.12 Desmontar o sistema de transferéncia e recepgao de AGSSErro! Indicador nao definido.
12.3 Limpar, desinfetar e montar o sistema de respiracdo .Erro! Indicador ndo definido.

12.3.1 Depoisito de COz..uurrrrrieiiiiieiiiireeeeeeeeecciireeeeeeeeeeeeanns Erro! Indicador nao definido.
12.3.2 Sensor de OXiZENI0.......cceveecrrereereeeeeeieiirrreeeee e e eeeanns Erro! Indicador nao definido.
12.3.3 Tubo de respiracdo, a peca em Y e a mascara .......... Erro! Indicador nao definido.
12.3.4 Baldo Manual .......ccueeeeeeiieiciiiiiee e Erro! Indicador nao definido.
12.3.5 Mandmetro de pressao das vias aéreas................... Erro! Indicador nao definido.
12.3.6 Coluna de suporte manual.......cccceeevvvieeeenniieee e, Erro! Indicador nao definido.
12.3.7 Montagem do fole ......cciovviiviiiiieiieeeeccieeeeee e, Erro! Indicador nao definido.
12.3.8 Sensor de flUXO ....cccccuvveeeeiiiieeeeceee e Erro! Indicador nao definido.

12.3.9 Conjunto da valvula de verificacdo de expiracdo .....Erro! Indicador ndo definido.
12.3.10 Conjunto da valvula de verificacdo de inspiracdo ..Erro! Indicador ndo definido.

12.3.11 Sistema do circuito de respiragao.......cccceecvveeeernnee. Erro! Indicador nao definido.
12.3.12 Sistema de transferéncia e recepgao de AGSS ....... Erro! Indicador nao definido.
12.3.13 Bateria....ccccceeiiiiiiieeee e, Erro! Indicador nao definido.
Capitulo 13 — Manutencgdo e recuperac¢ao de avaria............. Erro! Indicador ndo definido.
13.1 Manutengao DASICa.....ueviiieeriiirirrieeeeeeeecciirreee e e Erro! Indicador nao definido.
13.2 Agendar ManUteNCa0 ....ccceeereurrenereeereenrennrennrennsennernnnes Erro! Indicador ndo definido.
13.3 Manutengao do sistema de respiragao........ccceeeernnnee. Erro! Indicador nao definido.
13.4 Calibragdo de Oz....cceveviviieiiniiiieiciieeeseee e Erro! Indicador nao definido.
13.4.1 Calibracdo 2 21% de Oz..ccoceerrvveeeieeeeeiciirieeeeee e, Erro! Indicador nao definido.
13.4.2 Calibracdo a 100% de Oz...ccccvvevvereeeeeiiecirrreeeeeeeeeeennns Erro! Indicador nao definido.
13.5 Colocagdo a zero do manOometro das vias aéreas........ Erro! Indicador nao definido.
13.6 Manter o sistema de transferéncia de AGSS ............... Erro! Indicador nao definido.

13.6.1 Manter a mangueira do sistema de transferéncia de AGSSErro! Indicador nao definido.
13.6.2 Manter o filtro do sistema de transferéncia de AGSSErro! Indicador ndo definido.
13.7 Remover a agua acumulada no sistema de respiracaoErro! Indicador nao definido.

13.8 Via de drenagem da valvula de drenagem .................. Erro! Indicador nao definido.
Capitulo 14 — ACESSONIOS .ccuureeenerenneerenneeeennereeneerensecsnnnesennnnns Erro! Indicador ndo definido.
Capitulo 15 — Instalagdo e especificagoes.....cccceeeererrennceeannnne Erro! Indicador ndo definido.

15.1 Circuitos do gas do Sistema......ccceccuveeeiviireeeeniieeeennnnee, Erro! Indicador nao definido.

15.1.1 Diagrama do circuito de gas........ccccevvuvveeeeniveeeinnnen. Erro! Indicador nao definido.

15.1.2 Abastecimento de gaS........cccvvvveereeeeiiiciirineeeee e Erro! Indicador nao definido.

15.1.3 FIUXO . ttiitieeiiieeniiie ettt ettt st Erro! Indicador nao definido.

1524 Ar @ N2O oot Erro! Indicador nao definido.

15.1.5 Mistura de asesS......cccccvvveiiiiiiiiiiiiieecceeeeeeeeeeeeeeeeee, Erro! Indicador nao definido.

15.2 LigagOes letriCas ...ccvvvureeeiriieeeeeiiie e Erro! Indicador nao definido.

15.2.1 Diagrama de circuito elétrico........cccevvveeeerirveeernnnen. Erro! Indicador nao definido.

15.3 Norma IEC 60601-1(GB9706.1) aplicada para classificacdo e componentes de dispositivos
............................................................................................. Erro! Indicador nao definido.
15.4 Fonte de alimentagao .......ccocevevvvvveeeeeeeeiciinieeeeeeeeeeeanns Erro! Indicador nao definido.
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15.4.1 Cabo de eNnergia.....ccccceeeerriuieeeiiiiiiee e e Erro! Indicador nao definido.
15.5 Especificagdes dos modulos de CO; e AG........cce.e..eee. Erro! Indicador nao definido.
15.5.1 Especificagdes do analisador de gas masimo/MTB/PLC (CO2, AG) sidestreamErro!
Indicador nao definido.

15.5.2 Especificacdes do analisador de gas masimo (CO2) mainstreamErro! Indicador nao
definido.

15.5.3 EtCO,, especificacdo de Respironics........ccceeeeeerrenns Erro! Indicador nao definido.
15.5.3 Especificagdo da analise de gas Artema AG.............. Erro! Indicador nao definido.
15.6 Especificagdo do mOdulo BIS .........ccceeevviiieeeiniiieeeeeee, Erro! Indicador nao definido.
15.6.1 Especificagdes do modulo BIS.........cccvveeeerviveeennnnnn. Erro! Indicador nao definido.
15.7 Conformidade EMC e de gestdo de radio.................... Erro! Indicador nao definido.
15.8 Especificac0es fiSiCas .....ccceevvrverrreeiieeieeiiiirieeeeeeeee e Erro! Indicador nao definido.
15.9 Especificag0es ambientais .......cccveeeeeeerieiinvreeeeeeeeniennnns Erro! Indicador nao definido.
15.10 Especificagoes do desempenho.......cccoeevuvvveeeeeeeeiennnns Erro! Indicador nao definido.
15.10.1 Especificagdes do circuito de gas........ccccevvveeernnnnen. Erro! Indicador nao definido.
15.10.2 Abastecimento de gas.....cccccvevuvrieeirnirieeesniieee e Erro! Indicador nao definido.
15.10.3 Conector ACGO......cccovviiiiiiiiiiieeeeeeee, Erro! Indicador nao definido.
15.10.4 OXigenacao rapida .....cccoevevrrereereeeeeiiesirrreeeeeeeeeennnns Erro! Indicador nao definido.
15.10.5 Especificacdes do sistema de respiragao................ Erro! Indicador nao definido.
15.11 Principio e especificacdoes do pardmetro do ventiladorErro! Indicador nao definido.
15.11.0 PrinCiPio ceeeceeeeceiiieeeeee et eeecetirrre e e e Erro! Indicador nao definido.
15.11.2 Especificagdes do parametro......ccccoccveeeericvveeeennnen, Erro! Indicador nao definido.
15.11.3 Precisdo do ventilador ..........cccceeeeeeeicciiiiieeee e, Erro! Indicador nao definido.
15.12 Principio e especificagdes dos sensores de oxigénio.Erro! Indicador nao definido.
15.12.1 Principio do sensor de OXigENi0........cccceevrveeeeennnnn Erro! Indicador nao definido.
15.12.2 Especificacbes dos sensores de oxigénio................ Erro! Indicador nao definido.

15.13 Especificagdes do sistema de transferéncia e recepcdo de AGSSErro! Indicador nao
definido.

15.13.1 Parametros fiSiCOS.....cccvvvvuuiieiiriiiiiiniiee e Erro! Indicador nao definido.
15.14 Especificagdes do alarme.......cccoecveeevviieeeeeiiieee e, Erro! Indicador nao definido.
15.14.1 Alarme de pressao SONOIA ......ccuveeeeriveeeeesiuveeeesnennns Erro! Indicador nao definido.
15.14.2 Alarme de pressao da fonte de ar ......ccccecvvveeennnee. Erro! Indicador nao definido.
15.15 Especificagdes do dispositivo vaporizador de anestesiaErro! Indicador ndo definido.
Capitulo 16 — Diferengas de tip0......cccceerrenereenerennceeeneeraneene Erro! Indicador ndo definido.

Capitulo 17 — Considerag¢ao para design ecologicamente corretoErro! Indicador ndo definido.

17.1 Instrugdes para minimizar o impacto ambiental durante o uso normalErro! Indicador nao

definido.

17.2 Informacgoes sobre gerenciamento de fim de vida util Erro! Indicador ndo definido.
Descri¢cdo dos procedimentos para garantia de qualidade....Erro! Indicador ndo definido.

Termo de garantia legal.....ccccccovvveiiiiiieniiiinieiiiinneeninnnnennee. Erro! Indicador ndo definido.

18

PROLIFE 4



DF8, DF80 e DF80 Plus

CAPITULO 1 — INFORMACOES GERAIS

1.1 DECLARACAO

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

1.2 LEITORES A QUEM SE DESTINA

O Manual do Usuario destina-se a profissionais especializados e com conhecimento praticos de
procedimentos médicos, praticas e terminologia que tenham realizado treinamento sobre a
utilizacdo do dispositivo. As informacGes aqui oferecidas aplicam-se apenas ao Desfibrilador/
Monitor DF8, DF80 e DF80 PLUS fabricados pela ProlLife Equipamentos Médicos Ltda.

Perigo: Para indicar os perigos que poderiam resultar em morte ou lesao pessoal severa.

m Aviso: Alerta sobre as condigdes em que podem ocorrer consequéncias graves, aspectos
desvantajosos ou perigo. O nao cumprimento da adverténcia resultara em danos pessoais
graves ou morte do usuario ou do paciente.

m Cuidado: Indica perigo potencial ou operacao de risco. Se nao for evitado, pode provocar
danos pessoais leves, mau funcionamento do produto, danos ou perda de propriedade.
Também pode dar origem a danos mais graves.

m Atengdo: Enfatiza os principais avisos ou fornece descrigdes ou explicagbes para que este
produto possa ser usado da melhor maneira.

m Perigo:

e 0O desfibrilador/monitor vai originar alta voltagem durante a desfibrilagdo, o que pode
resultar em injuria severa e morte. Desta forma, este desfibrilador/monitor deve ser
operado por, ou sob orientagdo, de profissionais médicos clinicos. Apenas pessoal
treinado e autorizado pode operar o desfibrilador/monitor.

e N3ao abrir o gabinete deste dispositivo para evitar o potencial risco de choque. Qualquer
operacdo de manutenc¢do e atualizacdo deve ser conduzida por pessoal autorizado e
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treinado pela Prolife
N3o use este dispositivo na presenca de gases inflamdaveis ou anestésicos ou em

atmosfera enriquecida com oxigénio para evitar explosao e incéndio.

Aviso:

Verificar se o desfibrilador/monitor e seus acessorios podem funcionar de maneira
normal e segura antes do uso.

O volume do alarme e limite do alarme devem ser ajustados para diferentes pacientes.
N3&o confie apenas no alarme sonoro para monitorar os pacientes; o volume do alarme
muito baixo ou totalmente mudo resultard em alarme invdlido e p6e em risco a
seguranca do paciente. O método de monitoramento mais confiavel deve ser manter o
paciente sob estrita supervisao.

Este dispositivo s6 pode ser conectado a tomadas com aterramento de protecao. Se ndo
houver este tipo de tomada, por favor, operar o dispositivo com energia da bateria.

O descarte dos materiais da embalagem deve respeitar a legislacao e regulamentacao
locais, ou as regras e regulamentagdes de descarte do hospital. Mantenha o material de
embalagem fora do alcance das criangas.

Por favor, instalar o cabo de energia e os cabos dos varios acessérios cuidadosamente
para evitar emaranhamento, potencial estrangulamento ou interferéncia elétrica.

N&o usar telefone celular proximo ao dispositivo porque telefones celulares irdo gerar
um forte campo de radiacao.

Para paciente com marcapasso, um monitor cardiaco deve medir o ritmo do pulso para
o caso de parada cardiaca ou arritmia. Nao confie completamente no alarme do monitor
cardiaco. O paciente com marcapasso deve ser cuidadosamente monitorizado.

Durante a desfibrilacdo, os operadores ndo devem tocar os pacientes, cabos e
equipamentos.

Antes de usar estes cabos novamente, por favor, verifique se eles estao funcionando
corretamente.

Os equipamentos conectados ao desfibrilador/monitor devem formar um corpo
equipotencial (o aterramento de protecao deve estar conectado efetivamente).
Quando o desfibrilador/monitor for usado em conjunto com unidades eletrocirtrgicas,
o operador (médico ou enfermeiro) deve garantir a segurancga do paciente.

As formas de onda fisioldgica, parametros fisiolégicos e mensagens de alarme exibidos
pelo dispositivo devem servir apenas como referéncia para o médico, e nao devem ser
usadas como base para tratamento clinico.

O campo eletromagnético afetara o desempenho deste desfibrilador/monitor. Desta
forma, o uso de outro equipamento, por exemplo, telefone celular, equipamentos de
raio-X ou RMI, préximo ao desfibrilador/monitor deve atender aos requisitos de EMC
correspondentes, porque eles emitirdo radiacao eletromagnética de alta intensidade.
N3&o conduza terapia em pacientes deitados em superficie molhada.

Quando a terapia for conduzida em pacientes com marcapasso, as pas ou placas devem
ser posicionadas longe do marcapasso.
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O equipamento sem protecao de desfibrilagdo deve ser desconectado do paciente
durante a desfibrilagao.

O operador deve verificar se o equipamento de entrada sincrona é apropriado para este
desfibrilador/monitor e se os sinais de entrada sdo validos.

N3ao toque as interfaces do dispositivo, a cabec¢a de impressao térmica da impressora ou
outro equipamento em funcionamento enquanto estiver em contato com o paciente,
para prevencao de injuria ao paciente.

Mantenha o paciente sob estrita supervisdao quando usar o desfibrilador/monitor para
condugdo de terapia. Se o choque tiver atraso, o ritmo de choque pode mudar para ritmo
sem choque, levando a uma distribuicao de choque errada.

As pecas condutoras de eletrodos e os conectores associados das pegas aplicadas,
incluindo o eletrodo neutro, nao devem entrar em contato com quaisquer outras pegas
condutoras, incluindo as de aterramento.

N&o posicione o dispositivo de modo a dificultar a opera¢ao do plugue de energia, usado
para separar eletricamente os circuitos do equipamento e a rede elétrica.

A instalacdo e a substituicdo do fusivel devem ser realizadas por pessoal autorizado e
treinado pela ProlLife.

O uso deste desfibrilador/monitor esta restrito a um paciente por vez.

Quando o desfibrilador/monitor for usado com equipamentos cirurgicos de alta
frequéncia (AF), o transdutor e os cabos devem ser evitados em conexao condutiva para
os equipamentos de alta frequéncia para proteger o paciente contra queimaduras.
Apos a desfibrilagao, a onda do ECG é restaurada dentro de 5s, e outros irdo se restaurar
dentro de 10s.

Cuidado:

Com o objetivo de evitar danos ao dispositivo e assegurar a seguranca do paciente, por
favor, utilize os acessdrios especificados neste manual do usuario.

Por favor, instale ou movimente este dispositivo adequadamente, para prevenir que
seja danificado devido a queda, colisao, forte vibracao ou outra forca mecanica externa.
Antes que este dispositivo seja conectado a rede elétrica, por favor, certifique-se que a
fonte de energia usada esteja em acordo com a voltagem e frequéncia especificadas na
placa de identificagdo ou no manual de instrugdes.

Ao final de sua vida ttil, este dispositivo e seus acessorios, devem ser descartados de
acordo com as regulamentacgdes e leis locais ou regras e regulamentagoes do hospital.
Secar o dispositivo imediatamente em caso de chuva ou respingo de agua.

Verificar os cabos, placas e acessérios funcionais periodicamente devido a possiveis
defeitos.
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|I| Atengdo:

e Instale o dispositivo em um local conveniente para observagao, opera¢ao e manutencao.

1.1. SimBOLOS

e Este manual do usudrio apresenta o dispositivo de acordo com as configuragées mais
completas. A versdo que vocé adquiriu pode ndao possuir algumas configura¢bes ou

fungoes.

e Por favor, mantenha este manual do usudrio proximo ao dispositivo para consulta facil e

oportuna.
e Este dispositivo ndo é destinado para uso domiciliar.

Simbolo

Nota do simbolo

'] l’:}
P

o

Cuidado!

Data de fabricacao

Parte aplicada tipo CF

all. JNE2

Parte aplicada tipo BF

SN

NUmero de série

Equipotencialidade

Luz indicadora de energia AC

Conexao de rede

Indicador de bateria

Interface USB

Indicador de servico

Entrada/ saida de dados

® Q=[] <

Menu Principal
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DVI

Evento

Botdo choque

Eletrodo selecionado

Aviso, alta voltagem

ECG 12-Derivagoes

Aterramento de protecdo

Aparelho sensivel a estatica

Protegido contra projecdo d’agua

Consultar manual/folheto de instrucGes

Tecla imprimir

Tecla iniciar PNI

Tecla pausar alarme

1.2. SIMBOLOS DA EMBALAGEM

Este lado para cima

Fragil

Limite de empilhamento

Mantenha seco
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2.VISAO GERAL

2.1. USO PREVISTO

O desfibrilador/monitor se destina a desfibrilacdo manual, desfibrilacdo DEA, estimulacdo de ritmo
(marcapasso) e monitorizacdo de sinais vitais de pacientes.

A posicao esperada do operador é cerca de um metro ao redor do dispositivo em um uso normal. O
desfibrilador/monitor é apresentado em 3 modelos: DF8, DF80 e DF80 Plus.

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

2.2. COMPONENTES

O desfibrilador/monitor é composto de unidade principal, bateria, pas (pas externas de
desfibrilacdo, pas internas de desfibrilagdo, pas adesivas) e outros acessérios funcionais.

24

PROLIFE A



DF8, DF80 e DF80 Plus

2.3. APARENCIA—DF80 E DF80 PLus

2.3.1. VISAO FRONTAL
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3 — O

v]

o]

Edcrouire 4

1 Lampada de alarme (esquerda: lampada de alarme fisiolégico; direita: lampada de
alarme técnico).
2 Tela
~ Corrente Verde: Quando conectado a fonte de energia AC.
alternada Desligado: Quando desconectado da fonte de energia AC.
Amarelo: Quando a bateria esta sendo carregada.
) Verde: Quando a bateria estd completamente carregada ou
3 Indlcado.r operando com a energia da bateria.
da bateria - — -
Desligado: Quando ndo ha bateria instalada ou bateria com
mau funcionamento.
fo Indicador Luz piscante: Quando o autoteste ou teste do usuario falha.
de servigo Desligado: Quando a unidade funciona corretamente.
4 Botdes virtuais: correspondéncia um a um com os rétulos dos botdes virtuais na tela do
visor. Os botGes tém funcdes diferentes em diferentes modos de operacgao.
26
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o Area2
|
(1 i
1 o 0 0 < — &
ERRO FPOWER
< 4
2
< 3
@
J
& S '
1 Botdo de impressdo: Pressione para iniciar ou parar a impressao.
2 Alto-falante: Emite som de alarme e mensagens de voz.
3 Trava: Pressione para abrir a porta da impressora.
4 Saida do papel.
Vermelho: Erro de impressora, como por exemplo, Sem papel,
Indicador de erro Porta da impressora aberta, etc.
s Verde: Impressora funcionando corretamente.
Verde: Impressora esta ligada.
Indicador de energia Desligada: Ocorreu um erro na impressao ou a impressora nao
esta instalada corretamente.
27
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Area3

[

N

w

—E@ @

Menu

—
PNI
— @@~

Pausa Alarme

- ©

12-Leads

~

~

(3}

Evento

Derivacéo

©

Qoann

@ Menu Pressionar para exibi¢gao ou saida do menu principal.
M Iniciar PNI Pressione para iniciar ou parar a medicao de PNI.
Pausa .
Pressionar para pausar alarmes.
Alarme
- Alto-falante Usado para registrar vozes no modo DEA.
L Pressione para selecionar o eletrodo para o primeiro tracado
1.11 Derivacdo
Eamamictis de onda de ECG.
->| Evento Pressionar para marcar algum evento especifico, ou para
exibir ou sair do menu [Marcar Evento].
Botd Usado para selecionar menus e confirmar ajustes; gire o
otdo N L
- i botdo para a direita ou esquerda para mover o cursor e
Rotativo . .
pressione-o para selecionar.
’1 12- Pressionar para entrar ou sair da tela 12-deriva¢ées no modo
Derivagoes monitor.
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Area 4

Seletor do Modo: Gire para alternar entre os modos, incluindo, DEA, Estimulagao

1 Marcapasso, Monitor, Desfibrilacdo Manual e modo Desligado, e selecione o nivel de
energia no modo Desfibrilagdo Manual. O desfibrilador/monitor se desligara quando na
posicdo OFF (desligado) por aproximadamente 5 segundos.

5 Botao Energia: Pressione “-” e “+” para diminuir e aumentar o nivel de energia
respectivamente no modo desfibrilagdo manual.

3 Botdo Carga: Pressionar para carregar o desfibrilador.
Botdo Choque: Pressione para emitir energia do desfibrilador para os pacientes.
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2.3.2. VISAO DIREITA
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2.3.3. VISAO ESQUERDA

Pés Alca
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2.3.4. VISAO TRASEIRA

Ganchn

Conector USB
Bateria 1

Conector

Ethernet

Interface de

entrada e saida

de dadnc
Bateria 2

Interface

VGA/DVI
Terminal Conector

equipotencial de fonte de
de aterramento energia

|I| Aviso:

e Apenas equipamentos analdgicos ou digitais compativeis com as normas IEC
especificadas (como IEC 60950 para equipamento de processamento de dados e IEC
60601-1 para equipamentos eletromédicos) podem ser conectados ao
desfibrilador/monitor. Todas as configuracdes destes equipamentos devem estar em
acordo com a versao valida da norma IEC 60601-1. A pessoa que conectar equipamento
externo ao sinal de interface I/O devera configurar e se certificar que o dispositivo esteja
de acordo com a norma IEC 60601-1. Em caso de duvidas, entre em contato com o
departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

e Quando o conector do cabo de terapia, conector de rede e outros conectores forem
conectados a diferentes equipamentos, o vazamento de energia (corrente de fuga) ndo
pode exceder o limite.
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2.3.5. PAs DE DESFIBRILACAO EXTERNA

Indicador de Choque

Rotio Choaue Botdo Choque

Botdo Carregar

Botdo de Selegdo de
Energia

Esterno

n—g) '

Placa Esterno Placa Apice

33

PROLIFE &4



DF8, DF80 e DF80 Plus

2.3.6. TELA

O desfibrilador/monitor é equipado com tela TFT LCD e pode exibir valores de parametro, formas
de onda, mensagem de alarme, tempo do sistema, status de conexdo de rede, status da bateria e
outras mensagens de status. Veja o monitor no modo desfibrilagdo manual como um exemplo:

1 5
A 2 3 a4 A
SEM BATERIA
7 - R
[ MANUAL ENERGIA SELECIONADA :(J)
9 Energia: 200 J
Choques: 0
10 =

\ J \ J \ J

o - m 12 13
1. Area de Informagao do Paciente

e Exibe o nome do paciente, tipo do paciente, status do marcapasso e assim por diante.

e Wi indica paciente com marcapasso; % indica paciente sem marcapasso.
e Selecionar para acessar diretamente o menu [Info paciente].

2. Data e Relédgio
e Exibe data e hora.

3. Areade icone

o £ indica pausa do alarme.
° ﬁ indica alarmes desligado.
4. Area de mensagem de alarme técnico
e Exibe mensagem de alarme técnico. Quando ha multiplas mensagens, estas serdo exibidas
circularmente.
e Selecionar para acessar diretamente a janela [Alarmes Técnicos].
5. Area de mensagem de alarme fisiolgico
e Exibe mensagem de alarme fisioldgico. Quando hd multiplas mensagens, estas serdo
exibidas circularmente.
e Selecionar para acessar diretamente a janela [Alarmes Fisiolégicos].
6. icone de Status da Bateria
e Indica o status de uma ou duas baterias. Consultar Bateria para mais detalhes.

34

PROLIFE 4



DF8, DF80 e DF80 Plus

7. Areade Forma de Onda
e Exibe a curva com o nome da forma de onda no canto superior esquerdo.
8. Area de Parametro
e Exibe a medida de valores e limites de alarme ajustados de cada parametro fisioldgico.
e Acor de certo parametro é a mesma que aquela da forma de onda.
e Selecionar cada area de parametro e o menu de ajuste correspondente serd exibido.
9. Area de Mensagem de Desfibrilagdo Manual
e Exibe o nivel da energia selecionada, nimero de vezes de choque aplicados, indicador de
impedancia e avisos relativos a terapia.
10. Area de Parametro Auxiliar
e Exibe medida de valores e outros parametros exceto para ECG.
11. Tempo Decorrido
e Exibe o tempo de funcionamento apds a inicializagdo.
12. Area de Status de Mensagem
e Exibe status de mensagem e mensagens de aviso.
13. Figuras de Botdes de Opgao
e Estas trés figuras tém correspondéncia um-a-um com o botdo de opc¢des localizado abaixo
delas. Elas irdo variar de acordo com os diferentes modos operacionais e telas exibidas.
Figura em branco indica que o botdo de op¢do correspondente é invalido.
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2.4. APARENCIA—DF8

2.4.1. VISAO FRONTAL

Area 3

Area 2 1

Alto-falante

Microfone

1. Alto-falante: Usado pelo som de alarme e mensagens de voz.
2. Microfone: Usado para gravar vozes no modo DEA.

e Areal

1 —

2—

[—T——
3 m— , Edcrouire o ° °<_4
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1 Lampada de alarme (esquerda: lampada de alarme fisiolégico; direita: lampada de
alarme técnico).
2 Tela
Corrente Ligado: Quando conectado a fonte de energia AC.
v alternada Desligado: Quando desconectado da fonte de energia AC.
Ligado: Quando a bateria esta sendo carregada.
. Luz piscante: Quando o equipamento esta operando com a
3 T 4 Indicador energia da bateria.
da bateria - -
Desligado: Quando a bateria esta totalmente carregada, nao
ha bateria instalada ou bateria com mau funcionamento.
(ﬁ' Indicador Luz piscante: Quando o autoteste ou teste do usuario falha.
de servigo Desligado: Quando a unidade funciona corretamente.
4 Botdes virtuais: correspondéncia um a um com os rétulos dos botdes virtuais na tela do
visor. Os botGes tém funcdes diferentes em diferentes modos de operacgéao.
Area 2

@ \'

Monu IMPRIMIR

: —— @D

-
T

1 @ Menu Pressionar para exibicdo ou saida do menu principal.
5 >| Event Pressionar para marcar algum evento especifico, ou para
® vento . .
exibir ou sair do menu [Marcar Evento].
VN Pausa .
3 Pressionar para pausar alarmes.
Alarme
L Pressione para selecionar o eletrodo para o primeiro tracado
4 111 Derivac¢do
Eammilts de onda de ECG.
Botio Usado para selecionar menus e confirmar ajustes; gire o
5 - Rotativo botdo para a direita ou esquerda para mover o cursor e
pressione-o para selecionar.
6 M Iniciar PNI Pressione para iniciar ou parar a medicdo de PNI.
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7 Imprimir
e Area3
%\‘
1
2
3
3cHui:1UE - 4
W 5
-
Seletor do Modo: Gire para alternar entre os modos, incluindo, DEA, Estimulac¢ao
1 Marcapasso, Monitor, Desfibrilacdo Manual e modo Desligado, e selecione o nivel de
energia no modo Desfibrilagdo Manual. O desfibrilador/monitor se desligara quando na
posicdo OFF (desligado) por aproximadamente 5 segundos.
5 Botao Energia: Pressione “-” e “+” para diminuir e aumentar o nivel de energia
respectivamente no modo desfibrilagdo manual.
3 Botdo Carga: Pressionar para carregar o desfibrilador.
Botdo Choque: Pressione para emitir energia do desfibrilador para os pacientes.
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2.4.2. VISAO DIREITA

Conector do cabo de
terapia

2.4.3. VISAO ESQUERDA

16 0
(I

Conector ECG ConectorSPO2 Conector PNI
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2.4.4. \VISAO TRASEIRA

Pas Externas

Gancho

Porta USB

Conector de Rede

Bateria
Conector
Multifuncional
Aterramento Conector de

Energia

1. Conector Equipotencial: quando o desfibrilador/ monitor for usado junto com outro
equipamento, use um fio para conectar os terminais equipotenciais do monitor/ desfibrilador
a esse equipamento. Isso elimina a diferenca de potencial de terra, garantindo a seguranca.

2. Conector USB: suporta impressora e outros equipamentos USB (plug and play).

3. Conector de Rede: conexdo ao sistema de monitoramento central (CMS) ou outro
equipamento por meio de um cabo de rede.

4. Conector Multifuncional:
e Usado como porta de sincronizacao de desfibrilacdo: entrada do sinal de sincronizacdo de

desfibrilacao;

e Usado como porta de saida analdgica: saida de sinais analégicos.

|I| Aviso:

e Apenas o equipamento analégico ou digital aprovado de acordo com as normas IEC
especificadas (como a norma IEC 60950 para equipamentos de tecnologia da informagao
e a norma IEC 60601-1 para equipamentos eletromédicos) podem ser conectados ao
dispositivo. Todas as configura¢cdes devem estar em conformidade com a versao valida
da norma IEC 60601-1. O pessoal que conecta equipamentos externos as portasdeE /S
de sinal do monitor deve verificar se o dispositivo estd em conformidade com as normas
IEC 60601-1, antes de configurar o dispositivo e conectar o equipamento externo.

e Em uso normal, o operador ndo deve tocar nas portas de E/S de sinal, em outros
equipamentos ativos e no paciente simultaneamente. Essa agao pode resultar em
ferimentos para o paciente.
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e Se mais de um equipamento externo for conectado ao desfibrilador/ monitor ao mesmo
tempo através do conector do cabo paciente, conector de rede ou outras portas de sinal,
a corrente de fuga total deve estar de acordo com o requisito especificado na norma
IEC 60601-1.

2.4.5. PAs DE DESFIBRILACAO EXTERNA

Indicador de Choque

Botdo Choque Botdo Choque

Botdo de Selegao de
Energia

Botdo Carregar

Placa Esterno Placa Apice

41

PROLIFE &4



DF8, DF80 e DF80 Plus

2.4.6. TELA

O desfibrilador/monitor é equipado com tela TFT LCD e pode exibir valores de parametro, formas
de onda, mensagem de alarme, tempo do sistema, status da bateria e outras mensagens de status.
Veja o dispositivo no modo desfibrilagdo manual como um exemplo:

ALARME DESLIGADD

T el aEE

L

Energia: 200J

Choques: ()

1. Area de Informagdo do Paciente
e Exibe o nome do paciente, tipo do paciente, status do marcapasso e assim por diante.

e %o indica paciente com marcapasso; % indica paciente sem marcapasso.
e Selecionar para acessar diretamente o menu [Info paciente].

2. Data e Reldgio
e Exibe data e hora.

3. Areadeicone

AN
° AN indica pausa do alarme.
p \ . . .
° DA indica alarmes desligado.
4. Area de mensagem de alarme técnico
e Exibe mensagem de alarme técnico. Quando ha multiplas mensagens, estas serdo exibidas
circularmente.

e Selecionar para acessar diretamente a janela [Alarmes Técnicos].
5. Area de mensagem de alarme fisiolégico
e Exibe mensagem de alarme fisioldgico. Quando ha multiplas mensagens, estas serao
exibidas circularmente.
e Selecionar para acessar diretamente a janela [Alarmes Fisioldgicos].
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6. Icone de Status da Bateria
e Indica o status de uma ou duas baterias. Consultar Bateria para mais detalhes.
7. Areade Parametro
e Exibe a medida de valores e limites de alarme ajustados de cada parametro fisioldgico.
e Acor de certo parametro é a mesma que aquela da forma de onda.
e Selecionar cada area de parametro e o menu de ajuste correspondente serd exibido.
8. Area de Parametro Auxiliar
e Exibe medida de valores e outros parametros exceto para ECG.
9. Figuras de Botdes de Opc¢ao
e Estas trés figuras tém correspondéncia um-a-um com o botdo de opgdes localizado abaixo
delas. Elas irdo variar de acordo com os diferentes modos operacionais e telas exibidas.
Figura em branco indica que o bot3do de opc¢do correspondente é invalido.
10. Area de Status de Mensagem
e Exibe status de mensagem e mensagens de aviso.
11. Tempo Decorrido
e Exibe o tempo de funcionamento apds a inicializacdo.
12. Area de Mensagem de Desfibrilagdo Manual
e Exibe o nivel da energia selecionada, nimero de vezes de choque aplicados, indicador de
impedancia e avisos relativos a terapia.
13. Area de Forma de Onda
e Exibe a curva com o nome da forma de onda no canto superior esquerdo.

2.5. MoDOS DE OPERACAO

O desfibrilador/monitor se aplica ao uso pré-hospitalar (ambulancias e aeronaves) e hospitalar, e s
deve ser operado por pessoal médico qualificado, que tenha recebido treinamento operacional
suficiente, treinamento em suporte vital basico e treinamento em suporte avangado de vida em
cardiologia.

O desfibrilador/monitor suporta quatro modos operacionais, incluindo modo desfibrilagdo manual,
modo monitor, modo estimula¢do marcapasso e modo DEA.

2.5.1. MoODO DESFIBRILACAO MANUAL

No modo desfibrilagdo manual, os operadores analisam o ritmo cardiaco do paciente e executam os
passos descritos a seguir de acordo com a necessidade:

1. Selecionar o modo desfibrilacdo manual e ajustar o nivel de energia, se necessario;

2. Carregar o desfibrilador;

3. Choque.

A desfibrilagdo sincronizada (cardioversdao) também é possivel no modo desfibrilagdo manual.
Desfibrilagdo manual se aplica a pacientes sofrendo de fibrilagdo ventricular e taquicardia
ventricular, sem respiracdo e pulso; a desfibrilacdo sincronizada (cardioversdo) é usada para
interromper a fibrilagdo atrial.
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Contraindicagdes:

Nao conduza desfibrilacdo manual em pacientes dos tipos listados abaixo:
e Com resposta (conscientes)

e Com respiragdo autbnoma

e Com pulsagado sensivel

2.5.2. MODO MONITOR

No modo monitor, o desfibrilador/monitor se aplica a adultos, pacientes pediatricos e neonatos,
para monitorizacdo de cabeceira (no leito) e pode ser usado para monitorar, exibir, armazenar,
revisar e transferir multiplos parametros fisiolégicos, incluindo ECG, RESP, TEMP, SpO2, PNI (Pressao
Ndo Invasiva) e Pl (Pressdo Invasiva).

Aviso: O cabo de ECG para 12 derivagoes é opcional para DF80 e DF80 Plus.

2.5.3. MODO ESTIMULACAO (MARCA-PASSO)

O modo estimulagdo fornece terapia de manutencao do ritmo ndo invasiva. A manutenc¢do do ritmo
ndo invasiva é usada como conduta terapéutica para pacientes com bradicardia.

Contraindicagoes:

A manutengao do ritmo ndo invasiva ndo pode ser usada para tratamento de fibrilagdao ventricular.
A manutengdo do ritmo ndo invasiva ndo deve ser usada em casos de hipotermia.

2.5.4. Mobo DEA

No modo DEA (Desfibrilagdo Externa Automatica), o desfibrilador/monitor analisa o ritmo cardiaco
do paciente e indica automaticamente “Choque Recomendado” ou “Choque Ndo Recomendado”
como mensagem. O desfibrilador/monitor ainda guia o operador na conducdo da desfibrilacdo
através de mensagens de voz e também exibir ao mesmo tempo a mensagem na tela.

A DEA se aplica a parada cardiaca subita em pacientes dos seguintes tipos:

e Sem resposta (inconsciente)

e Sem respiracao ou nao respirando adequadamente

Apenas conduzir desfibrilacdo em criancas abaixo de 8 anos no modo de desfibrilagdo manual.
Contraindicagoes:

Ndo conduza DEA em pacientes dos tipos listados abaixo:

e Com resposta (consciente)

e Com respiragdo normal
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3.INSTALACAO

m Aviso:

e O desfibrilador/monitor deve ser instalado por pessoal autorizado e treinado pela
ProlLife.

e Com os direitos autorais reservados, nenhuma pessoa tem permissdo para falsificar,
fotocopiar, ou trocar o software de nenhuma maneira, sem permissao prévia por escrito
da Prolife.

¢ Quando o desfibrilador/monitor for conectado a outro equipamento elétrico como uma
combinag¢do com fungdo especifica, se o usudrio ndo puder confirmar que a combinagdo
nao tenha perigo (por exemplo, risco de choque elétrico causado pelo acimulo de
corrente de fuga- vazamento de corrente) e as especificagdes de cada equipamento, por
favor, entre em contato com os especialistas de nossa empresa ou do hospital para se
certificar que a combinagdo seja segura.

e Apenas equipamentos analdgicos ou digitais compativeis com as normas IEC
especificadas (como norma IEC 60950 para equipamento de processamento de dados e
norma IEC 60601-1 para equipamentos eletromédicos) podem ser conectados ao
desfibrilador/monitor. Todas as configuracdes destes equipamentos devem estar em
acordo com a versdao valida da norma IEC 60601-1. A pessoa que conectar um
equipamento externo ao sinal de interface I/O devera configurar o dispositivo e
certificar que esteja de acordo com a norma IEC 60601-1. Em caso de duvidas, entre em
contato com o departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

3.1. DESEMBALAR E VERIFICAR

Desembale cuidadosamente o dispositivo e acessérios da caixa e mantenha os materiais da
embalagem adequadamente para futuro transporte ou armazenamento. Cheque se os acessorios
estdo de acordo com a lista na embalagem.

e Cheque se ha algum dano mecénico;

e Verifique todos os cabos expostos e ligue em algum acessdrio para teste.

Quaisquer problemas devem ser imediatamente reportados ao departamento de Suporte ao Cliente
da Prolife.

m Aviso:

e Este dispositivo pode sofrer contaminagao microbiana durante o transporte,
armazenamento ou utilizacdo. Por favor, cheque se a embalagem estd intacta,
especialmente para os acessorios descartaveis e nao os use com qualquer dano.

e O descarte dos materiais da embalagem deve respeitar a legislacao e regulamentagao
locais, ou as regras e regulamentagdes de descarte do hospital. Mantenha o material de
embalagem fora do alcance das criangas.
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4.CONECTAR CABO DE ENERGIA AC

Certifique-se de que a fonte de energia AC seja compativel com as seguintes especificacoes:100V-
240V~, 50/60Hz + 1Hz.

Use o cabo de energia fornecido juntamente com o dispositivo. Conecte a tomada de energia a um
soquete aterrado tripolar.

m Aviso:

e Conecte o cabo de energia a uma tomada especial do hospital.

e Se for fornecida bateria, a mesma deve ser carregada depois do transporte ou
armazenamento do desfibrilador/ monitor. Ao ligar o dispositivo diretamente sem
conectar a energia AC, pode ndo funcionar devido a bateria fraca. Conecte o dispositivo
a fonte de energia AC e a bateria sera carregada se o monitor for ligado ou ndo.

4.1. LIGAR

1. Antes de ligar, por favor, cheque se ha algum dano mecéanico no desfibrilador/monitor e se os
cabos externos e acessoérios estao conectados corretamente.

2. Insira o cabo elétrico na tomada da fonte de alimentacdao AC. Se a bateria for utilizada como
fonte de energia, certifique-se de que haja energia suficiente na bateria.

3. Girar o botdo seletor para o modo operacional desejado e o sistema desempenhard um
autoteste. Primeiro a lampada esquerda do alarme ficara vermelha e a direita ficara azul, e
depois a esquerda ficard amarela e a direita azul.

4. ApOs o autoteste, a figura de inicializagdo desaparece e o desfibrilador/monitor entra no modo
operacional selecionado.

m Aviso: Se algum dano no dispositivo ou uma mensagem de erro forem encontrados, ndo use
o dispositivo para monitorizacio do paciente. Por favor, entre em contato com o
departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

m Atencgao:

e Se ocorrer algum erro significativo no processo de autoteste, o sistema emitird um
alarme.

e Verificar todas as fungdes de monitorizacao disponiveis e certifique-se de que estejam
funcionando corretamente.
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5.0PERACAQ BASICA

5.1. USANDO O MENU PRINCIPAL

Como acessar o menu principal:
Nos modos estimulagdo, monitor e desfibrilacdo manual, pressione o botado @ no painel frontal

para acessar [Menu Geral] e configure as operagdes e ajustes. No modo DEA, o botao @ estd
indisponivel.

Menu Geral

Paciente

Conf. Alarm

Revisao

Configurar Tela

Volume

SN

¥

|I| Atengao: Todas as configuragdes feitas serdao salvas e memorizadas pelo sistema sem serem
alteradas devido a falta ou queda de energia, a menos que as configura¢oes padrdo de
fabrica sejam restauradas manualmente. Em caso de queda de energia, o dispositivo salvara
todas as configuragoes e dados de pacientes salvos; ao reiniciar o dispositivo, ele retornara
as configuragOes definidas antes da queda de energia.

5.2. CONFIGURAGOES GERAIS

5.2.1. CONFIGURANDO A DATA E A HORA DO SISTEMA

1. Acessar [Menu Geral] — [Manuten¢do] — insira a senha de usudrio — [Conf. Hora];

2. Selecionar [Formato Data] e selecionar [AAA-MM-DD], [DD-MM-AAAA] ou [MM-DD-AAAA];
3. Selecionar [Formato Hora] e selecionar [12h] ou [24h];

4. Em [Conf. Hora], ajuste o hordrio local e data;

5. Selecionar [Entra] para salvar a hora e data do sistema.
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5.2.2. CONFIGURANDO A DATA E A HORA DO SISTEMA

1. Acessar [Menu Geral] — [Manuteng¢do] — insira a senha de usuario;
2. Selecionar [Idioma] e escolher o idioma do Sistema.

5.2.3. ALTO CONTRASTE DO VISOR

O contraste alto do visor é Util para operadores que visualizam o contelddo exibido na tela em um
ambiente com luz forte.

Nos modos estimulacdo, monitor e desfibrilagdo manual, acessar [Menu Geral], selecionar
[Contraste] para ativar o visor Alto Contraste. Selecione [Normal] para sair do visor de alto contraste.

No modo DEA, pressione o botdo [Contraste] para ativar o visor Alto Contraste e pressione o botdo
[Normal] para sair do visor de contraste alto.

2021-10-28 10:43:41 PM
v Sem sensar Tl Alarme Desligado
P& Ad. |xl

fMa

[ - -
||1mu

Se necessario, iniciar RCP  JIIINNONN

1:9 Energia: 200

Pausa p/ RCP Choque: (O

05:42

5.2.4. CONFIGURAR O BRILHO DA TELA

1. Acessar [Menu Geral] — [Configurar Tela] — [Brilho];

2. Selecionar o brilho da tela entre os niveis 1 a 100, onde 1 é o mais escuro e 100 é o mais claro.

5.2.5. CONFIGURAR O BRILHO DA TELA
1. Acessar [Menu Geral] — [Volume] — [Vol. Tecla];

2. Selecionar atecla de volume de 0 a 10, onde O significa desligado e ndo ha som quando os botdes
forem pressionados.
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5.3. DEFINIR ESTILO DE CURVA

Acessar [Menu Geral] — [Manutencdo] — insira a senha de usudrio.

1. Secionar [Tipo Curva] e selecionar a intensidade da linha da onda entre [Negto] (Negrito), [Méd]
(Médio) e [Fino].

2. Selecionar a tecla [Tra¢. curva] e selecione o modo de tracado da onda entre [Cor] e [Mono].

5.4. VISUALIZAGAO DE INFORMAGAO DO MONITOR

A informagdo do dispositivo é principalmente para visualizagdo da versao do software e hardware
operados pelo desfibrilador/monitor, e também para facilitar que a ProLife mantenha e rastreie o
dispositivo.

1. Acessar [Menu Geral] — [Manutencdao] — digite a senha do usuario — [Info Monitor];

2. Visualize informacgGes como versao do software e hardware nesta tela.

5.5. MODULO CONFIGURACAO

Para alternar os modulos de parametro ligado ou desligado:

Acessar [Menu Geral] — [Manutencdo] —[Conf. Mddulo] e selecionar o mddulo de parametro
especifico para alternar entre ligado e desligado de acordo com a necessidade.

Se um maddulo de pardmetro é alternado para desligado, vai parar de funcionar, e o seu respectivo
valor de parametro e forma de onda ndo serdo exibidos na tela.

5.6. FUNCAO DEMO

Para habilitar a funcdo Demonstracdo:
Acessar [Menu Geral] — [Manutencao] — digite a senha do usudrio — DEMO.

m Atencdo: » A forma de onda demo é um tipo de simulacdo de formas de onda realizada pelo
fabricante somente para demonstrar o desempenho da maquina e ajudar os usudrios na
realizacdo de treinamentos. No uso clinico real, a fungdo demo deve ser desativada, pois a
equipe médica pode confundi-la com o monitoramento das formas de onda e parametros
do paciente, afetando o mesmo e retardando o diagndstico e tratamento.
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6.GERENCIAMENTO DO PACIENTE

6.1. ADMISSAO RAPIDA DO PACIENTE

Se ndo houver tempo para inserir as informagGes do paciente de forma detalhada em uma
emergéncia, é possivel selecionar [Admissao Rapida] para admitir o paciente rapidamente e apenas
inserir o tipo e status do marcapasso.

Passos especificos:

Acessar [Menu Geral] — [Paciente] — [Admissdao Rapidal.

e Se nenhum paciente for admitido, a caixa de didlogo [Aplicar dados de monitoragao ao paciente
a ser admitido?] serd exibida. Selecionar [Sim], e os dados existentes no dispositivo serdo
aplicados ao paciente que sera admitido e o menu [Info Paciente] serd exibido para inserir o tipo
do paciente e o status do marcapasso. Selecionar [Nao], e os dados existentes no dispositivo ndo
serdo salvos e o menu [Info Paciente] sera exibido para inserir o tipo do paciente e o status do
marcapasso.

e Se um paciente anterior ja tiver sido admitido, a caixa de didlogo [Dar alta ao pac. Atual? Admitir
novo paciente?] sera exibida. Selecionar [Sim], o paciente admitido sera alterado e o menu [Info
Paciente] serd exibido para inserir o tipo do paciente e status do marcapasso. Selecionar [Nao]
para cancelar a admissao do novo paciente.

6.2. ADMISSAO DO PACIENTE

1. Acessar [Menu Geral] — [Paciente] — [Admissao].

2. Se nenhum paciente for admitido, a caixa de didlogo [Aplicar dados de monitoracdo ao paciente
a ser admitido?] serd exibida. Selecionar [Sim], e os dados existentes no dispositivo serdo
aplicados ao paciente que sera admitido e o menu [Info Paciente] serd exibido para inserir o tipo
do paciente e o status do marcapasso. Selecionar [N3o], e os dados existentes no dispositivo ndo
serdo salvos e o menu [Info Paciente] sera exibido para inserir o tipo do paciente e o status do
marcapasso.

3. Se um paciente anterior ja tiver sido admitido, a caixa de didlogo [Dar alta ao pac. Atual? Admitir
novo paciente?] sera exibida. Selecionar [Sim], o paciente admitido sera alterado e o menu [Info
Paciente] serd exibido para inserir o tipo do paciente e status do marcapasso. Selecionar [N3o]
para cancelar a admissdo do novo paciente.

4. Inserir informacdo detalhada do paciente no menu [Info Paciente], inserir especialmente [Tipo
Paciente] e [Marcapasso] corretamente.

e [Tipo Paciente]: é importante selecionar corretamente o tipo do paciente. Isto decide a
mensuragdo do algoritmo do desfibrilador/monitor e a variagdo dos limites do alarme e os
limites de seguranca. Selecione entre ADU (adulto), PED (pediatrico) ou NEO (neonatal).
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e [Marcapasso]: se for ajustado em [ON], quando o sinal de marcapasso for detectado, ele vai

HI 4

ser indicado pela acima, a forma de onda de ECG e %& o simbolo serdo exibidos ao

lado do tipo do paciente; quando for ajustado para [OFF], &% o simbolo sera exibido.
5. Inserir demais informacdes necessarias, como [Data Nascimento], [Altura], [Peso], [Leito],
[Data Internagao], entre outras opc¢des disponiveis.

m Atengdo:

e Ao alterar o tipo de paciente ou admitir um novo, o dispositivo ird restaurar as
configuragdes de alarme previamente definidas para este tipo de paciente. Por isso, os
usudrios devem verificar se as configuracoes de alarme sao adequadas para o paciente
antes do monitoramento.

e Para pacientes sem marcapasso, [Marcapasso] deve ser desligado em [OFF]; caso
contrario, o sistema ndo consegue detectar arritmias associadas aos batimentos
ventriculares prematuros (incluindo contagem de CVPs), bem como realizar a andlise do
segmento ST.

e Para pacientes com marcapasso, [Marcapasso] deve ser ligado em [ON]; caso contrario,
o pulso de marcapasso pode ser interpretado como ondas QRS normais, o que impede a
detec¢ao do alarme “sinal do ECG esta muito fraco”.

6.3. INFORMAGAO DO PACIENTE

As informacBes do paciente podem ser editadas ou mudadas depois que o paciente tenha sido
admitido ou quando a informacdo do paciente estiver incompleta no modo monitor, desfibrilacdo
manual e estimulacao.

1. [Menu Geral] — [Paciente] — [Info paciente];

2. Ou selecionar a area de informacdo do paciente e selecionar o menu [Info Paciente];

3. No menu [Info Paciente], edite ou altere as informacdes do paciente.

6.4. ALTA DO PACIENTE

Para limpar as informacdes do paciente admitido ao receber alta:
1. Acessar [Menu Geral] — [Paciente] — [Dar alta];
2. A caixa de didlogo [Dar alta?] sera exibida, selecione [Sim] ou [N&o].
e [Sim]: a altado paciente realizada com sucesso e os dados do paciente serdo salvos e poderdo
ser revistos na janela [Dados Paciente].
e [N3&o]: cancela alta do paciente atualmente admitido.

Atencgdo: Apos a liberagdo do paciente, [Marcapasso] retorna ao padrao desligado [OFF].
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6.5. REVER E EXPORTAR DADOS DOS PACIENTES

E possivel consultar, revisar, excluir e exportar arquivos de pacientes arquivados no dispositivo

[Dados do Paciente]:

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

[Ver]: selecione a barra de informacgGes do paciente que deseja revisar. Cligue em [Ver] para abrir
o menu [Revisdo], no qual é possivel visualizar [Info paciente], [Tendéncias], [Revisdo PNI],
[Eventos de alarmes], [Rever Evento Paciente] 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 estdao descritas a seguir:

P wn

b

Entre em [Menu Geral] — [Dados Paciente].

Digite o nome do paciente no campo de entrada no canto inferior esquerdo da janela.

Cligue em [Pesq.] para mostrar os arquivos do paciente encontrados.

Se houver varios arquivos de pacientes encontrados, clique nas chaves 4¥ para selecionar
aquela que deseja visualizar; clique nas teclas 4 para exibir mais informacdes do paciente.
E possivel [Ver], [Apaga] e [Export] o arquivo do paciente selecionado.

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

E possivel exportar arquivos de pacientes seguindo estas etapas:

1.

Se um Unico arquivo de paciente estiver selecionado, selecione [Export] para abrir o menu [Exp
Dados].

Defina [Hora Inicio] e [Hora Fim].

Selecione [Formato do arquivo] entre as opg¢des: bin e txt.

Selecione [Exp Dados] para iniciar a exporta¢do. Quando terminar, a mensagem de aviso [Export.
Dados OK. Favor Reiniciar] sera exibida e em alguns segundos o aparelho sera reinicializado.

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

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

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

[F019-03-20 17:37:20

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

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

Aviso:
[ ]

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

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

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

Aviso:

e Quando o dispositivo é desligado, os dados do periodo de monitoramento antes do
desligamento serdao salvos automaticamente. Na inicializagao do dispositivo, o sistema
criara automaticamente um novo periodo (ou seja, dados do periodo atual).

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

e O alarme de eventos fisiologicos sera mantido quando o sistema de alarme for
desligado.
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7.CONFIGURACAO DE AJUSTES

Para acessar o menu de configuracdo de ajustes do usuario:
Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usudrio e o menu configuracdo de
ajustes gerais do usudrio serd exibido.

7.1. CONFIGURAGAO DE FABRICA

E possivel definir a configuracdo adotada pelo monitor/desfibrilador quando este for reiniciado.

1. Acesse [Menu Geral[ — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usuario — [Configuracdo de
Fabrica]

2. Selecione entre as opgdes [Usar ultima configuracdo], [Configuracdo Adulto Padrdo],
[Configuracdo Ped. Padrao], [Configuracdo Neo Padrao] ou uma configuracao que foi definida e
salva pelo usudrio.

Apds o desligamento do monitor/desfibrilador, as configuragdes serdo definidas da seguinte forma:

e Dentro de 120s apds o desligamento, o monitor/desfibrilador ird definir automaticamente as
configuracdes mais recentes.

e Com 120s apods desligar, o monitor/desfibrilador definird as configuragdes de acordo com a
opcao selecionada em [Configuracdo de Fabrical.

7.2. AJUSTES GERAIS

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usudrio e o menu configuracdo de
ajustes gerais do usudrio sera exibido. Os ajustes gerais disponiveis na tela de [Conf. Usuarios] sdo:
e [Dpto]: selecionar o departamento entre as op¢des: Geral, CC, UTI, UTIN, UCO.

e [Config Desf Manual]: selecione para realizar ajustes no modo desfibrilacdo manual.

e [Config. DEA]: selecione para realizar ajustes no modo DEA.

e [Config. Mpasso]: selecione para realizar ajustes no modo Estimulagdo Marcapasso.

e [Config. 12 Deriv]: selecione para ajustar o modo ECG 12 DerivagGes

e [Config. Teste]: selecione para realizar ajustes de teste de usudrio e autoteste.

e [Config. Rede]: selecione para configurar o monitor/desfibrilador na rede.

e [Config. Impress]: selecione para realizar ajustes na impressora térmica.

Em [Conf. Usuarios] também é possivel salvar configuracGes de usudrios e importar/exportar essas
configuracdes por USB.
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7.3. CONFIGURAGAO DE DESFIBRILAGAO MANUAL

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usudrio e o menu configuracao de
ajustes gerais do usudrio sera exibido. Os ajustes de desfibrilagio manual na tela [Config Desf
Manual] incluem os seguintes itens:

e [Energia Desf Externa]: seleciona o padrdo de energia para desfibrilagdo manual externa. Os
niveis padroes disponiveis de energia incluem 2J,5J, 10J, 50J, 100J, 150J, 170J, 200J e 300J. O
valor selecionado nesta opcdo serd pré-definido quando o seletor de modo estiver na posicao
“Desfibrilacdo Manual 1 - 360J”.

e [Energia Desf Interna]: seleciona o padrdo de energia para desfibrilacdo manual interna. Os
niveis de energia disponiveis incluem 2J,5J, 10J, 20J, 30J e 50J.

e [Tempo Desarme Auto]: selecionar o tempo automatico para desarme da energia 30s, 60s, 90s
e 120s.

e [Manter SINC]: alterna entre [LIG] e [DES]. [LIG] significa que o desfibrilador/monitor continuara
no modo desfibrilacdo sincronizada depois do choque sincronizado. [DES] significa que o
desfibrilador/monitor saird automaticamente do modo desfibrilacdo sincronizada depois do
choque sincronizado.

e [Entrada SINC Remota]: selecionar [LIG] ou [DES] para ativar ou desativar a funcdo de
desfibrilacdo sincronizada remota.

e [Volume Tom Carga]: seleciona o tom do volume disparado no momento da carga de energia.
Os niveis de volume disponiveis incluem [Alto], [Méd] (médio) e [Baixo].

e [Indic. Imped. Contato]: alterna entre [LIG] e [DES]. [LIG] significa que o indicador de contato de
impedancia serd exibido no modo desfibrilacdo manual.

7.4. CONFIGURACAO DE DEA

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usudrio e o menu configuracdo de
ajustes gerais do usuario sera exibido. Os ajustes da Desfibrilacdo Externa Automatica na tela
[Config. DEA] incluem os seguintes itens:

e [Choque em Série]: ajuste do tempo da série de choques incluem 1, 2 e 3.

e [Energ. Prim. Choque]: seleciona o nivel da energia do primeiro choque no modo DEA. Os niveis
de energia disponiveis incluem 100J, 150J, 170J, 200J, 300J e 360..

e [Energ.Segun. Choque]: seleciona o nivel da energia do segundo choque no modo DEA. Os niveis
de energia disponiveis incluem 100J, 150J, 170J, 200J, 300J e 360J. Nao mais baixo que a energia
do primeiro choque.

e [Energ. Terc. Choque]: seleciona o nivel da energia do terceiro choque no modo DEA. Os niveis
de energia disponiveis incluem 100J, 150J, 170J, 200J, 300J e 360J. Nao mais baixo que a energia
do segundo choque.

e [Tempo Desarme Auto]:seleciona o tempo para autodesarmar energia, inclui 30s, 60s, 90s e
120s.
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e [Tempo Pré-choque RCP]: selecionar o tempo de pré-choque RCP (Ressuscitacdo Cardio
Pulmonar), incluindo DESL, 30s, 60s, 90s, 120s, 150s e 180s.

e [Tempo RCP]: seleciona a durac¢do de RCP, incluindo 30s, 60s, 90s, 120s, 150s e 180s.

e [Metrénomo RCP]: selecionar [LIG] ou [DES] para ativar ou desativar a funcdo de metrénomo
RCP.

e [Modo RCP]: seleciona o modo RCP, incluindo [30:2], [15:2] e [SO6 Press] (Somente Pressao).

e [Modo Proces. NSA]: seleciona o modo processo NSA (Nodo Sino Atrial), incluindo [Continuar
Analise] e [RCP].

e [Mensagem Voz]: alterna entre [LIG] e [DES]. [LIG] significa haverd mensagens de voz para guiar
a desfibrilacdo no modo DEA.

e [Volume da voz]: seleciona o volume da mensagem de voz no modo DEA, incluindo [Alto], [Méd]
e [Baixo].

e [Intervalo davoz]: seleciona o intervalo da mensagem de voz no modo DEA, incluindo [Nenhum],
30s, 60s, 90s, 120s, 150s e 180s, onde [Nenhum] significa sem nenhum intervalo.

e [Gravacdo Audio]: selecionar [ON] (ligado) ou [OFF] (desligado) para ativar ou desativar,
respectivamente, a fun¢do gravando audio no modo DEA.

7.5. CONFIGURAGAO DA ESTIMULAGAO MARCA-PASSO

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usudrio e o menu configuracdo de

ajustes gerais do usudrio serd exibido. Os ajustes de estimulacdo Marcapasso na tela [Config.

Mpasso] incluem os seguintes itens:

e [Frequéncia]: seleciona o padrdo da frequéncia do ritmo da estimulagdo do marcapasso entre
40 ppm até 170 ppm.

e [Corrente]: seleciona a corrente do ritmo da estimulacdo do marcapasso entre OmA até 200mA.

e [Intervalo Mpasso]: seleciona o valor incremento da corrente do marcapasso. As opcoes sdo 1,
2 e 5mA.

e [Modo MP]: seleciona o modo ritmo padrdo entre [Modo Demanda], [Modo Fixo].

7.6. ECG DE 12 DERIVAGOES

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usudrio e o menu configuracdo de
ajustes gerais do usuario serd exibido. Em [Formato Registro]: seleciona o formato das 12-
derivagcoes ECG, incluindo 3x4 e 4x3.

7.7. CONFIGURAGAO DE MARCAGAO DE EVENTO

Acessar [Menu Geral] — [Config. Evento] para realizar os ajustes de marcagao de evento. Ajustes

de marcagao de eventos incluem os seguintes itens:

e [Evento curva 1]: seleciona a forma de onda entre [Nenhum], [ll], [I], [Ill], [Resp], entre outras
opgoes.
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e [Evento curva 2]: seleciona a forma de onda entre [Nenhum], [ll], [I], [Ill], [Resp], entre outras
opgoes.

e [Evento curva 3]: seleciona a forma de onda entre [Nenhum], [ll], [I], [Ill], [Resp], entre outras
opgoes.

e [Evento A]: padrdo em [Geral].

e [Evento B], [Evento C], [Evento D], [Evento E], [Evento F], [Evento G], [Evento H]: os seguintes
eventos podem ser selecionados: [Epinefrina], [Lidocaina], [Atropina], [Nitroglicerina],
[Morfina], [Entubar], [Transfusdo venosa], [Adenosina], [Amiodarona], [Vasopressina], [Isoprot]
(isoproterenol), [Dopaminal], [Aspirina], [Oxigénio] e [RCP].

e [Evento pers. 1], [Evento pers. 2], [Evento pers. 3], [Evento pers. 4]: Os usuarios podem definir
seus préprios eventos personalizado, com limite de até 20 caracteres.

7.8. CONFIGURAGAO DA IMPRESSORA

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usudrio e o menu configuracdo de

ajustes gerais do usuario sera exibido. Em [Conf Impressora] é possivel realizar os seguintes ajustes:

e [Tempo Impressdo]: seleciona o tempo de impressao das curvas em tempo real, incluindo 3s,
5s, 8s, 16s, 32s e [Continuo].

e [Veloc. papel]: seleciona a velocidade do papel na impressao, incluindo 6.25 mm/s, 12.5 mm/s,
25 mm/s e 50 mm/s.

e [Energia entregue]: alterna entre [LIG] e [DES]. [LIG] significa que a energia atual emitida sera
registrada no papel de impressao quando ocorrerem eventos de choque.

e [Grade]: alterna entre [LIG] e [DES]. [LIG] significa impressdao com grade.

e [Impressdo auto]: os seguintes relatdrios e eventos serdo registrados automaticamente quando
eles sdo acionados se eles estiverem ajustados em [LIG]: [Evento carga], [Evento choque],
[Evento usuario], [Relat. 12 Deriv] e [Relatério autoteste].

7.9. CONFIGURAGAO DE TESTE

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usudrio e o menu configuracdo de

ajustes gerais do usuario serd exibido. Em [Config. Teste] é possivel realizar os seguintes ajustes:

e [Aviso Teste Usud]: Aviso de teste de usudrio pode ser alterado entre [LIG] e [DES]. [LIG] significa
gue o desfibrilador/monitor vai enviar um aviso quando o teste do usuario terminar.

e [Hordrio autoteste]:Ajusta o horario em que o desfibrilador/monitor inicia o autoteste diario. Os
hordrios disponiveis incluem Oh, 1h, 2h, 3h, 4h ou 5h.

7.10. CONFIGURACAO DE REDE

Acessar [Menu Geral] —[Conf. Usudrios] —insira a senha de usudrio e o menu configuracao de
ajustes gerais dos usuarios sera exibido. Em [Config Rede] o usuario pode ajustar nimero de rede
do leito, IP local, mascara de sub-rede, IP do servidor, gateway e porta.
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Quando o icone @ ¢é exibido no display significa que o desfibrilador/monitor foi conectado ao

sistema de monitorizacdo central (CMS) com sucesso; no entanto, quando @ for exibido,
significa que o desfibrilador/monitor ndo esta conectado ao sistema de monitorizacdo central.

Aviso:

e O numero de rede do leito deve ser Ginico e ndo poder ser o mesmo que qualquer outro
monitor conectado ao sistema central de monitorizagdo, ou isto vai causar um bloqueio
devido ao conflito do canal do sistema central de monitorizagdao (CMS).

e Se o sistema do desfibrilador/ monitor for interrompido devido a repeticdo de nimero
de rede do leito, remova o cabo de rede, desligue o dispositivo e reinicie. Resete as redes
e entdo reconecte a rede novamente.
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8.TELA DO USUARIO

E possivel ajustar a tela do desfibrilador/ monitor com dois diferentes layouts: tela padrdo e tela 12

derivagdes. O usuario pode receber diferentes mensagens das diferentes telas.

8.1. TELA PADRAO

A tela padrdo pode exibir formas de onda de até 4 canais com parametros separados, a area de

exibicdo se baseia na configuragdo maxima. A posi¢ao das formas de onda pode ser alterada

conforme necessidade do usudrio. Gire o seletor de modo para a posicdao Monitor e entdo a tela

padrdo sera exibida como mostrado a seguir:

SEM BATERIA

el MAHUAL ADL minHg

120/ 80 @0

90

MU

COMNGELAR PAUSA AUDIO

Na tela padrdo, os trés botdes de opcdo sdao [Congelar], [Revisdo] e [Rec Alarme] (reconhecer

alarme).

8.2. CONGELAR

E possivel congelar as formas de onda exibidas na tela durante a monitorizacdo do paciente e

observar as formas de onda em detalhes. No total, 300s de formas de onda congeladas podem ser

observadas. Pressione o botdao de opgdes [Congelar] e a seguinte janela sera exibida:
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Congelar

Curva 1 1010 Curva 2 Curva 4 RESP

Na janela [Congelar], use a tecla « ou » 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
0 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 ([Curval], [Curva2] ou [Curva3]) e clique

na tecla . A impressora comegara a imprimir a curva congelada.
Descongelar:
Cligue “ no canto superior direito da janela ou ao botdo de opc¢do[Congelar] novamente.

8.3. TELA 12 DERIVAGOES

A tela 12 Derivag¢Ges pode exibir as formas de onda do ECG dos 12 eletrodos, incluindo |, II, Ill, AVR,
AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6, aplicavel a observacdao compreensiva da forma de onda do ECG
quando o tipo de cabo é o de 10 vias.

No modo monitor, pressionar o botdo ‘M~ no painel frontal e entre na tela de 12 Deriva¢des, como
mostrado abaixo:

SEM BATERIA

% NUM =

02: 08 MAHUAL ADU minHg

120 / 80 QD

Syt REGISTROS GER PACIENTE
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As seguintes operagdes podem ser realizadas na tela de 12 Derivagdes:

1. Aquisi¢ao da andlise dos dados de ECG.
Pressione o botdo de op¢bes [Adquirir] para aquisicdo da analise de 10 segundos de dados do
ECG do paciente e a mensagem de aviso “Aquisicdo ECG....” ird aparecer. Apds a aquisicdo do
do ECG, é possivel imprimir as 12 derivagGes em um periodo de 10s de onda de ECG de cada
uma das 12 derivac¢des adquiridas. Selecione [Imprimir] para impressao do relatério. Enquanto
adquirindo os dados de ECG, o paciente deve permanecer imdvel.
Todos os relatérios sdo salvos na janela [Ver Relatério 12 Deriv]. Consultar Revisdo de Relatdrio
12 Derivagdes para mais detalhes.

2. Modificar as informac6es do paciente
Pressionar o botdo de opgdes [Info Paciente] para modificar as informagdes do paciente.

Aviso:

e Mantenha o paciente imével enquanto adquire os dados das 12 deriva¢6es de ECG, ou
os dados de precisao do ECG serao afetados.

e Se o desfibrilador/monitor estiver em um veiculo em movimento, pare o veiculo
enquanto adquire os dados das 12 deriva¢des de ECG.

Atencgao:

e O botao [Derivag¢ao] no painel frontal fica indisponivel apds entrar na tela de 12
derivagoes.

e O modo filtro de ECG é fixo para o modo diagndstico (0,05 a 150hz) e ndo pode ser
modificado enquanto acontece a aquisicao de dados das 12 derivagdes de ECG.

e Os botdoes [Menu] e [Evento] no painel frontal ficam indisponiveis enquanto acontece a
aquisicao de dados das 12 derivagoes de ECG.

8.4. CONFIGURAGAO DAS TELAS

A tela do desfibrilador/ monitor pode ser ajustada com as opg¢des:

e Velocidade de varredura de forma de onda;

e Estilo de exibicdo da forma de onda;

e Parametro e cor de exibicdo da forma de onda;

e Troca de posicao forma de onda;

e Ganho ou amplitude.

Nos tépicos seguintes, serd usado como exemplo a configuracdo de ECG para detalhar as op¢des
disponiveis.

8.4.1. AJUSTE DA POSICAO DE FORMA DE ONDA

Ajustar a sequéncia da forma de onda significa posicionar a exibi¢ao da ordem da forma de onda na
tela. Acessar [Menu] — [Configurar Tela] — [Layout tela] e ajuste as areas de curvas na janela
Layout Tela.

A primeira posi¢ao é sempre a forma de onda de ECG com diferentes derivagdes, sob diferentes
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modos operacionais. A derivacdo é o eletrodo no monitor em modo estimulacdo e “Pas” no

modo desfibrilacdo manual.
8.4.2. \VARREDURA DA ONDA

1. Selecione pardmetro ECG e o menu [Conf. ECG] serd exibido;
2. Ajuste [Varredura] para 6.25 mm/s, 12.5 mm/s, 25mm/s ou 50 mm/s.

8.4.3. CONFIGURACAO DA EXIBICAO DO ESTILO DE FORMA DE ONDA

1. Acessar [Menu Geral] — [Manuten¢do] — insira a senha do usudrio;

2. Ajuste [Tipo curva] para [Fino], [Méd] (média) ou [Ngto] (negrito) ;

3. Ajuste [Trag. Curva] para definir o tracado da curva como [Cor] ou [Mono].

8.4.4. CONFIGURAGAO DA COR DO VISOR

1. Acessar [Menu Geral] — [Manuten¢do] — insira a senha do usuario;
2. Em [Cor parametro] selecione entre as op¢des vermelho, laranja, amarelo, verde, azul claro,
azul escuro, roxo e branco.

8.4.5. CONFIGURACAO GANHO DE FORMA DE ONDA

1. Selecione pardmetro ECG e o menu [Conf. ECG] serd exibido;
2. Ajuste [Ganho] para [x0,125], [x0.25], [x0.5], [x1], [*x2], [x4] ou [AUTO].
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9.ALARME

9.1. TIPO DE ALARME

O desfibrilador/ monitor pode emitir um alarme de dois tipos, alarme fisioldgico e alarme técnico.
1. Alarme fisioldgico
O alarme fisioldgico é emitido usualmente quando certos parametros fisioldgicos do paciente
excedem o limite alto/baixo ou por alguma anormalidade do paciente. A mensagem do alarme
fisioldgico aparecera na drea de mensagem de alarme fisioldgico.
2. Alarme técnico
O alarme técnico também é chamado de mensagem de erro do sistema, o que indica que o
alarme é ativado devido a uma falha de operacdo ou mau funcionamento do sistema,
provocando, assim, a operacao indevida de uma fungdo do sistema ou a distor¢ao dos resultados
monitorados. A mensagem de alarme técnico aparecera na area de mensagens deste alarme.
A mensagem de aviso exibe as informacGes relacionadas as condi¢Ges do sistema, portanto, ndo sdo
relacionadas ao sinal vital do paciente. A mensagem de aviso aparecera na drea de mensagens de
aviso.

9.2. NIVEL DE ALARME

O monitor pode emitir um alarme em trés niveis: alto, médio e baixo, com base na gravidade.

Alarme fisiolégico Alarme técnico

) i Indica um mau funcionamento grave do
O paciente esta em estado . . .. .
o . dispositivo ou uma operacdo indevida, o
critico, pondo em risco a sua

Nivel alto ] . . i que pode fazer comque o monitor ndo
vida, é necessario o cuidado . .
. detecte o estado critico do paciente,
emergencial. ] )
ameacando assim a sua vida.
o . . Indica um mau funcionamento do
Os sinais vitais do paciente sao . o o )
o o ) dispositivo ou uma operacao indevida, que
) o anormais, é necessario aplicar . i )
Nivel médio pode ndo ameacar avida do paciente, mas

imediatamente medidas e .
pode comprometer o monitoramento dos
tratamentos relevantes. R L o
parametros fisioldgicos vitais.

o . . Indica um mau funcionamento do
Os sinais vitais do paciente sao . o o )

) dispositivo ou uma operacdo indevida, que
. ) anormais, e pode ser i
Nivel baixo . . i pode comprometer umadeterminada
necessario aplicar medidas e . . N
funcdo de monitoramento, mas nao
tratamentos relevantes.

ameaca a vida do paciente.
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Todos os niveis de alarmes técnicos e de alguns alarmes fisiologicos foram pré-definidos de forma
padrao e os usuarios nao podem altera-los. No entanto, o nivel de alguns alarmes fisioldgicos pode
ser modificado.

9.3. MODO DE ALARME

Ao emitir um alarme, o desfibrilador/ monitor alertara os usuarios de forma sonora e visual:

e Alarme Visual

e Alarme Sonoro

e Mensagem do Alarme

e Alarme Piscante de Parametro

No qual o sinal luminoso, sinal sonoro e mensagem de alarme sao distinguidos com diferentes niveis
de alarme.

9.3.1. ALARME VISUAL

A lampada do alarme piscara em diferentes frequéncias e cores de acordo com diferentes niveis de

alarme.

Alarme fisiolégico:

e Alarme de nivel alto: a lampada do alarme esquerda pisca duas vezes por segundo em vermelho;

e Alarme de nivel médio: a lampada do alarme esquerda pisca uma vez a cada dois segundos em
amarelo;

e Alarme de nivel baixo: a lampada do alarme esquerda fica em amarelo sem piscar.

Alarme técnico:

e Alarme de nivel alto: a lampada do alarme esquerda pisca duas vezes por segundo em vermelho;

e Alarme de nivel médio: a lampada do alarme esquerda pisca uma vez a cada dois segundos em
amarelo;

e Alarme de nivel baixo: a lampada do alarme direita fica em ciano sem piscar.

Quando o alarme fisioldgico e o alarme técnico sdo acionados simultaneamente, a frequéncia de

piscadas e a cor da lampada do alarme baseiam-se na prioridade do nivel de alarme mais alto. Se

apenas um nivel de alarme fisiolégico e um nivel de alarme técnico, ambos baixos, forem disparados

simultaneamente, a lampada de alarme esquerda fica acesa em amarelo e também a lampada

direita de alarme muda para ciano sem piscar.

9.3.2. ALARME SONORO

O alarme sonoro alerta para diferentes niveis de gravidade por meio de diferentes sons.
e Alarme de nivel alto: Do-Do-Do--Do-Do --- Do-Do-Do--Do-Do.

e Alarme de nivel médio: Do-Do-Do.

e Alarme de nivel baixo: Do
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Aviso:

e O monitor de cabeceira (no leito) e o sistema de monitorizacdo central tém fungao de
alarme sonoro.

e O monitor ao lado do leito conectado com o sistema central de monitorizacao pode nao
emitir alarmes ao mesmo tempo que o sistema central de monitoriza¢ao, mesmo tendo
0os mesmos limites ajustados, porque o monitor de cabeceira tem um atraso na fungao
de alarme.

e Quando alarmes de miultiplos niveis s3o acionados simultaneamente, o
desfibrilador/monitor emitira o alarme sonoro e visual baseado no alarme de nivel mais
alto.

9.3.3. MENSAGEM DO ALARME

Quando ha um alarme técnico ou um alarme fisioldgico, sera possivel encontrar uma mensagem de
alarme fisioldgico ou técnico na area de mensagens de alarmes técnicos ou na area de mensagens
de alarmes fisiologicos respectivamente. As mensagens de alarme fisiolégico para diferentes
niveis de alarmes sdo exibidas em diferentes cores de fundo:

e Alarme de alto nivel: vermelho

e Alarme de médio nivel: amarelo

e Alarme de baixo nivel: amarelo (Alarme fisiolégico); Ciano (Alarme Técnico)

As mensagens para diferentes niveis comegam com marcas diferentes:
e Alarme de alto nivel:***

e Alarme de médio nivel: **

e Alarme de baixo nivel: *

9.3.4. ALARME PISCANTE DE PARAMETRO

Quando um parametro aciona um alarme, o parametro piscara uma vez a cada segundo. O limite
de alarme superior ou inferior também piscara na mesma frequéncia, indicando que o parametro
violou o limite superior ou inferior respectivamente.

9.4. AJUSTANDO O VOLUME DE ALARME

9.4.1. AJUSTANDO O VOLUME MiNIMO DE ALARME

O volume minimo de alarme estd configurado para evitar uma situacdo em que o alarme nao pode

ser ouvido, pois o volume esta muito baixo. Esta configuracdo define o volume minimo que pode

ser ajustado pelos usuarios na tela de [Volume].

Para ajustar o volume minimo de alarme:

1. Acesse [Menu Geral.] — [Manutengdo] — insira a senha de usuario — [Conf. Alarme] —
[Volume min alarme] (volume minimo de alarme);
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2. Ajustar o volume minimo de alarme de 0 a 10.
9.4.2. CONFIGURACAO DO VOLUME DO ALARME

Como ajustar o volume do alarme:
1. Acessar [Menu Geral] — [Volume] — [Vol. Alarme] (volume do alarme);
2. Ajustar o volume do alarme de X a 10 X é ajustado como volume minimo de alarme.

Quando o volume do alarme é 0, sera exibido ‘r_’:“_\, na area de icone, indicando que o volume do
alarme é 0. O sinal do alarme tem pressdo acustica que varia do nivel 0 até o nivel 10, neste monitor
fica entre 40 dB e 60dB.

Aviso:

e Se o0 volume de alarme estiver em 0, o som ndo serd ouvido quando tocar o alarme.
Portanto, configure o volume adequado com cautela.

e Os niveis de pressao sonora do sinal de alarme sonoro, que sdo menores do que os niveis
ambientais, podem impedir o reconhecimento das condi¢ées do alarme pelo operador.

9.4.3. CONFIGURAGAO DO TOM DE LEMBRETE

Quando o volume do alarme for 0, o alarme for pausado, ou o alarme for desligado, o monitor

emitira sinais de lembrete periddicos: Ting---Ting---Ting---.

Como ajustar o tom do lembrete:

1. Acessar [Menu Geral] — [Manutencdo] — insira a senha de usuario — [Conf. Alarme] —
[Lembrete Alarme];

2. Em [Lembrete Alarme] selecione [LIG] ou [DES] para ativar ou desativar a funcdo do tom de
lembrete respectivamente.

3. Selecione [Intervalo Lembrete] para ajustar o intervalo do lembrete. Opgdes disponiveis incluem
1 min, 2 min ou 3min;

4. Selecione [Volume Lembrete] e ajuste o volume do lembrete entre 1 a 10, onde 10 é o volume
mais alto.

9.5. CONFIGURAGOES DE ALARME

9.5.1. AIJUSTANDO O NiVEL DO ALARME

Cores dos Limites de Alarme:

e Vermelho representa alarmes de nivel alto;
e Amarelo representa alarmes de nivel médio;
e Azul representa alarmes de nivel baixo.
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A gradagao inteligente do alarme é uma caracteristica do sistema de alarme deste monitor. Para
parametros de gradagdo de alarme inteligente, o usudrio pode definir simultaneamente as faixas de
limite de alarmes dos alarmes de nivel alto, médio e baixo, sem definir os niveis de alarme. Quando
o valor do pardmetro medido estiver além da faixa normal, o desfibrilador/ monitor julgara
automaticamente a qual faixa de nivel de alarme o valor do pardmetro medido pertence e, em
seguida, gerarda um alarme do nivel correspondente.

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

Utilizando o ECG como exemplo, tem-se:

1. Acessar [Menu Geral] — [Conf. Alarme] — [Limite Alarme];

2. Ou selecione a area de parametro ECG, no menu [Conf. ECG] da caixa de didlogo, selecione
[Limite Alarme] e a janela de limites de alarme sera exibido, como a seguir:

Variagdo do limite
de alarme

AIUSTE LIMITE ALARMES

Alternar alarme

VRS D_rm il

Parametro €==FRezp EISG & ]

SPO2 a0

- oI
20

3. Selecionar o pardametro FC e entrar no menu de ajuste de limite de alarme de FC, como mostrado
abaixo:
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Aqui os usuarios podem ajustar os limites de alarme do alarme de nivel alto e alarme de nivel
médio juntamente e podem diferenciar o nivel do alarme pelas cores diferentes;

e Vermelho significa nivel alto;

e Amarelo significa nivel médio;

4. Selecione o triangulo de cada nivel de alarme e selecione « ou » para ajustar a
variagao do limite do alarme.
5. Selecione ¥ para salvar o limite do alarme.

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

basicamente os mesmos. Utilizando como exemplo RESP, tem-se:

1) Selecione a area do parametro RESP e entre no menu [Limite Alarme].

2) No parametro correspondente, marque a caixa de selecdo | 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) Lligue oicone B LG / DESLIG do alarme para “LIG”.

5) Quando a configuragdo estiver concluida, selecione a opgdo: - ¥  Confirmar.

RESP N
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Aviso:

e A configuragao de limites de alarme para valores extremos tornara o sistema de alarme
ineficaz.
e E muito importante definir o limite superior e inferior do alarme de FC em um valor
apropriado.
Atengao: Em caso de queda de energia, o dispositivo sempre salvara as configuragdes de
alarme, que serao restauradas automaticamente apds o retorno da energia.

9.5.2. GRAVACAO DE ALARME

O monitor/desfibrilador é equipado com uma impressora termossensivel que acionara a impressdo

das curvas dos parametros e valores se todas as seguintes condicGes forem satisfeitas:

1. Acessar [Menu Geral] — [Conf. Alarme] — [Imprimir alarmes];

2. Selecionar [Imp Alm ON] (impressdo de alarmes ligada) e todas as funcdes de alarme gravadas
de todos os parametros serdo ativadas;

3. Selecionar [Imp Alm OFF] (impressdo de alarmes desligada) e todas as funcdes de alarme
gravadas de todos os parametros serao desativadas;

4. Ou selecione os parametros separadamente para ativar ou desativar suas fungdes de alarme
gravadas.

Quando a medida do valor do parametro violar o limite do alarme, o dispositivo vai imprimir

automaticamente os eventos do alarme de acordo com os ajustes de tempo selecionado em [Tempo

Imp Alm] (tempo de impressao do alarme). Por exemplo, se for selecionado 8s significa que o tempo

de gravacao do alarme é de 4 segundos antes e 4 segundos depois 0 momento do alarme; e assim

por diante.

9.5.3. CONFIGURAGAO DO TEMPO DE ATRASO DO ALARME

O sistema de alarme fornece cinco tipos de atraso de alarme: [Proibido], [5S], [10S], [15S] e [20S].

[Proibido] indica que o monitor vai emitir alarmes imediatamente, uma vez que a medida do

parametro violar o limite inferior ou superior do alarme; [5S] indica que o monitor vai emitir alarme

apenas quando a medida dos valores de parametro excederem o limite de alarme por 5 segundos

continuos, e assim por diante.

Como ajustar o tempo de atraso do alarme:

1. Acessar [Menu Geral] — [Manutenc¢do] — insira a senha do usudrio — [Conf. Alarme] —
[Atraso Alarme];

2. Selecione o tempo de atraso de alarme desejado.
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9.6. PAUSA DO ALARME

Vocé pode pressionar a tecla “Pausa Alarme” & no painel frontal para pausar um alarme
acionado e colocar o sistema de alarme no status alarme pausado:

Interrompe todas as indicagdes de alarmes fisioldgicos e nenhum novo alarme fisiolégico sera
acionado.

Para o alarme técnico, as indicagdes de alarme sonoro e visual serdao pausadas, mas as mensagens
de alarme ainda aparecerao na area de mensagem de alarme técnico. Se um novo alarme técnico
for acionado durante a pausa do alarme, apenas a mensagem de alarme serd exibida sem indica¢do
de alarme sonoro ou visual.

O tempo de pausa restante “PAUSA ALM xx” aparecera na drea de mensagem de alarme fisioldgico.

A tecla & no painel frontal se tornara vermelha.

A

Havera o icone * exibido na area de icones.

Quando o tempo restante de pausa do alarme terminar, o status de alarme pausado serd cancelado
automaticamente. Vocé também podera cancelar o status de alarme pausado pressionando a tecla

i& no painel frontal manualmente.
9.6.1. CONFIGURAGCAO DO TEMPO DE PAUSA DO ALARME

1. Acessar [Menu Geral] — [Manutencdo] — inserir a senha do usuario — [Conf. Alarme] —
[Tempo Pausa Alm] (tempo de pausa do alarme);

2. Selecionar o tempo de pausa do alarme. As opg¢Oes disponiveis incluem 1 min, 2 min, 3 min, 5
min, 10 min €15 min.

9.7. DESLIGAR ALARME

9.7.1. DESLIGAR ALARME DE PARAMETRO INDIVIDUAL

Os usudrios podem manualmente ativar ou desativar as funcdes do alarme de pardmetros

individuais. Se a funcdo alarme de um determinado parametro for ativada, quando a medida do

valor deste parametro violar o limite do alarme, o monitor emitira um alarme imediatamente. Se a

funcdo de alarme de certo parametro for desativada, o dispositivo ndo emitirda nenhum alarme

referente a este parametro.

Como desligar um parametro de alarme individual, aqui usaremos o ECG como exemplo:

1. Acessar [Menu Geral] — [Conf. Alarme] — [Limite Alarme], selecionar o pardmetro para
desativar ou ativar o alarme. Exemplo: selecionar [FC] para desligar a funcdo de alarme ECG;

2. Também é possivel selecionar [Todo Alm OFF] (todos alarmes desligados) para desligar a funcdo
de alarme fisioldgico de todos os parametros simultaneamente ou [Todo Alm ON] (todos
alarmes ligados) para ligar o alarme fisiolégico de todos.
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X
Quando a funcdo de alarme de um parametro individual é desativada, o icone * aparecerd na
area de parametro correspondente.

Aviso: Quando os alarmes s3o desligados ou pausados, o dispositivo ndo vai emitir sinais de
alarme. Desta forma, o paciente deve ser mantido sob estreita supervisdo. Esta fun¢ao deve
ser utilizada com cautela.

9.8. ALARME PREDEFINIDO

Este desfibrilador/monitor tem apenas um alarme predefinido: o ajuste de padrdo de fabrica.
Consultar Apéndice IV para os ajustes padrao de fabrica.

Uma vez que os ajustes de alarme tenham sido modificados, o desfibrilador/monitor sempre salvara
os ajustes de alarme modificados. Em caso de interrupcdo de energia, o desfibrilador/monitor ira
restabelecer os ajustes de alarme anteriores a interrupg¢ao de energia. Quando muda o tipo do
paciente ou um novo paciente é admitido, o sistema vai carregar a configuragdo padrao.
Usualmente os limites de alarme devem ser verificados antes da monitorizagao do paciente para
assegurar que estes limites de alarme sao apropriados para o novo paciente admitido. Como usar
os ajustes padrdo de fabrica:

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usudrios] — insira a senha de usudrio — [Carrega Conf]
(carregar configuracdo), selecione entre as opg¢des Adulto, Pedidtrico ou Neonatal padrdo. Sera
exibida uma caixa de didlogo com a mensagem “carregar configuracdo?”, selecione [Sim] para
continuar.

Quando o desfibrilador/monitor for reiniciado, o sistema de alarme ird restaurar os ajustes de
alarme anteriores ao desligamento do desfibrilador/monitor.

9.9. VERIFICAR O SISTEMA DE ALARME

Como verificar o sistema de alarme:
Conecte o cabo de Sp0O2 ao monitor;

2. Acessar [Menu Geral] — [Conf Alarme] — [Limite Alarme];
3. Ative a funcdo de alarme de Sp02;
4. Entre no menu de configuracdo do limite de alarme de SpO2 e defina o limite superior de alarme

como 97 e o limite inferior de alarme como 90;
5. Quando o valor de Sp0O2 medido exceder os limites de alarme, observe o alarme sonoro e visual
e verifique se as indicagdes de alarme estdo em conformidade com o conteudo deste capitulo;
6. Desconecte o sensor de SpO2 do monitor, e uma mensagem de alarme técnico “SPO2 Sensor
Desconec.” (sensor desconectado) sera exibida na area de mensagens de alarme técnico.
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10. BATERIA

10.1. INTRODUGAO GERAL

Este dispositivo esta pode ser equipado com uma ou duas baterias de litio recarregaveis, com
numeros “1” e “2” no icone de identificagao. As baterias serdo carregadas automaticamente uma
vez que o monitor seja conectado a uma fonte de energia AC, ndo importando se o monitor esta
ligado ou desligado. Sob a circunstancia de interrupgdo subita de energia, este dispositivo vai operar
automaticamente usando as baterias, sem nenhuma interrupcdo de operacdo. O indicador da
bateria se tornara verde ap0ds a interrupcdo da energia da fonte AC.

LI Significa bateria 1
Significa bateria 2

Quando a bateria esta sendo carregada, a barra da bateria se movimenta e o indicador da bateria
se torna amarelo.

A barra da bateria exibida no canto superior direito da tela indica o nivel de carga da bateria, aqui
usamos a bateria 1 como exemplo:

LB indica que o nivel de carga da bateria 1 é 80% ~ 100%
indica que o nivel de carga da bateria 1 é 60% ~ 80%

indica que o nivel de carga da bateria 1 € 40% ~ 60%
L indica gue o nivel de carga da bateria 1 é 20% ~ 40%
indica que a bateria esta baixa e o nivel de carga da bateria é 0% ~ 20%
indica que a bateria esta criticamente baixa e necessita ser carregada imediatamente.
:El indica falta da bateria 1 ou bateria 1 danificada.

Sao exibidos multiplos LEDs da bateria, para indicar seu nivel de carga aproximado. Pressione o
botdo ao lado dos LEDs e os LEDs se iluminardo para mostrar o nivel da bateria.

Atencgao:

e Conecte o dispositivo a uma fonte de energia AC assim que possivel para assegurar que
a bateria esteja sempre sendo carregada.

e O desfibrilador/ monitor deve sempre ser instalado com ao menos uma carga completa
da bateria.
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Aviso:
[ ]

Verificar a bateria periodicamente para assegurar que sempre haja carga adequada na
bateria.

e O liquido da bateria é perigoso. Em caso de a solu¢ao da bateria espirrar na pele ou nos
olhos, lave a pele e olhos com agua limpa imediatamente e procure ajuda médica.

e Manter a bateria fora do alcance das criangas.

e Use apenas baterias especificadas pela ProlLife.

10.2. ALARME DA BATERIA

10.2.1. ALARME DE BATERIA COM CARGA BAIXA

Quando o nivel da bateria fica abaixo de 20%, um alarme técnico “Bateria baixa” sera acionado.
Neste momento, trocar a bateria ou conectar o desfibrilador/ monitor a uma fonte de energia AC
para ndo afetar a terapia e a monitorizacdo dos pacientes. Quando o nivel da bateria estiver menor
gue 5%, um alarme técnico de nivel alto “Bateria muito baixa, desligando...” e o dispositivo sera
desligado em cerca de 60 segundos se a bateria ndo for trocada ou ndo for conectada uma fonte de
energia AC.

Atencgdo: Apds o alarme “Bateria baixa” ser acionado, este desfibrilador/monitor pode
conduzir a monitoriza¢gao por 20 minutos e 6 emissoes maximas de energia.

10.2.2. ALARME DE BATERIA DESGASTADA

Se o tempo de operacdo da bateria for mais curto que o tempo declarado na especificacdo da
bateria, o sistema ird acionar um alarme técnico “Bateria 1 (ou 2) desgastada”. Sob estas
circunstancias, entre em contato com o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife para
providenciar a troca da bateria.

10.2.3. ALARME DE FALHA DA BATERIA

Quando ha alguma falha na bateria, o sistema acionard um alarme técnico “Falha Bat. 1 (ou 2)”. Sob
estas circunstancias, troque a bateria ou entre em contato com a Engenharia Clinica do seu hospital.

10.2.4. INSTALAGCAO DA BATERIA

Desligar o desfibrilador/ monitor e desconectar o cabo de energia e outros cabos conectados.
Posicione o painel traseiro do dispositivo para cima.

Alinhe o conector da bateria com o pino da bateria.

Pressione a bateria no pino da bateria até que haja um clique quando estiver na posicao.

vk wnN e

Para trocar a bateria, pressionar a trava do lado direito da bateria com a mao direita e empurre
a bateria para a direita com a mao esquerda; reinsira a nova bateria.
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Aviso:

e Apenas as baterias especificadas pela ProLife podem ser usadas.
e Ainstalacdao da bateria deve ser feita por pessoal autorizado e treinado pela Prolife.
e Lave suas maos quando instalar a bateria.

10.3. OTIMIZACAO E VERIFICACAO DO DESEMPENHO DA BATERIA

1.

74

Para otimizar o desempenho da bateria

Quando a bateria for usada pela primeira vez, ao menos dois ciclos completos de otimizacdo da

bateria devem ser realizados. Um ciclo de otimizacdo completo da bateria deve ser

carregamento ininterrupto da bateria até energia completa, seguido do uso da bateria até que

seja completamente descarregada e o desfibrilador/ monitor desligue automaticamente.

Assegurar que este processo seja executado na otimiza¢do da bateria:

a) Desconectar o dispositivo do paciente e suspender todos os procedimentos de
monitorizagao e medigao.

b) A bateria otimizada deve ser mantida no compartimento de bateria da unidade.

¢) Quando a bateria for carregada, ao menos seis horas de carga devem ser garantidas até o
carregamento completo.

d) Desconecte a fonte de energia AC e o dispositivo funcionard com a bateria até que a bateria
se descarregue e o monitor desligue automaticamente.

e) O processo de otimizacdo da bateria estd concluido.

Para verificar o desempenho da bateria

A vida util da bateria é influenciada pelo seu armazenamento, ambiente de funcionamento,
ciclos de carga e tempo de uso. Mesmo que a bateria esteja fora de uso, seu desempenho vai
se deteriorando gradualmente. O procedimento de verificagdo da bateria é o seguinte:

a) Confirmar se a bateria estd danificada. Quando a bateria exibir o simbolo ”::l”, indica
gue a bateria esta danificada ou fora do compartimento da bateria.

b) Verificar se a bateria pode ser carregada normalmente quando for conectada a uma
corrente alternada;

c) Desconectar o desfibrilador/ monitor do paciente e suspender todos os procedimentos de
monitorizacdo e medicao.

d) Quando a bateria for carregada, ao menos seis horas de carga devem ser garantidas até o
carregamento completo.

e) Desconectar a fonte de energia AC, ligar o dispositivo com a bateria até que a bateria seja
descarregada completamente e o dispositivo desligue automaticamente. Registrar o tempo
de inicio e término do funcionamento.

f) A duragdo da descarga da bateria ira refletir seu desempenho.

g) Quando o tempo de descarga tiver duracdo de menos de 50% do tempo original, deve-se
trocar a bateria.
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Atengdo:

e Afimde prolongar a vida util da bateria, recomenda-se carrega-la a cada trés meses apds
um periodo prolongado de inatividade, de modo a evitar a sobre descarga.

e A perda da fonte de alimentacdo da bateria depende da configuracdo e operacao do
dispositivo; por exemplo, a unidade sofrera uma grande perda de energia se for usada
para medir o parametro de PNI frequentemente.

10.4. RECICLAGEM DA BATERIA
Se a bateria mostrar dano aparente ou baixa capacidade, devera ser trocada imediatamente, e a
bateria desgastada deverd ser reciclada e adequadamente descartada em acordo com as leis

relevantes ou com as regras e regulamentagdes para hospitais.

Aviso: A bateria ndo deve ser removida, colocada em curto-circuito ou atirada ao fogo; isso
pode causar incéndio, explosdo, vazamento de gases nocivos ou outros perigos.
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11. REVISAO

O que pode ser revisto no desfibrilador/monitor sdo os alarmes de eventos, tendéncias graficas,
tendéncias tabulares, relatdrio das 12 derivacdes, medida de PNI e pardametro de forma de onda.

O dispositivo pode salvar 160h dados de tendéncia, 2.000 grupos de dados de PNI e 200 alarmes de
eventos de parametros, 10min de forma de onda, 5 relatérios de ECG para cada paciente e um
armazenamento maximo de 480min de gravacao de dudio (maximo de 60min para cada paciente).

11.1. REVISAO DE EVENTOS DE ALARME

Revisdo de alarme de eventos fisioldgicos:

E possivel revisar 200 eventos de alarmes na janela de revis3o de eventos. Para acessar a janela de

revisao:

1. Selecionar a area de mensagem de alarme fisioldgico;

2. Ou no modo monitor, pressione [Revisdo] botdo de op¢des — [Eventos de Alarmes] —
[Alarmes Fisiolégicos];

3. Ou acessar [Menu Geral] — [Revisdo] — [Eventos de Alarmes] — [Alarmes Fisioldgicos];

4. Ajanela revisdo de eventos de alarme fisioldgico serd exibida como mostrado a seguir:

flarmes Fisiologicos

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

2019-03-22 14:27:54 sk FCoglta
2019-03-22 14:27:32 PI1 5I5 muito Alta
2019-03-22 14:26:27 FF muito Baixa
2019-03-22 14:25:51 TL muito Alta
2019-03-22 14:25:10 FR muito Alta

2 ¥

As seguintes operacdes podem ser realizadas na janela de revisao de alarme de eventos fisioldgicos:
O usudrio pode definir o horario de inicio da revisdao em [Hora Inicio].

Em [Evento] no meu de Revisdo de Alarme, o usudrio pode filtrar as informacdes de alarme do
parametro a ser visualizado. As opgdes disponiveis incluem [Tudo] e parametro separado [ECG],
[SpO2], [RESP], [PNI], [TEMP], [ARR], [PI<1,2>] e [Evento Usuario].

Selecione o evento de alarme a ser impresso. Entre na janela [Alarmes Fisioldgicos] e selecione para
imprimir diretamente os dados atuais do evento de alarme.
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Visualizacao de eventos de alarme técnico:

1. Selecionar a drea de mensagem de alarme técnico;

2. Ou no modo monitor, pressione [Revisdo] botdo de opgdes — [Eventos de Alarmes] —
[Alarmes Técnicos];

3. Ou acessar [Menu Geral] — [Revisdo] — [Eventos de Alarmes] — [Alarmes Técnicos];

4. Ajanelarevisdo de eventos de alarme técnicos sera exibida como mostrado a seguir:

Alarmes téchic

2019-03-22 14:23:23 Spo2 sem sensor
2019-03-22 14:23:22 Sem sensor T2
2019-03-22 14:23:22 Sem sensor T1

2019-03-22 14:23:22 ECG desconectado

Atencgao:

e Quando os alarmes de eventos fisiolégicos armazenados forem maiores que 200, o
desfibrilador/monitor s6 armazenara os ultimos 200 eventos e os anteriores serdo
substituidos.

e Quando os alarmes de eventos técnicos armazenados forem maiores que 200, o
desfibrilador/monitor s6 armazenara os ultimos 200 eventos e os anteriores serdo
substituidos.

e O registro de alarme ndao mantera todos os eventos de alarme quando o sistema de
alarme for desligado, e o hordrio do desligamento também nao sera registrado pelo
registro de alarme.

11.2. REVISAO DE TENDENCIA

A revisdao de tendéncia consiste na revisao do grafico de tendéncia e na revisao da tabela de
tendéncia. Usuarios podem selecionar o grafico de tendéncia ou a tabela de tendéncia de acordo
com a preferéncia.

11.2.1. REVISAO DO GRAFICO DE TENDENCIA

O gréfico de tendéncia da ultima 1 hora pode ser exibido com a resolucdo de um dado a cada
segundo ou a cada 5 segundos; e o grafico de tendéncia das ultimas 160 horas pode ser exibido com
a resolucdo de um dado a entre 1s a 10min.

Como entrar na janela de revisao do grafico de tendéncia:

1. No modo monitor, pressionar o botdo de opc¢des [Revisdo] — [Tendéncias];

77

PROLIFE 4



DF8, DF80 e DF80 Plus

Ou acessar [Menu Geral] — [Revisdo] — [Tendéncia];
A janela de revisdo de tendéncia sera exibida como mostrado a seguir:

Grafico Tend.

Parametro =

3:58 13:59 14:00

Hors "“°‘°| 2019-03-22 14:01:37

| e | ] ]

Os eixos vertical e horizontal, respectivamente, representam o valor medido e o tempo de medicdo.

RES.

As seguintes operacdes podem ser executadas na janela de revisdo do grafico de tendéncia:

1. Ajuste o horario de inicio
Selecionar [Hora Inic.] e ajuste o horario de inicio na janela da caixa de didlogo. O grafico de
tendéncia desde o hordrio de inicio selecionado sera exibido.

2. Exibir o grafico de tendéncias de diferentes parametros
Pressione as teclas & ou ¥ para mostrar o grafico de tendéncias dos parametros fora da vista
atual, ou clique em qualquer nome de parametro e selecione o parametro na lista suspensa, e
o grafico de tendéncias do parametro selecionado sera exibido.

3. Exibir graficos de tendéncias
Cligue em [Res.] (resolucdo) na lista suspensa, selecione 1s, 5s, 10s, 1Imin, 5 min, 10 min.

4. Observar as curvas de tendéncias mais antigas ou mais recentes
Pressione 4 ou M para observar as curvas de tendéncias mais recentes ou mais antigas
respectivamente. Pressione 4 ou M para observar as primeiras ou ultimas curvas de
tendéncias respectivamente.

5. Obter dados de tendéncias em um certo momento
Pressione 4 ou P para mover o cursor e 0 momento selecionado mudara quando o cursor se
mover. Os valores de parametros medidos no momento selecionado serao exibidos a direita da
janela.

11.2.2. REVISAO DA TABELA DE TENDENCIA

Os dados de tabelas de tendéncias da ultima 160 horas podem ser exibidos com a resolugao de um
dado a cada 1min, 5 min, 10min, 30min, 60min, 120min ou 180min.
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Como acessar a janela de revisao de tabelas de tendéncias:

1.

2.
3.
4

Pressionar o botdo de op¢des [Revisdo] — [Tendéncias];

Ou acessar [Menu Geral] — [Revisdo] — [Tendéncias];

A janela de revisdo de grafico de tendéncia sera exibida;

Selecionar [Tabela Tend.] para entrar na janela de revisdo de tabela de tendéncia, como
mostrado a seguir:

Tabela Tend.

Hora lnl’-niol 1B8=-08=-2019 17:17:00

= | el || ]S

As seguintes operacdes podem ser executadas na janela de revisdo de tabelas de tendéncias:

1.

79

Configurar a hora de inicio

Selecionar [Hora Inic.] e ajustar o horario de inicio no menu da caixa de didlogo, e os dados da
tabela de tendéncia desde o horario de inicio selecionado serdo exibidos.

Exibir tabelas de tendéncias de diferentes parametros

Cligue em [Res.] e selecione a resolucdo na lista suspensa. As resolucdes disponiveis incluem
1min, 5 min, 10min, 30min, 60min, 120min ou 180min. E possivel imprimir os dados tabulares

pressionando a tecla $ |, nas seguintes resolucées de impressdao: 1min, 5min, 10min, 15min,
30min, 1h, 2 ou 3h. 3.

Exibir dados de tendéncias de diferentes parametros

Pressione as teclas & ou ¥ para mostrar os dados de tendéncias dos pardmetros fora da vista
atual

Observar dados de tendéncias mais antigos ou mais recentes

Pressione ¥ ou M para observar respectivamente os dados de tendéncias mais antigos ou
mais recentes. Pressione 4 ou M para observar os primeiros ou ultimos dados de tendéncias
respectivamente.
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11.3. REVISAO DO RELATORIO DAS 12 DERIVAGCOES DE ECG

Revisar o relatdrio das 12 Derivagdes de ECG é revisar o relatdrio dos 12 eletrodos de ECG. Até 5

relatorios de ECG podem ser armazenados para cada paciente.
Como entrar na janela de revisdo de relatdrio das 12 derivagGes de ECG:
1. Pressione o botdo de opgoes [Revisdo] — [Relat. 12 Deriv];

2. Ou acessar [Menu Geral] — [Revisdo] — [Relat. 12 Deriv];

3. Ajanelarevisao do relatério das 12 derivagdes de ECG serda exibida como mostrado abaixo:

HORA ANALISE DIAGNOSTICO

1970-01-01 00:35:02 B00: RITMO SINUSAL...

1970-01-01 00:35:23 B00: RITMO SINUSAL...

1970-01-01 00:36:13 800: RITMO SINUSAL...

Na janela de revisdao de relatdrio das 12 derivagdes de ECG, os relatérios de ECG sao listados em

ordem cronoldgica. Selecionar um certo relatdrio para ver em detalhes, como mostrado a seguir:

RELATORIO DIAGNOSTICO

FC : B0 bpm P Temp Limit/PR Interv 89 / 170 ms
ArR3 Dur : B2 ms ATAOTC  int : 349/349 ms
P/ORS/T axis: S0/44.50 ' RYS/5W1 amp- : 1.914/0.966 my
RWS+541 amp : 2,880 my RWE/SMZ2 amp @ 1.358/1.600 mV
Minnesota Code Diagnosis Info

9-4-1(v3) 800: Sinus Rhythm

soiokNormal ECG#eksk

Rever ECG Gravar

As seguintes operacdes podem ser realizadas neste relatério de ECG:
1. Selecionar [Impr.] e este relatério de ECG sera impresso;

2. Selecionar [Diag. Onda] para visualizagao de 10s de forma de onda das 12 derivagdes de ECG

adquiridas neste relatoério de ECG.
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11.4. REVISAO DE MENSURACAO DE PNI

Este desfibrilador/monitor pode exibir os ultimos 2000 grupos de dados de mensuragdo de PNI na
janela de Revisdo PNI.

Como acessar a janela de revisdo de mensurac¢ao de PNI:

1. Pressione o botdo de opgdes [Revisdo] — [Revisdo PNI]J;

2. Ou acessar [Menu Geral] — [Revisdo] — [Revisdo PNI];

3. Ajanela de revisao mensuragao de PNI serd exibida como mostrado a seguir:

Os dados sdo exibidos na sequéncia de tempo, de mais recente para o mais antigo. Cada tela pode
exibir 7 grupos de medicSes de dados de PNI. Selecionar @ ou ¥ para ver dados antigos ou mais
recentes respectivamente. Dados de no maximo 2000 grupos podem ser exibidos. Mas se os dados
de mensuragao forem mais de2000 grupos, o0 monitor vai salvar os 2000 grupos mais recentes, e 0s
mais antigos serdo substituidos. Nesta janela, a medida de dados de FP (Frequéncia de Pulso)
também pode ser revista.

E possivel imprimir essas informagdes pressionando a tecla ‘E ‘

11.5. REVISAO DE FORMA DE ONDA

Este desfibrilador/monitor pode exibir os pardmetros de formas de onda na janela de revisdo de
formas de onda. As formas de onda de qualquer parametro monitorizado podem ser revistas.
Como acessar a janela de revisdo de forma de onda:

1. Pressione o botdo de opgdes [Revisdo] — [Rev. Curvas];

2. Ou acessar [Menu Geral] — [Revisdo] — [Rev. Curvas];

3. Ajanela de revisdo de forma de onda sera exibida como mostrado a seguir:
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REVER ONDAS .

Area de forma
de onda
descompactada Bt B
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i BRSNS
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_nJ.-'-_rL'-_J_-1__-J_J|_r,I.r-_.-lrn_J,a_.!_eL_,J;'._aLﬁ_JJL

18-08-2020 0Q0:02:00

4 ‘ »‘ wl ‘ I ‘ HORA INiCIO

As seguintes operagdes podem ser executadas na janela de revisao do evento de alarme:

1. Ajuste o horario de inicio
Selecionar [Hora Inic.] e ajuste o horario de inicio no menu da caixa de didlogo, o parametro de
forma de onda desde o horario de inicio selecionado serao exibidos.

2. Mudanga no ganho
Selecione [x1] e selecionar o ganho para as formas de onda de ECG descompactadas.

3. Revisao de diferentes formas de onda
Selecionar [llI] e selecionar o nome do eletrodo ou nome do pardmetro na lista da caixa de
didlogo, e a forma de onda do eletrodo ou pardmetro selecionado sera exibido.

4. Observar a forma de onda de ECG amplificada
Cligue em qualquer lugar na area comprimida de formas de onda e a forma de onda amplificada
de 6 segundos sera exibida na area ndao comprimida de formas de onda.

5. Observar as formas de onda de ECG mais antigas ou mais recentes
Selecione ¥ ou M para observar as formas de onda mais antigas ou mais recentes
respectivamente.
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12. IMPRESSORA DE REGISTROS

12.1. VISAO GERAL

O DF80/DF80 Plus é acoplado com uma impressora térmica com papel de gravacdo de largura de
80mm. O DF8 utiliza papel de 50mm.

12.2. TIPOS DE IMPRESSAO

De acordo com a maneira que a impressao é acionada, as gravacdes podem ser classificadas nas

seguintes categorias:

e Impressao em tempo real acionada manualmente;

e Impressao de onda congelada acionada manualmente;

e Impressdao automatica acionada por eventos como evento de carga, evento de choque, evento
de usuario, energia entregue e relatério de autoteste;

e Impressao acionada pelo alarme de eventos.

12.3. INiCIO DA IMPRESSAO

Como iniciar a impressao manualmente:

e Pressione a tecla L]

-
5

congelada serd iniciada.

“imprimir” no painel frontal e a gravacdo em tempo real sera iniciada;

e Selecionar na janela de forma de onda congelada e a impressao da forma de onda

Como comegar a gravagao automaticamente:

e Se a funcdo alarme e a func¢do gravacdo de alarme de certo parametro forem ativadas, desde
gue este parametro acione um alarme, o desfibrilador/monitor ira iniciar a gravacdo de alarme
automaticamente;

e Quando um evento correspondente for acionado, o desfibrilador/monitor ird iniciar a gravacdo
automaticamente.

o
E3

para interromper a gravacdo. Para mais detalhes, verifique a secdo 6.8 — Configuracdo da

Durante um processo de gravacao, vocé pode pressionar a tecla “imprimir” no painel frontal

Impressora.
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12.4. CONFIGURAGCAO DA IMPRESSORA

Acessar [Menu Geral] — [Impressora] para realizar as configuracdes da impressora.
12.4.1. SELECAO DA GRAVACAO DA FORMA DE ONDA

Aimpressora dos modelos DF80/DF80Plus pode imprimir até 4 canais de formas de onda. O modelo
DF8 permite a impressao de até 3 canais de formas de onda.

1. Acessar [Menu Geral] — [Impressora];

2. Selecionar [Canal 1], [Canal 2], [Canal 3] e [Canal 4] respectivamente e selecionar a forma de

onda na lista da caixa de didlogo. [Nenhum] significa ndo havera forma de onda impressa neste
canal.

12.4.2. AJUSTE A VELOCIDADE DE IMPRESSAO

1. Acessar [Menu Geral] — [Impressora];
2. Selecionar [Veloc. Papel] (velocidade do papel);
3. Selecionar 6.25mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s ou 50 mm/s.

12.4.3. AJUSTE DO TEMPO DE IMPRESSAO

Acessar [Menu Geral] — [Impressora];
Selecionar [Tempo impressao];

3. Selecionar a impressdao em tempo real entre 3s, 55,85, 16s e 32s e [Continuo]. Se [8s] for
selecionado, as ondas de 8s apds o momento atual serdo impressas. Se [Continuo] for
selecionado, as ondas apdés o momento atual serdo impressas de forma continua; para parar a
gravacgao, pressione a tecla “Imprimir” do painel frontal.

12.4.4. CONFIGURAGAO DE IMPRESSAO AUTOMATICA

E possivel definir um intervalo automatico para a impress3o.
1. Acessar [Menu Geral] — [Impressora];
2. Selecione [Intervalo Impr.] (Intervalo da impressdo automatica) entre as opgdes 1h, 2h, 3, 4h ou

[Nenhum]. O valor selecionado determina o intervalo entre duas impressdes em tempo real de
forma automatica.

12.5. CARREGAR PAPEL DE IMPRESSAO

Pressionar a trava de abertura de porta da impressora para abrir a porta da impressora;
Remova a haste sem papel;

3. Colocar novo papel de impressdo e a extremidade do papel deve aparecer na saida da
impressora;
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4. Ao menos 2,5 cm de papel devem estar fora da porta da impressora, e fechar a porta.

houver impressdo, recarregue o papel de impressao.

5. Pressionar para checar se o papel da impressora foi carregado corretamente. Se ndo

Carregando o
=» papel na

imnraccara

Atencgao:

¢ Nao toque o cabegote térmico da impressora quando for carregar o papel. Com excecao
de quando for trocar o papel ou para resolugao de problemas, a porta da impressora
deve ser mantida fechada.

e Durante a impressao, ndo puxe o papel com forga, ou a impressora pode ser danificada.
Nunca utilize a impressora sem carregar o papel de impressao.

12.6. DESOBSTRUIR O ATOLAMENTO DO PAPEL

Se houver qualquer barulho incomum quando a impressora estiver em funcionamento ou se o papel
avancar de maneira impropria, o usuario devera abrir a porta da impressora para checar se ha
atolamento de papel.

1. Procedimento para desobstruir atolamento de papel:

2. Corte o papel de gravacao do lado da saida do papel;
3. Abra a porta da impressora;

4. Retire o papel de gravacdo da impressora;

5. Recarregue o papel de gravacao.
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13. LIMPEZA E DESINFECCAO

Use apenas as substancias aprovadas pela ProLife e os métodos listados neste capitulo para limpar
ou desinfetar seu dispositivo. A garantia ndo cobre danos causados por substancias ou métodos sem
autorizagao.

A Prolife ndo garante a efetividade dos produtos quimicos ou métodos listados como meio de
controlar infec¢des. Para consultar o método para controlar infecgbes, consulte o responsavel por
controle de infecgGes ou o epidemiologista de seu hospital, e consulte também as politicas locais.

13.1. VISAO GERAL

Mantenha seu dispositivo e acessérios livres de poeira e sujeira. Apds a limpeza e desinfecgao,

cheque o dispositivo e, se quaisquer danos forem encontrados, pare de usa-lo. Siga as regras abaixo

para evitar danos ao dispositivo:

e Sempre dilua os produtos de limpeza e desinfetantes de acordo com as instrucdes dos
fabricantes, ou use a concentracdao mais baixa possivel.

e Nao deixe que liquidos penetrem no invélucro.

e N3o derrame liquidos em qualquer parte do dispositivo ou acessérios.

e Nao mergulhe qualquer parte do dispositivo em liquidos.

e N3o use materiais abrasivos, pé alvejante ou limpadores erosivos (tais como acetona ou
produtos derivados de acetona).

e Mantenha as pas limpas. As pas externas e a bandeja das pas devem ser limpas detalhadamente
apos cada uso e antes do teste do usuario.

13.2. LIMPEZA E DESINFECCAO DO DESFIBRILADOR/MONITOR E SEUS ACESSORIOS

Para evitar infeccdo cruzada, limpe o dispositivo e seus acessérios apds cada uso. Antes da limpeza

entenda os regulamentos especificos sobre a limpeza de equipamentos em seu hospital.

Passos da limpeza:

1. Desligue o dispositivo;

2. Desconecte o cabo de energia e cabos de acessdrios do dispositivo;

3. Limpe a tela e o gabinete do dispositivo e mddulos conectaveis com um pano macio levemente
umido (ndo molhado) com produtos de limpeza;

4. Limpar as pas de desfibrilagao externas, cabos de acessdrios e sensores com um pano macio
levemente umido (ndo molhado) com produtos de limpeza;

5. Ap0s a limpeza, remova o produto de limpeza com um pano macio seco;

6. Deixe o dispositivo, cabos e sensores de acessorios secarem naturalmente.

Para evitar danos ao dispositivo e seus acessoérios, é recomendada a desinfec¢ao somente quando

considerada necessaria pelo Cronograma de Manutengao do Hospital. Limpe bem o dispositivo e

seus acessorios antes de desinfeta-los.
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Os produtos de limpeza e desinfetantes recomendados para o dispositivo e seus acessdrios sdo

listados na tabela seguinte:

Componentes

Produtos de Limpeza
Selecionaveis

Desinfetantes Selecionaveis

Gabinete do
Desfibrilador/Monitor

Alcool isopropilico (70%),
Perdxido dehidrogénio

Alcool isopropilico (70%), Solucdo
de glutaraldeido (2%), Hipoclorito
de sédio

Cabo de alimentacao
AC

Alcool isopropilico (70%),
Peréxido dehidrogénio

Alcool isopropilico (70%), Solucdo
de glutaraldeido (2%), Hipoclorito
de sédio

Pas externas

Sabdo sem alcool, Hipoclorito de
sodio (com pod alvejante a base
de cloro e agua 3%), Perdxido de
hidrogénio

Alcool isopropilico (70%), Solucdo
de glutaraldeido (2%), Hipoclorito
de sédio

Cabo de ECG

Sabdo sem alcool, Hipoclorito de
sodio (com po alvejante a base de
cloro e daguaa 3%), Perdxido de
hidrogénio

Alcool isopropilico (70%), Solucdo
de glutaraldeido (2%), Hipoclorito
de sédio

Cabo terapia

Sabao sem dlcool, Hipoclorito de
sédio (com pé alvejante a base de
cloro e d4guaa 3%), Peréxido de
hidrogénio

Alcool isopropilico (70%), Solucdo
de glutaraldeido (2%), Hipoclorito
de sédio

Sensor de temperatura

Sabdo sem alcool, Hipoclorito de
sédio (com pé alvejante a base de
cloro e dguaa 3%), Peréxido de
hidrogénio

Alcool isopropilico (70%), Solucdo
de glutaraldeido (2%), Hipoclorito
de sédio

Solucdo de glutaraldeido (2%),

Sensor Sp02 Alcool isopropilico (70%) ] . o
Hipoclorito de sddio
Sabao sem dlcool, Hipoclorito de , ) . .
e ) ) Alcool isopropilico (70%), Solugdo
sédio (com pé alvejante a base de ) ) .
] . de glutaraldeido (2%), Hipoclorito
Cabo PI cloro e dguaa 3%), Perdxido de

hidrogénio

de sédio

Aviso:
[ ]

N3o use outros produtos de limpeza e desinfetantes além dos recomendados neste

manual, pois podem ocorrer danos permanentes ao dispositivo ou seus acessorios ou

isso pode resultar em riscos de seguranga.

e Antes de limpar o dispositivo, assegure-se de que esteja desligado e desconectado da

tomada.

¢ Nunca use acetona em qualquer uma das partes do dispositivo.

¢ Nunca derrame ou espirre liquidos no dispositivo.
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e Use um pano para limpar restos de produtos de limpeza do dispositivo ou seus
acessorios.

e Nao misture produtos de limpeza, ou gases perigosos serao produzidos.

¢ Nao limpe ou desinfete os acessdrios descartaveis. Nao reutilize quaisquer acessdrios
descartaveis para evitar contaminagdo cruzada.

e Para proteger o meio ambiente, os acessorios descartaveis devem ser descartados
adequadamente, de acordo com as normas e exigéncias locais.

e Apos a limpeza, inspecione o cabo do sensor em busca de danos ou desgaste. Se forem
encontrados quaisquer danos ou desgastes, substitua o cabo do sensor.

e Nao esterilize o dispositivo e seus acessorios através de autoclave.

o Nao use gdas EtO para desinfetar o dispositivo ou seus acessorios.

e N3do mergulhe o sensor ou conector em quaisquer produtos de limpeza ou desinfetantes.

Cuidado: Se acidentalmente derramar liquidos no dispositivo ou seus acessorios, entre em
contato com o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife.

13.3. LIMPEZA E DESINFECGCAO DAS PAS DE DESFIBRILAGAO INTERNA

Os produtos de limpeza recomendados para as pas de desfibrilacdo interna sdo agua limpa, sabdo

livre de alcool, hipoclorito de sédio (com po alvejante a base de cloro e agua 3%), perdxido de

hidrogénio. Os passos de limpeza especificos sdo os seguintes:

1. Limpar as pas de desfibrilagao interna, alga, cabos e conectores com um pano macio levemente
umedecido (ndo molhado) com produtos de limpeza;

2. Deixar as pas de desfibrilacdo interna, a al¢a, os cabos e conectores secarem naturalmente.

3. Examine as pas de desfibrilacdo interna. Se houve algum sinal de dano ou for observado
desgaste, ndo use as pas internas novamente;

4. Posicione as pas internas individualmente para evitar danos a superficie dos eletrodos.

Apds a limpeza das pds de desfibrilagdo interna, é recomendado desinfeta-las com vapor de alta

pressdo, os métodos especificos sdo os seguintes:

Ajustar a pressdo e temperatura do esterilizador de vapor de alta pressdo em 130 kPa e 135°C,

respectivamente, e entdo esterilize as pas de desfibrilacdo interna por 5 minutos.

Cuidado:
.UIaO

Use apenas produtos de limpeza e desinfetantes recomendados neste manual do
usuario.

e N&o mergulhar as pas de desfibrilagdo interna durante a limpeza.

e As pas de desfibrilagdao interna devem ser lavadas a mao. Nao use ultrassom para
limpeza ou limpeza mecanica com maquina.
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13.4. LIMPEZA E DESINFECGAO DA BRAGADEIRA

Retire a bolsa de borracha antes de limpar a bracadeira.

A bracadeira pode ser lavada a mdo ou na maquina, com agua quente ou detergente suave. A
lavagem a mdo pode estender a vida Util da bracadeira. O ar seca a bracadeira apds a limpeza.

A bracadeira pode ser desinfetada com um pano Umido com etanol a 70% ou Isopropilico a 70%. O
uso prolongado de desinfetantes pode causar descoloracdo na bracadeira.

Aviso:
[ ]

N3o comprima o tubo de borracha da bracadeira.
e N3ao deixe que liquidos penetrem na bolsa de borracha ao limpa-la.
e Nao limpe a bragadeira a seco.
e A bragadeira descartavel deve ser descartada de acordo com as normas locais.

Apds a limpeza, coloque a bolsa de borracha na bragadeira de acordo com os passos seguintes:

1. Coloque a bolsa de borracha em cima da bracadeira. A bracadeira deve estar totalmente seca
ou podera danificar o aparelho.

2. Role a bolsa de borracha no sentido do comprimento e a insira na abertura grande;
Segure o tubo e a bracadeira e sacuda a bracadeira completa até que a borracha se encaixe no
lugar.

4. Passe o tubo por dentro da bracadeira para que saia do pequeno orificio sob a dobra interna,
conforme mostrado abaixo:

A
> o
-
N
3\ \
A :
\
\
N

Limpeza e desinfec¢do da bragadeira
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14. MANUTENCAO

14.1. VERIFICACAO DE MANUTENCAO

Uma verificacdo de manutencdo detalhada incluindo a verificacdo de seguranca deve ser conduzida
por pessoal da manutencao qualificado antes do uso, apds 6-12 operagdes continuas ou apds cada
manutengao e atualizagao.

Cheque os itens incluindo:

e Autoteste

e Verificacdo de troca de turno

e Teste do usuario

e Teste de impressao

e Teste de desfibrilagdo manual

e Teste da estimulagcdo marcapasso

e Teste funcional do mddulo de parametros

e Teste protecdo de sobrepressdo de PNI

e Teste de seguranca elétrica

Cabos e pas que podem ser facilmente friccionados sdo acessoérios fundamentais para este
desfibrilador/monitor. Inspecdo e teste diario sdo recomendados. E é recomendada também a
reposicao dos cabos e pas a cada trés anos, ou antes se for necessario.

Se verificar qualquer dano no desfibrilador/monitor, interromper o uso em paciente, e entrar em
contato com o engenheiro biomédico do hospital ou com servico de atendimento ao cliente da
ProLife imediatamente.

Todas as verificacbes de seguranca e manutencdo que necessitem desmontar o desfibrilador/
monitor devem ser realizadas por pessoal autorizado e treinado pela ProlLife. O procedimento
executado por profissionais ndo autorizados pode causar danos ao desfibrilador/ monitor ou causar
risco de seguranga, e a saude humana pode ser colocada em risco.

O diagrama dos circuitos do desfibrilador/monitor pode ser fornecido por nossa empresa sob
demanda do cliente. Técnicos qualificados podem usa-lo para ajudar o usuario a reparar algum
dispositivo que nossa empresa classifique com “manutencdo possivel pelo usuario”.

Aviso: Se o hospital ou drgdo que usar este desfibrilador/monitor ndo seguir uma agenda de
manutengao satisfatoria, o desfibrilador/monitor pode ser danificado e a seguranca pessoal
pode ser colocada em risco.
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14.2. PROGRAMAGCAO DE MANUTENGAO E TESTE

Os seguintes itens de manutencdo e teste sé podem ser realizados por uma assisténcia técnica
credenciada pela ProlLife. O desfibrilador/monitor deve ser limpo e desinfetado antes da
manutencao e teste.

Itens de manutencao e teste Programacao

Limpar este dispositivo e acessorios Apds o uso

Teste do usudrio (Teste de rotina, Teste de Uma vez por semana ou quando necessario.
Alta de energia, Teste de controles) Teste de controles é realizado uma vez por ano.
Teste da impressora Uma vez por ano ou quando necessario

Teste de cabo do ECG Uma vez por ano ou quando necessario

Teste de desfibrilacdo manual (funcdo de

carga e choque, desarmamento de energia, .
o ) Uma vez por ano ou quando necessario
desfibrilacdo sincronizada)

Teste de estimulacao Uma vez por ano ou quando necessario

Calibragem do ECG Uma vez por ano ou quando necessario

Teste PNI (verificacdo de pressdo, teste de . L.
Uma vez a cada dois anos ou quando necessario.
vazamento de ar)

Teste de protecao de sobrepressdo de PNI Uma vez por ano ou quando necessario
Calibragem PI Uma vez por ano ou quando necessario
Teste funcional Uma vez por ano ou quando necessario

Teste de seguranca elétrica (Teste de

corrente de fuga do gabinete, Teste de Uma vez a cada dois anos, depois de queda e
corrente fuga do aterramento, Teste de substituicdo dafonte de energia do

corrente de fuga paciente e teste corrente desfibrilador/monitor ou quando necessario.
auxiliar)

14.3. AUTOTESTE DE INICIALIZAGCAO

Cada vez que o desfibrilador/monitor € ligado, ele desempenha um autoteste interno. Se qualquer

erro for encontrado durante o autoteste, o indicador de servico vai se iluminar e uma mensagem

de alarme vai ser exibida na drea de mensagem de alarme técnico.

O autoteste consiste nos seguintes itens de teste:

e Teste de energia do mddulo

e Teste do mddulo terapia

O autoteste deve ser realizado todo dia ou apds a instalacdo inicial e troca de componentes da

unidade principal, para assegurar que o desfibrilador/monitor pode funcionar adequadamente.

Os passos especificos sdo os seguintes:

1. Colocacdo das pas de desfibrilacdo externa na bandeja de pas, fazendo com que tenham um
bom contato. Instalar o desfibrilador/monitor com bateria (instalar as duas baterias se
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equipado) e conectar a fonte de energia AC. Cheque se o indicador AC e o indicador da bateria
estdo iluminados.

2. Girar o seletor de modo para modo monitor. Checar se desfibrilador/monitor esta ligado.

3. Observar a area de mensagem de alarme técnico, area de mensagem de status e o icone da
bateria para possiveis mensagens de erro.

14.4. VERIFICAGAO DE TROCA DE TURNO

Com o objetivo de que o desfibrilador/monitor esteja disponivel a qualquer momento, é
recomendado realizar as verificagdes de acordo com a “Lista de Checagem de Troca de Turno” no
Apéndice VI.

14.5. AUTOTESTE

Assim que o desfibrilador/monitor for conectado a uma fonte de energia AC, sera realizado um teste
de rotina e um teste de entrega de energia diario em um horario especificado e avisard o usuario se
algum erro for encontrado.

Como ajustar o horario do autoteste:

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usuario — [Config. Teste] —
[Horario Autoteste] e selecionar horario de autoteste. Op¢des disponiveis incluem Oh, 1h, 2h, 3h,
4h e 5h.

ltem de autoteste e o processo estdo listados abaixo:

Item do teste Descrig¢ao Processo
Teste de rotina Teste da bateria e mddulos de | Uma vez ao dia entre Oh e 5h
terapia
Teste de entrega de energia Emissao de energia de 200) Uma vez por semana apds o
teste de rotina.

N3o ha mensagem de aviso na tela do desfibrilador/monitor durante o autoteste. Se o autoteste
falhar, apds ligar o desfibrilador/monitor, um alarme técnico de nivel baixo “Falha Ultimo
Autoteste” serd acionado. Se o préximo autoteste passar, ou o teste de rotina ou teste de entrega
de energia que falhou no autoteste, passar durante o teste do usudrio, o alarme “Falha Ultimo
Autoteste” serd apagado.

E recomendada a realizacdo o teste do usudrio se o autoteste falhar.

O desfibrilador/monitor ird salvar um relatdério de autoteste apds cada autoteste. Vocé pode
escolher se quer imprimir o relatério do autoteste depois de cada autoteste realizado.

Para imprimir os relatérios de autoteste:

Acessar [Menu Geral] — [Config. Usuario] — insira a senha de usuario — [Conf Impressora] —
[Impressdo Auto] — [Relatdrio Autoteste] e selecionar [LIG] ou [DES].

Para visualizar o histdrico dos autotestes realizados:
Acessar [Menu Geral] — [Teste Usudrio] — [Histdr.] (histérico). Na interface [Histor.] é possivel
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visualizar os testes do usudrio e os resultados de autotestes.

Atencgao:

e Se o desfibrilador/monitor for desligado, ird desempenhar o autoteste diario em um
horario especificado apenas quando estiver conectado a uma fonte de energia AC.

e Instale o desfibrilador/monitor com ao menos uma bateria, posicione as pas de
desfibrilagdao externa na bandeja de pdas corretamente ou conecte o cabo de terapia com
carga de teste de 50Q, ou o autoteste nao serd aprovado.

e Limpar as pas e posiciona-las na bandeja de pas corretamente apds cada uso. S6 quando
as pas estiverem com um bom contato com as partes de metal da bandeja de pas, o
autoteste ird passar.

e As pas de desfibrilagdo externas devem ser limpas a cada uso, para garantir que o gel
condutor anteriormente utilizado ndo forme uma camada isolante.

14.6. TESTE DO USUARIO
O teste do usudrio realiza um teste de rotina, teste de emissdo de alta energia e teste de controles.

Aviso: Certifique-se de que o paciente ndo esta conectado ao desfibrilador/monitor quando
realizar o teste do usudrio.

Atencgao:

¢ Instale o desfibrilador/monitor com ao menos uma bateria, posicione as pas na bandeja
de pas corretamente ou conecte o cabo de terapia com carga de teste de 50Q, ou o
autoteste nao vai ser aprovado.

e Limpar as pas de desfibrilacdo externa e as posicione na bandeja de pas corretamente
apos cada uso. S6 quando as pas estiverem com um bom contato com as partes de metal
da bandeja de pas, o autoteste ira passar.

14.6.1. INTERFACE DE TESTE DO USUARIO

Acessar [Menu Geral] — [Teste Usuario] para entrar na interface de teste do usuario.
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Escolha os {tens p/ tesie

Teste rotina >
. 01t. teste: 2021-10-25 Apro.
; Teste Alta Energia 5
/| Teste Alta Energle f1t. teste: 2021-10-25 Apro.

I\ Teste Controle 0lt. teste: 2021-10-25 Apro.

Iniciar Histor.

Selecionar os itens a serem testados e selecionar [Iniciar] para iniciar o teste. Realize o teste
seguindo o que estd indicado na tela. Apds o teste, “Teste completo” sera exibido na mensagem de
aviso. Pressione [Imprim] (imprimir) para imprimir o resultado do teste. Pressionar o botdo de
opcOes [Voltar] para retornar a interface de teste do usuario.

14.6.2. TESTE DE ROTINA

O teste de rotina inclui os seguintes itens:

e Bateria 1, Bateria 2

e Placa principal

e Placa alimentacdo

e Funcdo estimulagdo/desfibrilacdo

e Fungdao monitor

Realize o teste seguindo as orientagdes exibidas na tela.

Se algum teste de rotina falhar, o indicador de servico sera iluminado. Os resultados do teste de
cada item serdo exibidos na tela. Se a funcdo desfibrilacdo/estimulacdo falhar no teste, o sistema
vai emitir um alarme técnico de nivel baixo “Falha teste rotina”, quando o desfibrilador/monitor for
ligado da proxima vez sera sugerida a realizacdo de um teste do usuario que tenha sucesso, para
apagar este alarme.

Atengido: E recomendado realizar um teste de usuario na mudanga de turno.
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14.6.3. TESTE DE ALTA ENERGIA

O teste de entrega de energia inclui uma carga de 200J e um choque teste, e a carga e o choque
testam a funcdo do circuito. Realize o teste de entrega de energia seguindo o que esta indicado na
tela. O desfibrilador/monitor ird indicar na tela as ag0es necessarias para realizacdo deste teste, que
inclui desfibrilagcdo pelas pas externas e pelo cabo terapia (utilizando o acessério de carga de teste).
Realize o teste seguindo as orientagdes exibidas na tela.

Se o teste de entrega de alta energia falhar, o indicador de servico se iluminara, e o sistema emitira
um alarme técnico de nivel baixo “Falha teste entrega energ.” quando o desfibrilador/monitor for
ligado da préxima vez. E sugerida a realizacdo de um teste de usudrio com sucesso para apagar este
alarme.

14.6.4. TESTE DE CONTROLES

O teste de controles inclui os seguintes itens:

e Controles (todos os botdes do painel frontal e o seletor de modo)

e Teste de Audio

e Teste do Visor

Realize o teste seguindo as orientagdes exibidas na tela.

Se o teste de controles falhar, o indicador de servico se iluminarda, e o sistema emitira um alarme
técnico de nivel baixo “Falha Ultimo Teste Usud.” (falha no ultimo teste do usudrio) quando o
desfibrilador/monitor for ligado da préxima vez. E sugerida a realizacdo de um teste de usuario com
sucesso para apagar este alarme.

Atencgao:

¢ Durante o teste de controles, os controles que forem testados tornam-se verdes.
e O teste de controles ndo testa o modo DESLIGA. Se vocé girar o seletor de modo para
DESLIGA por mais de 4s, o desfibrilador/monitor se desligara.

14.6.5. REVISAO DO RESULTADO DO TESTE

O desfibrilador/monitor pode salvar os resultados do teste de rotina, teste de entrega de alta
energia e teste de controles. Acessar [Menu Geral] — [Teste Usuario] — [Histdr.] (histérico). Na
interface [Histdr.] é possivel visualizar os testes do usudrio e os resultados de autotestes.
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Hist. Teste Usuario

No. Horar. Teste Item Result Teste

1 2021-10-25 21:40 Teste Alta EnerglaPas: OK, Pas Ad. 0K

2 2021-10-25 21:40 Teste rotina Teste de rotina 0K

| 2021-10-25 21:37 Teste Controle Controles 0K, Audia DK, Visor OK
4 2021-10-25 21:36 Teste Alta EpergiaPas: Falha, Pas Ad. DK

5 2021-10-25 21:36 Teste rotina Falha teste rotina

b 2021-10-21 03:00 Autoteste Teste de rotina 0K, Teste entrega energia OK
7 2021-8-4 03:00 Autoteste Teste de rotina 0K,

8 2021-8-3 03:00 Autoteste Teste de rotina 0K,

9 2021-8-2 03:00 Autoteste Teste de rotina OK,

10 2021-8-1 03:00 Autoteste Teste de rotina 0K,

Prox Pag Apaga Tudo

O desfibrilador/monitor pode salvar até 300 relatdrios de teste que serdo listados em ordem
cronoldgica. Selecionar determinado relatdrio de teste para vé-lo em detalhes. Os relatérios sdo
enumerados e na sequéncia estdo descritos o horario que o teste foi realizado (Horar. Teste), qual
o tipo de teste (Item) e o resultado do teste (resultado).

Pressionar [Pag. Ant] (pagina anterior) e [Préx Pag] (proxima pagina) para ver os relatorios de teste
gue ndo estdo na pdagina atual. Pressionar [Apaga Tudo] para deletar todos os relatdrios de teste.
Pressionar [Imprim] (imprimir) para imprimir o teste. Pressionar o botdo de opg¢des [Voltar] para
retornar a interface de teste do usuario.

14.6.6. AvVISO DE TESTE DO USUARIO

E recomendado realizar um teste de rotina e um teste de entrega de alta energia uma vez por
semana, e um teste de controles uma vez por ano.

Toda vez que o desfibrilador/monitor for ligado, o sistema vai verificar o periodo do ultimo teste de
rotina, teste de entrega de alta energia e teste de controles automaticamente. Se a funcdo aviso do
usuadrio estiver ativada, e o teste ndo for realizado dentro do periodo sugerido, o sistema vai emitir
um alarme técnico “Teste Usuar. Venc.” (Teste usudrio vencido). Se a funcdo aviso de teste do
usuario estiver desativada, ndo havera aviso, mesmo que o teste do usuario esteja vencido.

Como ativar e desativar a fun¢do aviso de teste do usuario:

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — insira a senha de usuario — [Config. Teste] —
[Aviso Teste Usuad.] (aviso de teste do usuario) e selecionar [LIG] ou [DES].
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14.7. TESTE DE IMPRESSAO

Iniciar o desfibrilador/monitor e mudar para o modo monitor.
Imprimir formas de onda de ECG. Verifique se a impressora pode imprimir normalmente e se a
impressao esta clara.

3. Simule alguns problemas, como sem papel de gravacdo e porta da impressora aberta, e cheque
se hd a mensagem de aviso correspondente na tela. Depois de simular todas estas situagdes,
cheque se a impressora esta funcionando adequadamente.

14.8. TESTE DO CABO DE ECG

E recomendado realizar um teste de cabo do ECG uma vez por ano.

Ferramenta necessaria: Simulador de ECG

Os passos especificos do teste sdo os seguintes:

1. Mudar para o modo monitor. Se as 12 derivacdes de ECG (funcdo opcional) estiverem sendo
testadas, insira 12 derivagdes na tela.

2. Conectar o cabo de ECG ao desfibrilador/monitor e conectar o cabo de ECG ao simulador de
ECG.

3. Iniciar o simulador de ECG e selecionar um ritmo normal de ECG.

4. Apds alguns segundos, cheque se ha uma forma de onda de ECG normal exibida e se ndao ha o
alarme técnico “Deriv ECG Desc” (derivacdo de ECG desconectada) exibido. Para o cabo de 12

I-’
I--

derivacoes de ECG, pressionar o botdo para imprimir as 12 derivacdes de formas de onda

em tempo real e confirmar que a saida de formas de onda de todas as derivacOes esteja normal.

14.9. TESTE DE DESFIBRILACAO MANUAL

Ferramenta necessaria: Analisador de Desfibrilagcdo/Estimulacao.

14.9.1. CARGA/ FUNCAO CHOQUE

1. Remover as duas baterias, conectar o desfibrilador/monitor apenas a fonte de energia AC,
mudar o desfibrilador/monitor para modo desfibrilagdo manual.

2. Conectar o cabo das pas no conector do cabo de terapia do desfibrilador/monitor. Posicionar as
pas no analisador de desfibrilagdo/estimulacdo corretamente.

3. Acessar [Menu Geral] — [Conf Usuario] — insira a senha de usudrio — [Conf Impressora]
— [Impressdo auto] e ajuste [Evento Choque] para [LIG] (ligado).

4. Ajuste o modo de operacdo de analise de desfibrilacdo/estimulagdo como modo mensuragdo de
energia (a energia exibida € 0 ou em branco neste momento).

5. Selecionar energia 1J para o desfibrilador/monitor.

6. Carregar o desfibrilador e emitir a energia para verificar se o valor medido pelo
desfibrilador/estimulador alcanga os requisitos de precisdo mostrados na tabela seguinte.

97

PROLIFE 4



DF8, DF80 e DF80 Plus

Energia selecionada (J) Valor medido (J)
1 0~3
100 85~ 115
360 306~ 414

7. Ajustar o nivel de energia para 100J e 360J respectivamente e repetir passo 6.

8. Operar o desfibrilador/monitor com a bateria com carga completa, ligar e mudar para modo
desfibrilacdo manual. Repetir os passos 2 até o passo 7.

9. Verifique se o evento de choque foi gravado automaticamente e se o que foi impresso estd
correto.

10. Use as pas e repetir os passos 3 até o passo 9.

14.9.2. DESARMAR ENERGIA

1. Operar o desfibrilador/monitor com a bateria com carga completa, ligar e mudar para modo
desfibrilagdo manual.

2. Conectar o cabo das pas com o conector do cabo de terapia no desfibrilador/monitor. Posicionar
as pas no analisador de desfibrilacdo/estimulacdo corretamente.

3. Ajuste o modo de operacdo de analise de desfibrilacdo/estimulacdo como modo mensuracdo de

energia (a energia exibida € 0 ou em branco neste momento).

Selecionar energia 360J para o desfibrilador/monitor.

Carregar o desfibrilador/monitor;

Checar se ha tom de carga durante o carregamento.

Depois do carregamento, pressione o botdo de opcdes [Desarme] para desarmar a energia.

© N U A

Checar se ha o aviso de mensagem “Choque cancelado” e o tom de aviso carga completa é

interrompido.

9. Verificar se o valor da medida de energia na analise desfibrilacdo/estimulacdo é 0J ou em branco.

10. Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usudrios] — insira a senha de usuario — [ Config Desf
Manual] (configuracdo de desfibrilagdo manual) e ajuste [Tempo Desarme Auto] para 60s.

11. Sair do menu [Conf. Usudrios].

12. Ajuste o modo de operagdo de analise de desfibrilagdo/estimulagdo como modo mensuragdo de
energia (a energia exibida é 0 ou em branco neste momento). Selecionar energia 360J para o
desfibrilador/monitor e carregar.

13. Do momento de carga completa, checar se hd a mensagem de aviso “choque cancelado” apds
60s e se o valor da medida de energia no desfibrilador/estimulador é 0 ou em branco.

14. Use as pas e repetir os passos 3 até o passo 13.

14.9.3. DESFIBRILACAO SINCRONIZADA

1. Conectar o cabo das pas com o conector do cabo de terapia no desfibrilador/monitor. Posicionar
as pas no analisador de desfibrilagdo/estimulagdo corretamente. Conectar os cabos de ECG no
desfibrilador/monitor e conectar os cabos dos eletrodos ao analisador do

desfibrilador/estimulador.
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2. Ajustar o modo do analisador de desfibrilagdo/estimulagdo como modo tempo de mensuracgdo
desfibrilagdo sincronizada e a saida ritmo sinusal normal (por exemplo, amplitude 1mV,
frequéncia cardiaca 60bpm).

3. Acessar [Menu Geral] — [ Conf. Usuarios] — inserir a senha de usuario — [Config Desf
Manual] (configuracdo da desfibrilacdo manual) e ajuste [Manter SINC] para [LIG].

Selecione 10J no desfibrilador/monitor.

5. Pressionar o botdo de opg¢Ges [Entra SINC] para entrar no modo de desfibrilagdo sincronizada.
Se a fung¢do entrada sincronizagcdo remota estiver ativada, depois de pressionar o botdo de
opcOes [Entra SINC], selecionar [Local] na caixa de didlogo para entrar no modo de desfibrilacao
sincronizada.

6. Pressionar o botdao Derivagao no painel frontal para selecionar [Pas] como fonte ECG e carregue
o desfibrilador.

7. Depois de carregar, pressione ambos os botdes de choque nas placas para entregar a energia
sincronizada.

8. Verificar se o sistema pode entregar a energia sincronizada. A energia emitida medida pelo
analisador do desfibrilador/estimulador deve alcangar os requisitos de 10J+2J.

9. Cheque se o atraso na sincronizacdo da desfibrilacdo medido pelo analisador do
desfibrilador/estimulador é menos de 60ms.

10. Verificar se o marcador de choque sincronizado esta acima da onda R.

11. Cheque se as mensagens de aviso estao corretas durante o teste.

12. Selecionar eletrodo Il como fonte de ECG. Carregue o desfibrilador e repetir os passos 7 até o
passo 11.

13. Use as pas e repetir os passos 2 até o passo 12.

14.10. TESTE DE ESTIMULACAO DE MARCA-PASSO

Teste ferramenta: analisador desfibrilador/estimulador

1. Operar o desfibrilador/monitor com a carga completa da bateria, ligar e mudar para o modo
estimulacdo Mpasso. Ajuste o modo estimulacdo para [Modo Demandal].

2. Conectar o cabo das pas ao desfibrilador/monitor e posicionar as pas no analisador do
desfibrilador/estimulador corretamente.

3. Ajuste o modo de operacdo do analisador do desfibrilador/estimulador como modo mensuragdo
de estimulacdo e ajuste a carga do teste em 50Q.

4. Ajuste o [Frequéncia] para [70ppm] e [Corrente] para [30mA].

5. Pressionar o botdo de opc¢des [Iniciar]. Verificar se a medida da frequéncia do estimulo pelo
analisador do desfibrilador/estimulador alcanca os requisitos de 70 ppmz1ppm e a corrente de
estimulo alcanga o requisito de 30 mA+5maA.

6. Pressionar o botdo de opgdes [Parar]. Ajuste a [Frequéncia] para [170ppm] e [Corrente] para
[200mA].

7. Pressionar o botdo de opgdes [Iniciar]. Verificar se a frequéncia da medida do
desfibrilador/estimulador alcanga os requisitos de 170 ppm+2ppm e a corrente de estimulo
alcanca o requisito de 200 mA+10mA.
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14.11. CALIBRACAO DO ECG

Durante o uso do monitor, a calibragao do ECG é necessaria quando o sinal de ECG é impreciso. A
calibracdo do ECG deve ser conduzida por pessoal autorizado e treinado pela ProlLife, ao menos uma
vez por ano ou quando ficar em duvida sobre os valores medidos.
Os passos especificos sdo os seguintes:
1. Acessar [Menu Geral] — [Manutencdao] — inserir a senha de usudrio — [Calib. ECG]
(calibrar ECG);
Pressionar [Calib. ECG] e entdo a tela exibird um sinal de onda quadrada.
3. Compare a amplitude da onda quadrada com a escala de onda. A diferenga deve ser até de 5%.
4. ApOds a calibragem, pressionar [Para Cal. ECG] (parar calibragem do ECG).

14.12. TESTE DE VAZAMENTO DE AR PNI

E usado para checar se a bomba de medic3o de PNI tem vazamentos. Se ndo houver vazamentos, o
sistema ndo exibird qualquer mensagem; caso contrario havera uma mensagem de erro
correspondente na drea de parametros de PNI. O teste de vazamento de ar de PNI deve ser realizado
por pessoal autorizado e treinado pela ProLife ao menos uma vez ao ano, ou quando houver divida
sobre o valor medido.

Processo do teste de vazamento:

1. Conecte a bracadeira a extensdo de PNI do monitor.

2. Coloque abragadeira em volta de um cilindro de tamanho apropriado, conforme mostra a figura.

Monitoramento Cilindro

do Paciente

PNI Linha de pressdo [ I

| | Manguito
| | (bagadeira)
[ |

6 |

3. Acesse 0 menu [Menu Geral] — [Manuten¢ao] — insira a senha do usudrio.
Selecionar [Teste Vazamen.] e o monitor iniciard um teste de vazamento de ar de PNI com o
status de mensagem “Testando Vazamento....” exibido na area de parametro PNI.

5. Osistema infla automaticamente até a pressao de 180 mmHg.

6. Apds aproximadamente 20 segundos, o sistema automaticamente abre a valvula, o que significa
gue a medicao de vazamentos terminou.

7. Se ndo houver mensagem de erro na area de parametro PNI, o sistema ndo detectou sinal de
vazamento de ar. Se a mensagem de erro [Vazando...] for exibida, significa que o circuito de ar
pode ter falha de vazamento de ar. Sob esta circunstancia, o operador deve checar toda a
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conexdo por perda de ar, e realizar um teste de vazamento novamente, depois de estar certo
de que ndo ha erro na conexao.

8. Se a mensagem de erro ainda aparecer, entre em contato com o fabricante para solicitar
reparos.

Atengdo: Este teste de vazamento de ar, diferentemente daqueles descritos na norma EN
1060, destina-se somente a checagem de vazamentos de ar na inflagdo de PNI pelos
usuarios. Se o sistema exibir a mensagem de erro [Vazando...] no fim do teste, entre em

contato com o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife.
14.13. VERIFICACAO DE PRESSAO DE PNI

A verificacdo de pressdo de PNI deve ser realizada uma vez por ano ou quando vocé ficar em duvida

sobre a medida de PNI, e deve ser feita por pessoal autorizado e treinado pela Prolife.

Recomenda-se a calibragem da pressdao do manémetro (ou esfigmomandmetro de mercurio) com

precisao de mais delmmHg para ser usado para verificagao de pressao de PNI. Os passos especificos

sao os seguintes:

1. Ajuste o modo de medida para modo adulto e selecionar um recipiente de metal com volume
de 500ml + 5% para recolocar a bracadeira.

2. Conectar o manémetro com calibragem padrdo com mensuracdo de erro de menos de
0,8mmHg, uma bomba de ar esférica com a interface-t e tubos inflaveis com o conector PNI no
monitor, como mostrado na figura abaixo:

Paciente Medicdo de pressdo padrao
Monitoramento

NIBP Tubo de gas

&
Bomba esférica % Reservatdrio metalico

3. Acessar [Menu Geral] — [Manutencdo] — insira senha de usudrio — [Verificar PNI].

4. Inflar o recipiente de metal com a bomba de ar esférica até a pressao de 100 e 200 mmHg
respectivamente. A diferenca de valor de pressdo entre a pressdo padrdo do mandémetro e o
monitor deve ficar dentro de 3mmHg. Caso contrdrio, por favor, entre em contato uma
assisténcia técnica credenciada pela Prolife.

5. Terminar selecionando [Para Verif. PNI] (parar verificacdo da PNI).
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14.14. TEeSTE DE SOBREPRESSAO DE PNI

E recomendado realizar um teste de sobrepressio de PNI uma vez por ano. Este passo deve ser
realizado por pessoal autorizado e treinado pela ProlLife. Os passos especificos do teste sdo os
seguintes:

1. Abrir o gabinete do desfibrilador/monitor, retirar o médulo multiparametro, remover o tubo de
gas conectado com o transdutor de medicdao de PNI e bloquea-lo.

Conectar a bracadeira de PNI.

3. Iniciar a medicdao de PNI. Quando a pressdao aumentar ao ponto de protecao de
sobrepressdo(300 ~ 330mmHg), a valvula vai abrir e o som de desinsuflacdo sera ouvido, e a
mensagem de aviso “Prot Sobrepressdo” sera exibida na tela.

Se o sistema puder emitir o alarme e desinflar normalmente, a funcdo protecdo de sobrepressao

estd normal. Caso contrario, por favor, entre em contato com o departamento de Suporte ao Cliente

da Prolife.

14.15. CALIBRAGAO DE PI

A calibracdo de Pl somente podera ser realizada por pessoal autorizado e treinado pela Prolife ao
menos uma vez ao ano ou conforme necessario. Quando a calibracdo de Pl for necessdéria, entre em
contato com o departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife.

14.16. TESTE DE SEGURANGA ELETRICA

Os usudrios ndo podem conduzir o teste elétrico, incluindo o teste de impedancia de aterramento,
vazamento de corrente e assim por diante. Por favor, entre em contato com o departamento de
Suporte ao Cliente da ProlLife para realizar o teste de seguranca elétrica quando necessario.
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15. SEGURANCA DO PACIENTE

15.1. VISAO GERAL

O design do desfibrilador/monitor estd em acordo com as normas de seguranga internacionais
referente a equipamentos eletromédicos. O desfibrilador/monitor tem a func¢do de protecdo de
desfibrilagdo com entrada flutuante e protecao de equipamento eletrocirdrgico.

15.2. CONDICOES AMBIENTAIS

Os usudrios devem acompanhar as seguintes orientagdes para que a seguranga absoluta da
instalacdo elétrica seja assegurada:

e Vibragdo, poeira, gases explosivos ou corrosivos, temperaturas extremas e umidade devem
ser evitados no ambiente onde o desfibrilador/monitor for usado.

e Se o desfibrilador/monitor for instalado em um gabinete (ou suporte) de equipamentos,
certifique-se de que haja boa ventilacdo e espaco suficiente na frente para operacgdes e atrds
para manutencdo, quando a porta do gabinete for aberta. Um espaco livre de ao menos 2
polegadas ou 5 centimetros deve estar livre ao redor do desfibrilador/monitor para
ventilagao.

e O sistema de monitorizacdo deve estar em uma temperatura ambiente entre -20 °C~ +70 °C
(armazenado), 0 °C ~ 45 °C (funcionamento) para alcancar os requisitos. Um ambiente fora
deste intervalo pode afetar a precisdo do desfibrilador/monitor e causar danos aos
componentes e circuitos.

15.3. ATERRAMENTO DE PROTEGAO

Para proteger os pacientes e o pessoal da equipe, o gabinete do desfibrilador/monitor deve ser
aterrado. Desta forma, o desfibrilador/monitor é equipado com um cabo trifasico. Quando ligar o
cabo a um conector correspondente, o desfibrilador/monitor é aterrado através da linha de
aterramento internada linha de energia. No caso de ndao haver conector trifasico disponivel, por
favor, consultar a equipe de operacao elétrica do hospital.

Aviso: A substituicdo de um conector trifasico por um conector duplo é estritamente
proibida.

O fio de aterramento deve ser conectado com o terminal de aterramento equipotencial do
desfibrilador/monitor. Os usuarios que ndo sabem se uma determinada combinagdo de
instrumentos pode trazer perigo, por exemplo, devido ao acumulo de vazamento de corrente,
devem consultar os fabricantes relevantes ou experts nesta drea, para que seja garantido que a
exigéncia de seguranca da combinacdo de instrumentos ndo seja danosa quando a referida
combinacdo for usada.
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15.4. CONEXAO EQUIPOTENCIAL DE ATERRAMENTO

A principal protegdo do desfibrilador/monitor esta contida no sistema de aterramento de protegdo
(protecdo aterrada) do edificio por meio das tomadas de energia com aterramento. O
desfibrilador/monitor deve ser conectado separadamente ao sistema equipotencial de aterramento
para exames cardiacos ou neuroldgicos. Uma ponta do aterramento equipotencial (condutor de
equalizacdo potencial) deve ser conectada ao terminal de aterramento equipotencial no painel
traseiro do desfibrilador/monitor, e a outra ponta deve ser conectada a um conector do sistema de
aterramento equipotencial. O sistema de aterramento equipotencial deve estar no lugar para
funcBes de seguranca do cabo de aterramento de protecdo, no caso de qualquer dano ao sistema
de aterramento de protecdo. Exames cardiacos ou neurolégicos s6 devem ser conduzidos em salas
equipadas com sistema de aterramento de prote¢do. Uma checagem no desfibrilador/monitor deve
ser realizada por garantia de que esteja em boas condi¢des antes de cada uso. Os cabos conectando
os pacientes e o desfibrilador/monitor devem ter garantia de ndo estarem sujeitos s poluicdo
eletrolitica.

Aviso: A bateria deve ser usada para fornecer energia ao dispositivo em caso de sistema de
aterramento de protecao instavel.

15.5. CONDENSACAO

A funcionamento do instrumento deve ser protegido contra a formacao de qualquer condensacao.
A transferéncia do instrumento de uma sala para outra pode causar condensacgdo no instrumento.
O que é atribuido a exposicdo da umidade do ar em diferentes temperaturas. Problemas
desnecessarios podem ser evitados pela colocagdo do instrumento em um local seco antes de usa-
lo.

Observagdo: Condensacao é definida como a coagulacdo de gases ou liquidos quando resfriados,
por exemplo, vapor de dgua quando resfriado se transforma em agua e agua quando resfriada, em
gelo. Quanto mais baixa a temperatura, mas rapida é a formada a condensacao.

Aviso: O uso do desfibrilador/monitor é proibido em presenca de agentes anestésicos
inflamaveis para evitar o risco de explosao.
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16. MONITORAMENTO DE ECG

16.1. VISAO GERAL

Para realizar o movimento de contracdo cardiaca, o coragdo produz sinais elétricos que serdo
conduzidos para a superficie do corpo através dos tecidos e fluidos. A corrente elétrica gerada por
estes sinais elétricos pode ser medida através da diferenca de potencial em diferentes localiza¢des
do corpo e é representada através de uma curva dindmica da diferenca de potenciais (tensao) pelo
tempo (em segundos). Este registro dos sinais elétricos pelo tempo é chamado de
Eletrocardiograma (ECG). Ao posicionar corretamente os eletrodos no tdrax do paciente e ligar o
cabo de ECG nestes eletrodos, o monitor medira estas variagdes de potencial elétrico na superficie
do corpo do paciente e registrard as atividades elétricas cardiacas, exibindo a curva de ECG e
calculando a frequéncia cardiaca (FC), definida como a quantidade de vezes que o coragdo faz uma
contracdo (e um relaxamento) por minuto.

O ECG mede a atividade elétrica do coracdo dos pacientes e exibe no monitor a forma de onda e
valor, de modo que se possa acessar com precisao o status fisiolégico do paciente. Para uma medida
de valores precisa, as vias de derivagdo do ECG devem estar posicionadas corretamente no paciente.
Este desfibrilador/monitor se destina a monitorizacio de ECG pelo uso de 3 derivagdes e 5
derivacOes e 12 derivagOes, assim como pas externas e pas adesivas. Diferentes formas de onda
podem ser exibidas de acordo com diferentes derivacbes selecionadas.

A monitorizacdo de ECG de 3 e 5 derivagdes é padrdo e a monitorizacao de 12 derivagdes é opcional
para os modelos DF80 e DF80 Plus.

16.2. MONITOR DE ECG

Aviso: O sinal de estimulagdo detectado vai ser exibido como “1 ” acima da forma de onda
de ECG.

1. Identificagdao da derivagdao de ECG
Selecionar uma identificacdo e girar o botdo para alternar a derivacao de ECG.
2. Ganho de onda de ECG
Selecionar o ganho e girar o botao seletor para alternar o ganho de onda de ECG.
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3. Modo filtro
Selecionar o modo filtro e girar o botdo para alternar o modo filtro.
4. EscalalmV

5. Limite de alarme de ECG

6. Andlise de CVPs e ST-1
Exibe o estado da analise atual de CVPs e do segmento ST, com uma frequéncia de atualizacao
de uma vez por segundo.

7. Valores de Medida de ECG

8. Forma de onda de ECG

16.3. INFORMACOES DE SEGURANCA

Aviso:

e Os operadores ndo devem tocar os pacientes, mesas e instrumentos durante a
desfibrilagao.

e Use apenas o cabo de ECG especificado pela ProlLife.

e Quando conectar os eletrodos ou cabo de paciente, certifique-se de que as partes
condutoras dos eletrodos e conectores associados das partes aplicadas, incluindo o
eletrodo neutro, ndao estejam em contato com qualquer outra parte condutora,
incluindo a terra, e certifique-se de que todos os eletrodos estejam colocados no
paciente, para prevenir o contato de partes condutoras e a terra.

e O cabo de ECG com protecdo a prova de desfibrilagdo deve ser usado quando a
desfibrilagao for conduzida.

e Apds a desfibrilagdo, a forma de onda do ECG vai ser recuperada em 5 segundos, sem
que seja perdido nenhum dado armazenado.

e Inspecionar o local da aplicagdo do eletrodo, para ver se ha irritagdo na pele
diariamente. Se houver algum sinal de alergia, troque o eletrodo ou mude o local da
aplicacao.

e O estado marcapasso deve ser ajustado adequadamente para os pacientes. Para os
pacientes com marcapasso, o pulso de estimulagdo sera contado quando acontecer
parada cardiaca subita ou qualquer arritmia. Mantenha estreita supervisdo. Para
pacientes com marcapasso nao confie apenas nos alarmes de frequéncia cardiaca e nos
valores de frequéncia cardiaca exibidos.

e Antes da monitorizagao de ECG, verificar se a fungao do cabo de ECG esta normal. Apds
desconectar o cabo de ECG, o monitor vai acionar um alarme audivel e exibir a
mensagem de alarme “ECG desconec” (ECG desconectado).

¢ Nunca expor o equipamento a raio-X, ou a forte campo magnético (RMI).

e Durante a desfibrilagdo, o cabo de ECG conectado ao paciente pode ser danificado. Antes
de reutilizar estes cabos, cheque se sua fungao esta normal.
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Atengdo:
[}

Interferéncia de equipamento nao aterrado préoximo ao paciente e interferéncia ESU
podem causar problemas na forma de onda.

e Seos eletrodos de ECG estiverem colocados corretamente, mas a forma de onda de ECG
nao for precisa, substituir os fios de derivagao.

e Com o objetivo de proteger o ambiente, os eletrodos usados devem reciclados ou
descartados adequadamente.

e Tente ndo usar pdas externas para realizacdo do monitoramento de ECG.

16.4. PASSOS DA MONITORIZACAO DE ECG

16.4.1. POSICIONAMENTO DOS ELETRODOS DE ECG

Preparacao

Faca a preparacdo da pele do paciente antes de aplicar os eletrodos de ECG:

1. Como a pele é um condutor fraco de eletricidade, para conseguir um bom contato entre o
eletrodo e a pele, é importante fazer uma preparacdo para a pele dos pacientes.

2. Se necessario, raspe os pelos da area do eletrodo.

3. Limpe a pele cuidadosamente com agua e sabdo. Nao utilizar éter ou alcool puro, porque eles
irdo aumentar a resisténcia da pele.

4. Seque e friccione a pele para aumentar o fluxo da capilaridade sanguinea e remover fragmentos
de pele e oleosidade.

5. Anexar o conector do cabo de ECG antes da colocagao do eletrodo.

6. Coloque os eletrodos no paciente. Se os eletrodos utilizados ndo tiverem gel condutor, aplique
o gel condutor antes da colocacdo.

7. Conectar a derivagao do eletrodo e o cabo do paciente.

8. Verificar se o desfibrilador/monitor ligou e gire o seletor de modo para modo monitor.

Identificadores e cédigos de cor dos eletrodos de ECG

As tabelas a seguir listam os identificadores e cédigos de cores dos eletrodos de ECG no padrao
Americano e no padrao Europeu.

Identificadores e cddigos de cor de eletrodos de 3 derivacdes e 5 derivacdes de ECG:

Padrao Europeu (IEC) Padrdao Americano (AHA)
Nome da Via Cor Nome da Via Cor
R Vermelho RA Branco
L Amarelo LA Preto
F Verde LL Vermelho
N Preto RL Verde
C Branco \" Marrom
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Identificadores e Codigos de Cor dos Eletrodos de 12 derivagdes de ECG:

Padrao Europeu (IEC) Padrao Americano (AHA)
Nome da Via Cor Nome da Via Cor
R R RA Vermelho
L L LA Amarelo
N ou RF N ou RF RL Preto
(f) (f) LL Verde
C1 C1 Vi Vermelho
c2 c2 V2 Amarelo
C3 C3 V3 Verde
c4 C4 V4 Marrom
G5 (6] V5 Preto
cé6 Cé6 V6 Roxo

Posicionamento dos Eletrodos de 3 derivagdes de ECG

A posicdo do cabo do eletrodo de 3 derivacdes de ECG é dividida em padrdo Americano e padrao

Europeu, conforme mostra a figura a seguir:

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

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

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

IEC R Vermelho IEC L Amarelo

AHA RA Branco . AHA LA Preto
o

ﬁ ¢ \ \ IECF Verde

AHA LL Vermelho
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Posicionamento dos Eletrodos de 5 derivagdes de ECG

A posicdo do cabo do eletrodo de 5 derivacdes de ECG é dividida em padrdo Americano e padrao

Europeu, conforme mostra a figura a seguir:

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

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

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

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

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

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

AHA RA Branco AHA LA Preto
IEC C Branco s )
AHA V Marrom / ﬁ K
[
IEC N Preto ® &® IEC F Verde
AHA RL Verde l / / \ \ | AHA LL Vermelho

Para a configuracdo de 7 derivacdes, coloque o eletrodo de peito (V) em uma das seguintes posic¢oes:
e V1:42espaco intercostal, na borda esternal direita.

e V2: quarto espago intercostal na borda esternal esquerda.

e V3:na posicao intermediaria entre V2 e V4.

e V4: 52 espaco intercostal na linha hemiclavicular esquerda.

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

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

e V3R-V6R: No lado direito da parede toracica, correspondente a posicdo do lado esquerdo.
e VE: Na posi¢do de eminéncia xifdide.

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

e V7R: 52 espaco intercostal na linha axilar posterior do lado direito.
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Posicionamento dos Eletrodos de 12 derivagdes de ECG

A posicdo do cabo do eletrodo de 12 derivacdes de ECG é dividida em padrdao Americano e padrao

Europeu, conforme mostra a figura a seguir:

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

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

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

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

AHA RA Branco 5 AHA LA Preto
3
IEC N Preto ﬁ K IEC F Verde
AHA RL Verde l AHA LL Vermelho

Geralmente, existem seis posicOes de eletrodos no peito, usando o espacamento intercostal para
identificar as posicGes, V1 a V6:

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

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

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

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

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

e (C6/V6: na linha axilar média esquerda horizontal com a posi¢do do eletrodo C4.
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Conexao das derivagdes de ECG recomendada para pacientes cirurgicos:

m Aviso:

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

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

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

16.4.2. POSICIONAMENTO DAS PAS ADESIVAS E PAS EXTERNAS

Preparagao
1. Preparar a pele, conforme descrito nas segdes deste capitulo.
2. Posicionar as pas externas ou pas adesivas:
e Para as pas adesivas: coloque as pas adesivas na posicdo antero-lateral do paciente, de
acordo com a indicacdo da embalagem. Conectar as pas adesivas com o cabo terapia.
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e Para as pas externas: segure a al¢a das pas com as duas maos e as retire bandeja. Aplicar
um pouco de gel condutor nas pds e colocar no paciente em posicdo antero-lateral,
conforme ilustrado nas pds externas de apice e esterno.

3. Conectar os cabos de terapia ou conector da pa externa ao desfibrilador/monitor até que seja
ouvido um “click”.

Posicionamento antero-lateral

1. Posicione a pa RA ouaplacado Esterno no tronco superior direito do paciente, lateral ao esterno
e abaixo da clavicula.

2. Posicione ou a pd LL ou a placa Apice lateral ao mamilo esquerdo do paciente, na linha axilar
média, com centro do eletrodo na linha axilar média.

P Placa
- \ Esterno
' ‘ / g\ - Placa

7 Apice

|I| Atengdo: Quando realizar uma monitorizacdo de ECG, as pas externas e pas adesivas so
podem ser colocadas na posi¢cao antero-lateral.

16.5. QUALIDADE DA FORMA DE ONDA

Caracteristica de um bom sinal:

e Alto, estreito e sem notch (degrau).

e Onda R alta, completamente acima ou abaixo da linha da base.

e Ondas T com menos de 1/3 da altura da onda R.

e Onda P deve ser bem menor que aondaT.

Com o objetivo de obter uma onda de ECG de calibragem 1mV, o ECG deve ser calibrado, e ao
mesmo tempo, a tela exibir o aviso: " Cal... sem monitor.!” (calibrando... sem monitorizagdo!).
Durante a calibracdo, o paciente ndo é monitorado.

¥

//x

-]

Q S

Padrdo forma de onda de ECG
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16.6. CONFIGURACAO DE ECG

16.6.1. SELECIONANDO O TIPO DE DERIVAGAO

Este desfibrilador/ monitor aplica-se ao monitoramento de ECG de 3 derivacdes, 5 derivacdes e 12

derivacdes. E possivel monitorar diferentes derivacdes quando cabos de ECG de derivacdes

diferentes sdao usados.

e Ao usar o cabo de ECG de 3 derivagdes, as derivagdes monitoradas incluem |, Il e lll.

e Ao usarocabo de ECG de 5 derivacges, as derivacdes monitoradas incluem I, II, lll, aVR, aVL, aVF
e V1.

e Ao usar o cabo de ECG de 12 derivacdes, as derivacdes monitoradas incluem |, Il, Ill, aVR, aVL,
aVF, V1,Vv2,V3,V4,V5 e V6.

Quando usar o ECG de 3 derivagbes, apenas um canal de onda de ECG pode ser exibido na tela;
guando usar as 5 derivagdes ou 12 derivagbes de ECG, as formas de onda de dois canais podem ser
exibidas na tela.

Passos para o ajuste do tipo de derivagao:
1. Selecionar a area de parametro e o menu [Conf. ECG] serd exibido;
2. Selecionar [Tipo Deriv] e selecionar [3 DERIV], [5 DERIV], [12 DERIV] ou [AUTQO].

16.6.2. AJUSTE DO NOME DA DERIVACAO

Método 1: valido apenas para a primeira forma de onda:

1. Selecionar o nome da derivagdo da forma de onda do ECG do primeiro canal;

2. Girar o botdo para mudar o nome da onda.

Método 2: valido para 2 formas de onda de ECG:

1. Selecionar a area de curva de ECG e o menu [Conf. ECG] sera exibido;

2. Selecionar [ECG1] e selecionar o nome da derivacdo em [Nome Deriv], por exemplo, derivacdo
Il.

3. Quando usar o cabo de 5 derivacdes e 12 derivacdes de ECG, selecionar [ECG2] e selecionar o
nome da derivagdo, por exemplo, derivacdo .

16.6.3. AJUSTE DE GANHO

O ganho é usado para ajustar o tamanho da forma de onda de ECG. Os ganhos disponiveis incluem
x0.125, x0,25 x0,5, x1 x2, x4 e auto. O modo “auto” ajusta automaticamente o ganho pelo
dispositivo. O lado direito de cada canal de forma de onda de ECG é atribuido uma escala de 1mV.
A altura da escala 1mV é proporcional a amplitude.

1. Selecionar a area de parametro e o menu [Conf. ECG] serd exibido;

2. Selecionar [GANHQO] e selecionar [x0.125], [x 0.25],[x 0.5],[x 1], [x 2], [x 4] ou [AUTO].

113

PROLIFE 4



DF8, DF80 e DF80 Plus

m Atengao: Quando o sinal de entrada é muito grande, o pico pode aparecer truncado. O
usudrio pode consultar a forma de onda real para mudar manualmente o ganho, a fim de
evitar a exibi¢do incompleta da forma de onda.

16.6.4. DEFININDO O MODO DE FILTRAGEM

Ha quatro modos de filtro: modo diagndstico, modo monitor, modo terapia e modo ST. O modo

filtro selecionado é exibido acima da primeira forma de onda de ECG.

e 0O modo diagndstico mostra ondas de ECG sem filtro.

e 0O modo monitor pode filtrar os artefatos que poderiam ocasionar falsos alarmes.

e O modo terapia na sala de operacbes pode reduzir o artefato e interferéncia da unidade
eletrocirurgica.

e O modo de filtragem de ST, de facil utilizagao, serve para realizar medigdes mais precisas do
segmento ST. A faixa de resposta de frequéncia deste modo é 0.05Hz-40Hz. A boa escalabilidade
de baixa frequéncia garante a interpretacdo sem distor¢des do segmento ST do paciente, e pode
eficazmente filtrar sinais de interferéncia de alta frequéncia superiores a 40Hz, inclusive a da
frequéncia elétrica. Neste modo, o usudrio pode obter mais precisamente o valor do segmento
ST medido, ajustando a posicdao dos pontos de andlise do segmento ST.

1. Selecionar a area de parametro e o menu [Conf. ECG] serd exibido;
Selecionar [Modo Filtro] e selecionar [Diag] (diagnédstico), [Monitor], [Terapia] ou [ST];

3. Ou selecionar o modo de filtro acima da primeira forma de onda e girar o botdo para mudar o
modo do filtro.

Aviso: O sinal de ECG real sera fornecido somente no modo Diagndstico. Nos modos Monitor
e Cirurgia, as formas de onda de ECG tém diferentes graus de distor¢ao, e, neste momento,
o sistema s6 pode fornecer o status basico do sinal de ECG, o que pode afetar bastante o
resultado da analise do segmento ST. No modo Cirurgia, o resultado da analise de arritmia
também podera sofrer alguma influéncia. Portanto, recomenda-se que, quando a
interferéncia for pequena, tente usar o modo Diagndstico para monitorar o paciente.

16.6.5. AJUSTANDO O 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 diagndstico, o filtro de rede pode ser ativado ou desativado conforme
necessario.

1) Selecione a area de parametros de ECG para entrar no menu [Conf. ECG] — [Outras Conf.]
2) Defina [Filtro rede] da seguinte forma:
e [Forte]: selecione quando a curva apresentar distor¢cées com frequéncia (por exemplo, a
curva aparece borrada).
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e [Fraca]: selecione quando a curva apresentar distor¢des com pouca frequéncia.
e [Off]: desligado, o filtro ndo sera executado.

3) Entre em [Menu Geral] — [Manuteng¢do] — digite a senha de usudrio — [Outras
Configuragdes] — [Filtro rede].

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

16.6.6. CONFIGURAR A FONTE DA FREQUENCIA CARDIACA

1. Selecione area de parametros de ECG e o menu [Conf. ECG] sera exibido;
2. Configure [Fonte FC] para [ECG], [SPO2] ou [AUTO]J;
e [ECG] significa que a frequéncia cardiaca é calculada com base na forma de onda de ECG e o
valor de FC serd a fonte de alarme;
e [SPO2] significa que a frequéncia cardiaca é calculada com base na forma de onda de Sp0O2
e o valor de Sp0O2 serd a fonte de alarme;
e [AUTO] significa que o desfibrilador/monitor decidira a fonte de FC, com base na qualidade
do sinal.

16.6.7. CONFIGURAGAO DO CALCULO DE DERIVAGCAO

Selecione drea de parametros de ECG e o menu [Conf. ECG] serd exibido;

Selecionar [Calcular Deriv] e selecionar o eletrodo para calcular a frequéncia cardiaca na lista

da caixa de didlogo. O célculo de derivacdes disponiveis varia de acordo com os fios de

derivacgao:

e Quando utilizar cabo de ECG de 3 vias, o calculo da derivagdo é fixado no eletrodo Il.

e Quando utilizar cabo de ECG de 5 vias, o calculo da derivacdo disponivel inclui os eletrodos
[, 1, eV.

e Quando utilizar cabo de ECG de 10 vias, o calculo da derivacdo disponivel inclui |, Il, V1, V2,
V3,V4,V5eVe.

16.6.8. ANALISE MULTIDERIVAGOES

Quando Andlise de Multiderivacdes estd ativada, a configuracdo do cdlculo de derivacdao de ECG se

tornard sem efeito e o médulo de ECG automaticamente seleciona a melhor derivacado para o cdlculo

da FC.

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

2. Selecione [Andlise multideriv] e mude para “Lig” ou “Deslig”.
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16.6.9. DEFINIR REJEICAO DO MARCAPASSO

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

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

Quando [Marcapasso] estd desligado, [Rejeicdo Mpsso] ndo pode ser configurado.

16.7. ANALISE DE SEGMENTO ST

16.7.1. SOBRE OS SEGMENTOS ST

O batimento cardiaco normal e o ritmo atrioventricular sdo usados para analise do segmento ST. O
desfibrilador/monitor analisa os batimentos cardiacos e calcula a elevacdo e depressdo do
segmento ST. O desfibrilador/monitor pode exibir a informacdo de ST na forma numérica. O
desfibrilador /monitor pode monitorizar continuamente todas as derivaces disponiveis. Para
analise do segmento ST, a forma de onda ndo precisa ser exibida na tela. Para analise ST, o
desfibrilador/monitor usa um filtro especial que assegura a qualidade do diagndstico. Ao utilizar o
modo filtro “diagndstico” para monitorizacdo do ECG, o segmento ST da onda de ECG serd
ligeiramente diferente do segmento ST no fragmento ST com a mesma forma de onda. Com o
objetivo de avaliacdo diagndstica do segmento ST, sempre mude o filtro para o modo “ST”. E
possivel selecionar os modos “monitor” ou “terapia”, mas os dados do segmento ST apresentardo
sérias distorcgoes.

A andlise de segmentos ST pode medir a elevacdo ou depressdo do segmento especificado ST de
uma derivagao.

Significado da medigdo de segmentos ST: Um numero positivo indica a elevagdo, um numero
negativo indica depressao.

Faixa de medicdao do segmento ST:-2.0 ~ +2.0 mV.

16.7.2. IMPACTO NO SEGMENTOS ST

Algumas condigdes clinicas tornam dificil a obtengdo de monitoramento ST confidvel. Os exemplos

incluem:

1. Impossibilidade de obter derivacGes bom baixo ruido;

2. Alinhade base irregular como resultado de arritmia, como por exemplo, fibrilacdo atrial/ flutter
atrial;

3. O paciente estd continuamente recebendo estimulo ventricular;
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4. Os pacientes tém bloqueio do ramo esquerdo do feixe de His.
Nestas condicdes citadas, deve-se considerar desligar o monitoramento ST.

m Aviso: O significado clinico da mudan¢a na informacdo ST fornecida pelo desfibrilador/
monitor deve ser decidido pelos médicos.

16.7.3. HABILITAR A ANALISE DO SEGMENTO ST

1. Selecionar a area de parametro ECG para abrir o menu [Conf. ECG];

2. Entrar no menu [Andlise ST];

3. Ajuste [Analise ST] para [LIG] ou [DESL].

Quando for ajustado em [LIG], o valor de ST serd exibido na drea de parametro de ECG.

16.7.4. CONFIGURANDO O PONTO DE ANALISE DE SEGMENTOS ST

Configure o ponto de medicdo ST como ponto de pico R. Os valores medidos de ST de cada onda
cardiaca integrada é a distancia vertical entre o ponto de pico e os dois pontos de medicao,
conforme mostrado abaixo:

Onda R
P | T
J\—H \ } DIF = Valor ST
]
Q S
BP: ISO ST

Ponto de Analise ST

m Atengdo: Se a frequéncia cardiaca do paciente ou sua forma de onda de ECG mudar de
maneira obvia, vocé precisa ajustar a localizacdo dos pontos ISO e ST. O complexo QRS
anormal nao é considerado quando a andlise ST é feita.

Método para ajustar os pontos ISO e ST:

1. Selecione area de parametros de ECG no menu suspenso [Conf. ECG] e entre no menu [ANALIS
ST];

2. Configure [Andlise ST] para [LIG].

3. Selecione [Ajustar Pts. ST] (ajustar pontos do segmento ST) para acessar a janela de ajustes; as
trés linhas verticais na janela representam as posicdes de ISO, J e ST respectivamente.
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e O ponto ISO é para decidir a posicao do ponto equipotencial contra o pico do ponto R.
Localizar o ponto ISO no meio da parte mais plana (entre a onda P e a Onda Q, ou antes da
onda P) na linha da base.

e O pontoJ é para decidir a posi¢ao de J contra o pico do ponto R, o que vai conduzir a correta
localizagao do ponto ST. Localizar o ponto J no final do complexo QRS e iniciar o ponto de
ST.

e O ponto ST esta localizado em uma posicdo com uma distancia fixa do ponto J—J+40, J+60
ou J+80. Movimente o cursor J para localizar o ponto ST no meio de ST.

4. Selecionar [Deriv ST] e pressionar o botdo para escolher a derivagdo de ECG na qual o pontoJ e
a onda P sejam evidentes. Pressione uma vez, o nome de ST ira alternar entre ST-1, ST-II, ST-1ll,
ST-aVR, ST- aVL, ST-aVF, ST-V1, ST-V2, ST-V3, ST-V4, ST-V5, ST-V6 circularmente.

5. Selecionar pontos [ISO (ms)],[ST (ms)]. Pressionar #«= e = para fazer ajustes. Selecionar [J]

para decidir a posi¢ao de cada ponto.

DEF FOINT i

I50(ms) 74

Ajuste do Ponto de Andlise do Segmento ST

m Aviso: Assegure-se de que a localizagdo dos pontos de medicao ST seja adequada para os
pacientes.

16.8. ANALISE DE ARRITMIA

A Analise de arritmia é usada para monitorizagao clinica de ECG de pacientes para detectar
mudangas na frequéncia cardiaca e batimento ventricular prematuro, para salvar os eventos de
arritmia e para gerar informacdes de alarme. A analise de arritmia pode ser usada para monitorizar
pacientes com e sem marcapasso. Os médicos devem, baseados na andlise de arritmia, avaliar as
condicGes do paciente (tais como frequéncia cardiaca, CVPs (contracdo ventricular prematura)
frequéncia, ritmo e batimento anormais) e dar o diagndstico apropriado e tratamento. Em adi¢do a
detecgao de mudangas de ECG, a analise de arritmia pode também ser utilizada para monitorizagao
de pacientes e emitir os alarmes apropriados.

A monitorizacdo da arritmia é desabilitada por padrdo. Os usuarios podem ligar esta funcdo de
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acordo com sua necessidade.

A funcdo de monitoramento da arritmia pode, pelo teste e classificacdo das arritmias e
anormalidades cardiacas, lembrar os médicos de se atentar ao ritmo de batimento cardiaco do
paciente, e entdo emitir alarme.

O monitor pode fazer 26 tipos de analise de arritmia.

O sistema de andlise de arritmia armazenara 200 eventos de alarme e o operador pode editar os
eventos de arritmia no menu.

16.8.1. HABILITAR ANALISE DE ARRITMIA

1. Selecionar a area de parametro ECG;
2. Entrar no menu [Analise Arr] (analise de arritmias);
3. Selecionar [Analise Arr] e alternar entre [LIG] (ligado) e [DES] (desligado).

16.8.2. CONFIGURAGOES DE ALARME DE ARRITMIA

1) Selecione a drea do parametro ECG para entrar no menu [Conf. ECG] — [Analise Arr].

2) Ligue [Analise Arr].

3) Selecione [Conf Alm Arritm] (configurar alarme de arritmia) para entrar na janela de
configuragdes.

4) O usuario pode restaurar, ativar ou desativar os registros de alarme para [Assistolia], [FV-TV],
[R sob T], [VT> 2], [Couplet], [CVP], [Bigeminia], [Trigeminia], [TSV] (Taquicardia
Supraventricular), [Bradi] (Bradicardia), [Mpasso ndo capt.] (marcapasso ndo capturado),
[Mpasso ndo estimula] (marcapasso nao estimula), [Batim. perdidos] (batimentos perdidos),
[IHB] (Batimento irregular), [Vtac] (taquicardia ventricular), [Taqui], [CVPs altas], [Taquicardia
Extrema], [Bradicardia Extrema], [Ritmo Vent.] (ritmo ventricular), [Pausa Cardiaca], [Bradi
supraventric.] (bradi supraventricular), [Multi CVP], [Taqui Ventric. ndo sust.], [fibrilacdo atrial]
e [pausa / min].

5) Selecione [Restaurar] para restaurar o monitor para as configuracoes de fabrica.

6) Selecione [Todo alm ON] ou [Todo alm OFF] para ligar ou desligar todos os alarmes de arritmia.

7) Selecione [Imp alm ON] ou [Imp alm OFF] para ligar ou desligar a impressdao automatica dos
eventos de arritmia.

8) Selecione [Nivel Alrm] entre as op¢des [Alto] ou [Méd](médio) para definir o nivel de alarme de
arritmia.

Observagdo: O nivel de alarme e o status de ativado/desativado do alarme de [Assistolia], [Fibra-V],
[VTAC], [Taquicardia extrema], [Bradicardia extrema] e [Vent. Brady] estdo no padrao mais alto, que
ndo podem ser alterados pelo usuario.
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Mensagens de Arritmias:

Mensagem de Arritmia

Descrigcao

Complexo QRS ndo detectado dentro do limiar do periodo

1 Assistolia . o ) L -
estipulado sem fibrilagao ventricular ou sinais caéticos.

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

3 RsobreT seguido por uma pausa compensatdria de 1,25x a média do
intervalo entre as ondas R (A proxima onda R sobrepée a
onda T anterior).

4 VT>2 Mais de 2 CVPs consecutivos durante o ultimo minuto.

5 Couplet Duas CVP's (PVC's) consecutivas

6 CvP Contracdo Ventricular Prematura (PVC)
Bigeminismo ventricular. 3 ou mais pares consecutivos de VPC

7 Bigeminia e QRS normal. Um ritmo dominante de N-V-N-V-N-V (N =
batimento normal, V = batimento ventricular)

. . Trigeminismo ventricular. Um ritmo dominante de N-N-V-N-N-

8 Trigeminia
\

9 TSV Taquicardia Supraventricular
Frequéncia cardiaca média menor do que o limite de

10 | BRADI . .
bradicardia.
Complexo QRS ndo detectado durante 300 milissegundos apds

11 | Marcapasso ndo captura | um pulso de marcapasso (somente para pacientes com
marcapasso).

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

marcapasso).
Batimentos ndo detectados durante 1,75 x média dos
intervalos R-R no caso de FC <120 ou Auséncia de batimento

13 | Batimentos Perdidos durante 1 segundo no caso de FC >120 (somente pacientes
sem marcapasso), ou Auséncia de batimentos durante um
periodo superior ao limiar de pausa estipulado.

14 | HB Um ritmo irregular de batimentos (alteracées de intervalos R-R
irregulares maiores que 12,5%)

15 | VTAC Taquicardia Ventricular

) Frequéncia cardiaca média maior do que o limite de

16 | Taqui . .
taquicardia.

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

18 | Taquicardia extrema Frequéncia cardiaca > o limite de taquicardia extrema
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19 | Bradicardia extrema Frequéncia cardiaca < o limite de taquicardia extrema

Uma salva de batimentos consecutivos identificados como V
20 | Ritmo Ventricular com duracdo da salva > o limite do ritmo ventricular e FC

ventricular < o limite de FC da Taqui-V

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

22 | Bradi supraventricular
23 | Multi CvP

Bradicardia supraventricular

Numero consecutivo de PVC excede ao limite de alarme.

Taquicardia Ventricular ndo sustentada - complexo QRS largo

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

espontaneamente em menos de 30 segundos.

L ) A onda P estd ausente e os intervalos da FR dos batimentos
25 | Fibrilagdo Atrial ) . o
cardiacos normais estdo irregulares.

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

16.8.3. CONFIGURAGAO DO LIMITE DE ARRITMIA

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

No. | Tipo Arritmia Faixa Valor Padrao Escala Unid
Atraso de Assistolia 3-10 4 1 s
Tempo de Pausa Cardiaca 1.5-3.5 2.5 0.5 s
Pausa/min 1-15 8 1 min

ADU: 160

4 Taquicardia Extrema 120-300 PED: 180 1 bpm
NEO: 200

5 Taqui (Taquicardia) ﬁgg:gllgg ADU: 120 1 bpm

NEO/PED: 160

NEO: 60-200
6 Limiar Bradicardia 40-120 40 1 bpm
7 Bradicardia Extrema 15-40 40 1 bpm
8 Bradicardia Ventricular 15-60 50 1 bpm
9 Vbrd CVP 3-99 4 1 PCS
10 | Taxa Vtac (Taxa Taqui. Vent.) 100-180 160 1 bpm
11 | CVP Vtac (Taqui. Vent. CVP) 3-15 12 1 PCS
12 | Multi Janelas CVP 3-31 15 1 PCS
13 | CVPs 0-31 10 1 PCS

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

acionado.
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16.8.4. REAPRENDIZAGEM DE ARRITMIA

Durante o monitoramento do ECG, se os padrdes de ECG do paciente apresentarem grandes
alteracOes, os usuarios devem iniciar o processo de reaprendizagem da arritmia, que pode ajudar o
monitor a aprender um novo padrdo de ECG, de modo a corrigir o alarme de arritmia e os valores
de FC e restaurar a medicdo de ST. Os procedimentos especificos sdo os seguintes:

1. Selecione a area do parametro ECG;

2. Entre no menu [Outras Conf];

3. Selecione [Reaprendendo].
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17. DESFIBRILACAO MANUAL E DESFIBRILACAO

SINCRONIZADA

17.1. VISAO GERAL

Este capitulo apresenta como conduzir uma desfibrilagdo manual e uma desfibrilagdo sincronizada
com o uso das pas adesivas, externas e internas.

E necessdrio avaliar o ritmo cardiaco do paciente corretamente para decidir sobre a conducdo de
uma desfibrilagado sincronizada ou da desfibrilacdo manual, e selecionar o nivel apropriado de carga
do desfibrilador. Durante a desfibrilacdo, a tela exibe mensagens de texto que indicam aos usuarios
como operar o aparelho.

No modo de desfibrilagdo manual, além do ECG, o dispostivo pode monitorar mais trés parametros
fisioldgicos. Os parametros fisioldgicos exibidos na interface podem ser ajustados em [Layout tela].

1. Em [Menu Geral] — [Configurar Tela] — [Layout Tela]
2. Selecione nos campos inferiores os parametros que serdo exibidos na tela durante o modo
Desfibrilagdo Manual e Desfibrilagao Sincronizada.

No modo de desfibrilagio manual, se a medicdgo de PNI estiver sendo realizada durante o
carregamento do desfibrilador, a medicdo de PNI sera interrompida. Apds o choque ou desarme do
desfibrilador, a medicdo de PNI iniciara automaticamente se o modo de medicdo for automatico,
enquanto a medicao de PNI pode ser iniciada manualmente se o modo de medicdo for manual. O
alarme é desabilitado por padrdao quando entrar no modo desfibrilagdo manual e vocé pode

pressionar a tecla & para habilitar os alarmes.

17.2. INFORMAGCOES DE SEGURANCA

Perigo:

e N3ao conduzir desfibrilagdo na presenga de atmosfera rica em oxigénio. Quando conduzir
desfibrilagio em paciente com cateter de oxigénio, posicione o cateter de oxigénio
adequadamente. Nao o colocar perto das pas para evitar incéndio e explosao.

e Durante a desfibrilagdo, nao permitir que as pas toquem umas as outras ou toquem os
eletrodos, vias de derivagdo, vestimentas etc. Caso contrdrio, pode ser causado arco
elétrico ou queimadura na pele do paciente.

e Durante a desfibrilagdo, ndo toque o paciente ou materiais condutores (incluindo a cama
e a maca) conectados ao paciente, para evitar potencial lesdo e morte.

e Durante a desfibrilagdao, nao permitir que o paciente toque liquidos condutores, como
solugdo salina, sangue e gel condutor, e materiais condutores como a cama e a maca,
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para evitar a formacgao de circuito de corrente.
N3o manusear as pas com as maos Umidas ou com as maos com gel condutor, ou o
operador pode receber um choque.

Aviso:

N&o utilizar agente liquido condutor. Apenas o gel condutor especificado pela Prolife
pode ser usado.

N3o colocar as pas no seu corpo para verificar se estdo bem conectadas.

Quando utilizar as pas, posicionar no paciente de maneira direta e as empurre com a
mesma for¢a. Ndo empurre as pas com muita for¢a, ou o paciente pode ser lesionado.
Selecionar o nivel de energia de desfibrilagao apropriada para criangas.

Durante a desfibrilagdo sincronizada, se forem obtidas ondas de ECG através das pas
externas, a artefato causado pelo movimento das pas pode ser semelhante a uma onda
R e acionar um choque de desfibrilagao.

Cuidado:

Apds a terapia, o gel condutor das placas deve ser limpo imediatamente, para prevenir
a corrosao das placas.

Os dispositivos médicos sem protecdo de desfibrilagdo devem ser desconectados do
paciente durante a desfibrilagao.

Atengao:

Impedancia muito alta pode ter grande impacto no tratamento do paciente. Reduzir o
impacto causado pela impedancia alta é primordial. Quando a mensagem de aviso
“Choque nao realizado, impedancia alta” aparecer, verifique se a pele do paciente esta
limpa e seca e se os pelos do peito foram depilados. Se a mensagem de aviso persistir,
troque as pas ou cabos das pas.

Os alarmes sao desabilitados por padrao quando entrar no modo desfibrilagio manual,
com a mensagem de texto “Alarme Desligado” exibida na area de mensagem de alarme
fisiolégico. E possivel habilitar os alarmes pressionando a tecla pausa de alarme,
entrando no modo desfibrilagdao sincronizada ou mudando para o modo monitor ou
modo estimula¢dao marcapasso.
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17.3. INTERFACE DE DESFIBRILAGAO MANUAL

A interface de desfibrilagdo manual € mostrada como a seguinte:

21-10-25 23:45:27
3

[: Bat. 2 Desconectada Alanme Desligado
ECG

AUTOD Terapia

il Energia: 200J
Choque: (O

Entra Sinc.

No modo desfibrilagdo manual, apenas a forma de onda de ECG e parametros relevantes podem ser
exibidos. Na area de mensagem de desfibrilagdo no meio da interface de desfibrilagio manual,
algumas informacdes sobre a desfibrilagio manual, como modo desfibrilacdo, status de
sincronizacdo (SINC), nivel de energia, indicador de impedancia, mensagem de aviso de
desfibrilacdo, nimero de vezes de choque, e assim por diante, serdo exibidos.

17.4. PASSOS DA DESFIBRILACAO MANUAL

1. Remover toda a roupa do térax do paciente. Secar o térax do paciente e fazer a preparacao da
pele, se for necessario.
2. Escolher o cabo de terapia adequado e inserir no conector de cabo de terapia no painel direito
do desfibrilador/monitor, até que um “click” seja ouvido.
3. Posicione as pas adesivas ou pas externas.
e Pas adesivas: posicione as pas na posi¢cao antero-lateral do paciente, ou anteroposterior, de
acordo com a indicagdo da embalagem.
e P3as externas: segure a alga das pas com as duas maos e as retire da bandeja de pas. Aplicar
um pouco de gel condutor nas placas e colocar no paciente em posi¢ao antero-lateral.
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Ndo toque esta

superficiee a
parte abaixo dela \

4. Remover Gire o seletor de modo para modo desfibrilacdo manual.

5. Etapa 1: Selecionar o nivel de energia e este nivel de energia selecionado sera exibido na area
de mensagem de desfibrilacdo.
e Ajuste o seletor de modo para o nivel de energia desejada.

“_n

e Ajustar o seletor de modo na posicdo 1-360 e pressionar “+” e para ajustar o nivel de
energia.
6. Etapa 2: Carregar o desfibrilador.

e Pressionar o botdo “Carga” no painel frontal; se as pas externas forem usadas, também é
possivel pressionar o botdo “Carga” (charge) nas placas. Enquanto o desfibrilador esta sendo
carregado, a barra de progresso vai ser exibida na drea de mensagem de desfibrilacdo, e o
tom da carga vai ser emitido. Quando o desfibrilador estiver completamente carregado, o
sinal de carga completa vai ser emitido.

e Se for preciso aumentar ou reduzir o nivel de energia selecionado durante o carregamento,
ou depois da carga completa, mude o nivel de energia diretamente e recarregue o
desfibrilador.

7. Etapa 3: Choque

Certifique-se de que o paciente necessita receber choque e que a carga esteja completa.

Certifique-se de que ninguém tenha contato com o paciente, nem com 0s acessorios e

equipamentos conectados ao paciente. Fale alto e claro “AFASTE-SE”.

e Para pas adesivas: pressionar o botao “Choque” no painel frontal.

e Para pas externas: pressionar ambos os botdes de choque nas placas simultaneamente.
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Atengdo:

e O nivel de energia de 200J é recomendado para desfibrilagao.

e Quando estiver usando as pas externas, o botdao CHOQUE no painel frontal nao fica
disponivel.

e Adesfibrilagao é realizada normalmente com uso de pas adesivas ou externas. Pode ser
utilizado um cabo de ECG normalmente para conduzir um monitoramento de ECG
durante a desfibrilagao, e qualquer derivacao disponivel pode ser selecionada para ser
exibida.

17.4.1. UsO DAS PAS EXTERNAS PEDIATRICAS

As pas pediatricas estdo instaladas dentro das pas externas. Para utilizar as pas pediatricas,
pressionar a trava na lateral das pas externas e puxe as placas externas no sentido indicado. Para
outros passos operacionais, por favor, consultar 16.3 Passos da Desfibrilagéo Manual.

17.4.2. UsO DAS PAS INTERNAS

Utilizar as pas internas para conducdo de desfibrilacdo de acordo com os passos abaixo:

1. Iniciar o desfibrilador/monitor e gire o seletor de modo para o modo desfibrilacdo manual.

2. Selecionar as pas internas apropriadas de acordo com as condi¢des do paciente. Inserir os cabos
de pas internas no conector de cabo de terapia no desfibrilador/monitor até que um “click” seja
ouvido.

3. Selecionar o nivel de energia.

4. Segurar as algas dos dois eletrodos internos e posicione as placas internas no atrio direito e
ventriculo esquerdo como mostrado abaixo:

Posicionamento das pas internas

127

PROLIFE 4



DF8, DF80 e DF80 Plus

5. Pressionar o botao “Carga” para carregar o desfibrilador.

6. Certifique-se de que ninguém tenha contato com o paciente, nem com os acessérios e
equipamentos conectados ao paciente. Fale alto e claro “AFASTE-SE”.

7. Pressionar o botdo “Choque” para emitir a energia para o paciente.

m Atengdo:

e Limpar as pas internas apos cada uso.

e Esterilizar as pds internas antes do uso, ou uma séria infec¢ao podera ser causada.

e Quando estiver usando pas internas, a energia maxima seleciondvel é 50J. Energia mais
alta vai lesionar o coragdo.

17.5. DESFIBRILACAO SINCRONIZADA
No modo desfibrilagio manual, pressionar o botdo de opgdes [Entra Sinc] para entrar no modo

desfibrilagdo sincronizada. O estado de sincronizagdao sera exibido na area de mensagem de
desfibrilacdo, a marca onda R serd exibida acima de cada onda R detectada, como mostrado a seguir:

Manual Nivel Energia: (J)

Onda R nao Detectada Choque: ()

Desfibrilagdo sincronizada

Marca onda R

A monitorizagdao de ECG pode ser conduzida com as pas externas e adesivas e também com o cabo
de 3 derivagdes, cabo de 7 derivacoes e cabo de 12 derivacdes de ECG. Use as pas para entregar o
choque.

Quando conduzir uma desfibrilacdo sincronizada, é recomendado monitorar o ECG usando o cabo
de 3 derivagdes, cabo de 7 derivagdes ou cabo de 12 derivagdes de ECG, e entregar o choque através
das pds externas ou adesivas.

Quando usar as pas internas para conduzir a desfibrilagdo sincronizada, é exigido o uso de deriva¢des

128

PROLIFE 4



DF8, DF80 e DF80 Plus

de ECG para obtengdo do sinal de ECG. O sinal obtido no ECG pelas pas internas tem muito ruido, e
o resultado da onda R correta ndo podera ser detectado. Desta forma, o sinal de ECG obtido pelas
pas internas ndo é confidvel para desfibrilacdo sincronizada.

17.5.1. PASSOS DA DESFIBRILAGAO SINCRONIZADA

1. Conecte o cabo de terapia e coloque pas adesivas ou pas externas; se estiver usando um cabo
de ECG para monitorar o parametro, conecte as vias das derivagdes de ECG e coloque os
eletrodos no paciente corretamente.

2. No modo de desfibrilagdo manual, pressione o botdo virtual [Entra Sinc] e selecione [Sim]:

e Se o modo [Entrada SINC Remota] estiver ativado, selecione entre as opgdes [Local] ou
[Remoto] conforme demanda para entrar no modo de cardioversdo sincrona.
Para desativar a opcdo de sincronismo remoto: [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] —
inserir a senha de usudrios — [Config Desf Manual] — [Entrada SINC Remota] — [DESL]
(desligar).

3. Selecione a derivagao a ser exibida na tela. A derivagao selecionada deve ter sinal claro com
complexo QRS facilmente reconhecivel.

4. Certifigue-se de que a marca da onda R apareca acima da onda R. Se a marca da onda R ndo
aparecer ou aparecer na posi¢do errada (como acima da onda T), selecione outra derivagdo.

5. Certifique-se de que o monitor do desfibrilador tenha entrado no modo de cardioversao
sincronizada com a mensagem de texto [SINC] exibida na drea de mensagem de desfibrilacao.

6. Selecione o nivel de energia.

7. Pressione o botdo “Carga” no painel. Se estiver usando as pas externas, pressione o botdo “Carga”
(charge) na pa.

8. Certifique-se de que o paciente precise receber um choque e que a carga tenha sido concluida.
Certifique-se de que ninguém tenha contato com o paciente, nem com o0s acessdrios e
equipamentos conectados ao paciente. Fale alto e claro “AFASTE-SE”.

9. Pressione e mantenha o botdo de “Choque”. Se as pds externas forem usadas, pressione e
mantenha os dois botdes de choque nas pas simultaneamente. Quando a proxima onda R for
detectada, o monitor do desfibrilador dara um choque.

m Atengdo:

e Os alarmes se auto habilitardao apds entrar em desfibrilagdo sincronizada.

e Enquanto entrega um choque, vocé deve pressionar e manter apertado o botao choque
(ou o botdo de choque das placas externas) até que o choque tenha sido entregue. O
desfibrilador/monitor vai entregar o choque quando a préxima onda R for detectada.
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17.5.2. ENTREGANDO UM NOVO CHOQUE

Se houver necessidade de uma nova desfibrilagcdo sincronizada apds a entrega do choque, siga os
seguintes passos:

1. Certifique-se de que o desfibrilador/monitor ainda esta no modo desfibrilagdo sincronizada.

2. Repetir os passos de desfibrilacdo sincronizada apresentados na secdo anterior.

O desfibrilador/monitor continuard no modo desfibrilagdo sincronizada apds a emissdo do choque
se [Manter SINC] estiver ajustado em [LIG].; e se estiver ajustado em [DESL], o desfibrilador/monitor
vai sair automaticamente do modo desfibrilacdo sincronizada apds a emissdo do choque.

Para ajustar esta funcdo, acesse:

[Menu Geral] — [Conf. Usudrios] — inserir a senha de usudrios — [Config Desf Manual] —
[Manter SINC] — [LIG] ou [DESL].

17.5.3. SAIR DO MODO DESFIBRILACAO SINCRONIZADA

Pressionar o botdo de opc¢des [Sair Sinc.] para sair do modo desfibrilagcdo sincronizada.
17.6. DESFIBRILACAO SINCRONIZADA REMOTA

O desfibrilador/monitor pode realizar desfibrilacdo sincronizada remota pela conexdo com o

monitor de leito. Se o monitor de leito fornecer sinal de ECG, deve ter um conector de desfibrilacdo

e deve estar conectado com os dados da interface de entrada/saida do desfibrilador/monitor através

do cabo de sincronizagao.

Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — inserir a senha de usuarios — [Config Desf Manual]

— [Manter SINC] — [LIG] para ligar o modo de sincronismo remoto.

Conduza a desfibrilacdo sincronizada remota seguindo os passos abaixo:

1. Conectar o monitor de cabeceira com o desfibrilador/monitor através do cabo de sincronizagao.

2. Iniciar o desfibrilador/monitor e entrar no modo desfibrilagdo manual.

3. Pressionar o botdo de opg¢des [Entra Sinc.] e o menu [Modo Sinc.] serd exibido, como mostrado
na figura a seguir:

Modo Sinc.

Selec. Modo de Sincronia

Local Remoto

130

PROLIFE A



DF8, DF80 e DF80 Plus

8. Selecionar [Remoto] para entrar no modo desfibrilacdo sincronizada remota e a mensagem de
texto [Sinc Remota] sera exibida na tela.

9. Certifiqgue-se de que cada vez que o monitor de cabeceira detectar uma onda R, a JL marca
no desfibrilador/monitor pisque uma vez, o que indica que o sinal de sincronizagdo foi recebido
uma vez.

10. Conectar o cabo de terapia com o desfibrilador/monitor até um “click” ser ouvido.

11. Posicione as pdas adesivas ou pas externas.

12. Conduza a desfibrilagdo sincronizada remota seguindo os passos 6 até 9 apresentados em 16.5.1
Passos da Desfibrilagdo Sincronizada.

21-10-26 00:10:08 K

Bat. 2 Desconectada

v @ [ ]

Manual Nivel Energia: (J) e

Energia: 50J
Onda R Detectada Choque: Q

Sair Sinc. Rec Alarme

m Atengao:

e Apods entrar no modo desfibrilagdo sincronizada remota, o desfibrilador/monitor nao
exibira forma de onda de ECG e valores de parametro do paciente. Por favor, acompanhar
a forma de onda de ECG no monitor de leito.

e Certifique-se de que o0 monitor de leito em uso tenha bom desempenho quando realizar
desfibrilagdo sincronizada remota, o monitor de cabeceira e o desfibrilador/monitor,
usados juntos podem entregar um choque sincrono dentro de 60ms de detec¢dao do
préximo pico de onda R.

17.7. INDICADOR DE CONTATO DE IMPEDANCIA

O indicador de contato de impedéancia é usado para indicar o contato de impedancia do paciente,
como mostrado na figura a seguir:
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Manual Nivel Energia: (J)

= o

n
vJ

“w/ &

Onda R Detectada

Onde:

[”:“]“H O contato de impedancia é muito alto.
I”HHUHH O contato de impedancia é alto.

HMHHHHHH O contato de impedancia normal.
HHUHHUUHHU O cabo da terapia ndo estd bem conectado.

<

Energia: 50J
Choque: (

Para exibir o indicador de contato de impedancia, siga os passos abaixo:
Acessar [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — inserir a senha de usuarios — [Config Desf Manual]

— [Indic.Contato Imped.] — [LIG] para ligar indicador de contato de impedancia.

m Atencdo: E recomendada a condugdo da desfibrilagdo quando o contato de impedancia é
normal. A desfibrilagdo também pode ser conduzida quando o contato de impedancia é alto.
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18. ESTIMULACAO NAO INVASIVA (MARCA-PASSO)]

18.1. VISAO GERAL

A terapia de estimulacdo ndo invasiva é usada para emitir pulso ritmico ao coracdo do paciente
através das pas. Quando emitir a estimulacao de pulso uma vez, uma marca de estimulacdo branca
aparecera na forma de onda de ECG. No modo estimulagao por demanda, a marca de onda R branca
aparecerda acima da onda de ECG até que a captura elétrica ocorra.

No modo estimulacdo, os parametros fisioldgicos, exceto RESP, podem ser monitorizados e os
alarmes sdo acionados.

Durante a estimulagao por demanda, a monitorizagdao de ECG deve ser conduzida usando-se os
eletrodos de ECG e o cabo de 3 vias, 5 vias ou cabo de 10 vias de ECG (3, 7 ou 12 derivacGes,
respectivamente). A entrega do pulso de estimulacdo é feita através das pds adesivas, mas as pas
ndo tém capacidade de monitoramento de ECG e entrega de pulso de estimulagdo ao mesmo
tempo.

18.2. INFORMAGCOES DE SEGURANCA

m Atencgao:

e 0 modo estimulagdo suporta analise de arritmia e emite alarmes de arritmia, incluindo
Assistolia, Fibrilagdo Ventricular e Taquicardia Ventricular.

e Se a estimulagdao for interrompida por alguma razao, pressionar o botao de opgdes
[Iniciar].

¢ No modo estimulagdo, o estado de estimulacdao do paciente ndao pode ser modificado.

e Se as pas nao estiverem com bom contato, a mensagem de aviso “Pausa Anormal
Mpasso” e “Pas Adesivas Desc.” (pas adesivas desconectadas) serao exibidas.

e No modo estimulagao, as pas ndo podem ser utilizadas para monitorizacdao de forma de
onda de ECG.

m Cuidado:

e Se a estimulagdo precisar ser conduzida por um periodo longo, é necessario verificar a
pele em contato com os eletrodos de ECG e as pdas, e trocar os eletrodos e pas
periodicamente.

e Para condugao de terapia em paciente com dispositivo implantado (como marcapasso
permanente ou desfibrilador/monitor), consulte os médicos ou consultar o manual do
usuario do dispositivo implantado.
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|I| Aviso:
[ ]

Para conducao de terapia de estimulagdao no paciente com cateter de oxigénio, posicione
o cateter de oxigénio corretamente e nao o coloque proximo as pas para evitar incéndio
e explosao.

e Durante a estimulagdo, a frequéncia cardiaca e os alarmes emitidos pelo
desfibrilador/monitor podem ser imprecisos. Manter o paciente sob estreita supervisdo
e nao confie apenas nos alarmes de frequéncia cardiaca da tela.

18.3. INTERFACE DE ESTIMULACAO

120/ 80 (O0)

Modo Demanda Corrente  Frequéncia

mA . Ppm

l J o Vi Rec Alarme

Interface de estimulagdo
No modo estimulagdo, o desfibrilador/monitor pode exibir uma forma de onda de ECG e outros

parametros fisioldgicos monitorizados. Na area de mensagem de estimulagdo, informagdes
relacionadas com estimulacdo, como tecla de atalho do modo estimulacdo, mensagem de
estimulacdo, alarme de estimulagdo, corrente de estimulacdo e frequéncia de estimulacdo serdo
exibidos.

18.4. MODO ESTIMULACAO

Dois modos de estimulagdo sdo fornecidos pelo desfibrilador/monitor: estimulagdo por demanda e

estimulagao fixa.

e Estimulagdo por demanda: o desfibrilador/monitor vai emitir o pulso de estimulagdo quando a
frequéncia cardiaca da paciente for mais baixa que a frequéncia de estimulagao ajustada.

e Estimulacdo fixa: o desfibrilador/monitor vai emitir o pulso de estimulacdo na frequéncia de
estimulagao ajustada.

Durante a estimulacdo é possivel mudar o modo de estimulacdo através da tecla de atalho do modo

estimulacdo (com o botdo rotativo, selecione a area “modo” na tela do equipamento). A
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estimulagdao ndo vai ser interrompida quando houver a mudanga no modo de estimulagdo e vai
continuar a emitir pulso de estimulacdo na frequéncia e na corrente de estimulacdo que foram
ajustadas.

m Atencgao:

e Usar a estimulagao por demanda para a maioria dos pacientes. Usar a estimulacao fixa
apenas quando ndo ha onda R confiavel detectada ou nao ha monitoramento de
choque devido a interferéncia.

e No modo de estimulagao fixa, ndo ha marca de onda R acima do complexo QRS.

e No modo estimulagdao por demanda, se a frequéncia cardiaca do paciente for mais alta
que a frequéncia de estimulagdo, o desfibrilador/monitor ndo vai entregar o pulso de
estimulagao e também nao vai haver marca de estimulagao.

18.5. PREPARACAO DE ESTIMULACAO NAO INVASIVA

Conectar o cabo das pds adesivas com o conector do cabo de terapia no painel direito do

desfibrilador/monitor.

1. Certifique-se de que a embalagem das pds adesivas esteja intacta e que ndo estejam com
validade expirada.

2. Posicione as pas na posi¢do antero-lateral ou anteroposterior do paciente., conforme indicagdo
na embalagem.

3. Para o modo estimulagao por demanda, use cabo de derivagao de ECG para monitorar o ECG.
Conectar o cabo de ECG e posicionar os eletrodos de ECG no paciente. Para receber o melhor
sinal de monitoramento de ECG, certifique-se de que haja espaco adequado entre os eletrodos
de ECG e as pds adesivas.

18.5.1. PASSOS DA ESTIMULACAO POR DEMANDA

Apds o término da preparacao, siga os passos a seguir:

1. Mudar para modo estimulacdo “Modo Demanda” na tela do equipamento. A estimulacdo por
demanda estd habilitada automaticamente e a forma de onda de ECG do eletrodo Il vai ser
exibida por padrao.

2. Selecionar a derivagdo com onda R facil de ser reconhecida, pressione o botdo “Deriva¢do” no
painel dianteiro.

3. Certifigue-se de que a marca da onda R apareca acima da onda R, como mostrado a seguir. Se a
marca da onda R ndo aparecer, ou aparecer em posicdo errada (como acima da onda T),
selecionar outra derivagao.
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Marca de onda R

4. Ajuste a frequéncia de estimulagdo. Se necessario, ajuste a corrente de estimulacdo inicial. Girar
o botdo para esquematizar a frequéncia de estimulagdo ou a tecla de atalho de corrente de
estimulagao e pressionar o botdo, entdo gire o botdao para mudar a frequéncia de estimulagao
ou a corrente de estimulagado inicial e pressione o botao para confirmar a mudanga.

5. Pressionar o botdo de opgdes [Iniciar] para iniciar a estimulagao e a mensagem de estimulagao
“Marcapasso operando...” vai aparecer.

m Atencdo: No modo estimulacdo por demanda, o desfibrilador/monitor vai detectar a
conexao do cabo terapia, pas adesivas, cabo de ECG e eletrodos de ECG. Se qualquer erro de
conexao for detectado, a estimulagdo vai ser interrompida e mensagens de aviso relevantes
aparecerao na area de mensagem de estimulagdo, até que a conexdo esteja adequada.

6. Certifiqgue-se de que o marcador branco de estimulacdo apareca nas formas de onda de ECG,
como mostrado na figura a seguir:

Marcador de estimulagdao

7. Ajustar a corrente de estimulagdo: aumentar a corrente de estimulagdo até que ocorra a captura
elétrica (Captura elétrica é indicada pelo complexo QRS seguindo cada marca de estimulagdo),
entdo ajustar a corrente para o nivel mais baixo que possa manter a captura elétrica.

8. Confirmar que a circulagao periférica tenha pulso.

Para interromper a estimulacdo e ver a frequéncia do pulso do paciente, pressione o botdo de
opgcoes [4:1]. O desfibrilador/monitor vai emitir o pulso de estimulacdo a um quarto da frequéncia
de estimulagdo ajustada.

Pressionar o botao de opgdes [Parar] para parar a estimulagdo. Pressionar o botao de opgdes [Iniciar]
para reiniciar a emissao de pulso de estimulagdo apods a interrupgao.
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18.5.2. PASSOS DA ESTIMULAGAO FIXA

Selecionar a tecla de atalho na tela do dispositivo e mudar o modo estimulagdo para estimulagao

fixa.

1. Se estiver usando eletrodo de ECG, pressionar o botdo “Derivacdo” no painel dianteiro para
selecionar a derivacdo desejada.
Ajustar frequéncia de estimulagdo. Se necessario, ajuste a corrente de estimulagao inicial.

3. Pressionar o botdo de opgdes [Iniciar] para iniciar a estimulagao e a mensagem de estimulagao
“Marcapasso operando...” vai aparecer.

4. Certifiqgue-se de que o marcador branco de estimulacdo apareca nas formas de onda de ECG,
como mostrado na figura a seguir:

Marcador de estimulagao

5. Ajustar a corrente de estimulagdo: aumentar a corrente de estimulagdo até que ocorra a captura
elétrica (Captura elétrica é indicada pelo complexo QRS seguindo cada marca de estimulagdo),
entdo ajustar a corrente para o nivel mais baixo que possa manter a captura elétrica.

6. Confirmar que a circulagao periférica tenha pulso.

Para interromper a estimulagdo e ver a frequéncia do pulso do paciente, por favor, pressione o botao

de opgbes [4:1]. O desfibrilador/monitor vai emitir o pulso de estimulacdo a um quarto da

frequéncia de estimulacdo ajustada.

Pressionar o botdo de opgGes [Parar] para parar a estimulacdo. Pressionar o botdo de opgdes [Iniciar]

para reiniciar a emissao de pulso de estimulagdo apds a interrupgao.

m Atengdao: O modo monitor ou estimulagao podem ficar instaveis quando um aparelho
eletrocirurgico ou outro equipamento eletronico for usado.

|I| Aviso:

e Usar as pas no paciente com cuidado para evitar o risco de choque durante a estimulagao.

e Quando a operagdo do desfibrilador/monitor for com energia da bateria no modo
estimulagdo, se o alarme “Bateria fraca” for acionado, conectar o desfibrilador/monitor
a uma fonte de energia AC ou troque a bateria por uma bateria com carga completa
imediatamente.
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19. DEA

19.1. VISAO GERAL

Quando no modo DEA (Desfibrilacdo Externa Automatica), o desfibrilador/monitor vai analisar a
forma de onda do paciente automaticamente e indicar ao usudrio a operagao, de acordo com o
ritmo cardiaco monitorado. O desfibrilador/monitor inicia a realizagdo de uma analise inteligente
apos entrar no modo DEA. Quando um ritmo que necessita choque for detectado, o
desfibrilador/monitor vai emitir o aviso “choque recomendado” e inicia a auto carga
imediatamente.

19.2. INFORMAGCOES DE SEGURANCA

m Perigo:

e Nao conduzir desfibrilagdo na presenga de atmosfera rica em oxigénio. Quando conduzir
desfibrilagio em paciente com cateter de oxigénio, posicione o cateter de oxigénio
adequadamente. Nao coloca-lo perto das pdas para evitar incéndio e explosao.

e Durante a desfibrilagdo, nao permitir que as pas toquem umas as outras ou toquem os
eletrodos, fios de derivagao, vestimentas etc. Caso contrario, pode ser causado arco
elétrico ou queimadura na pele do paciente.

e Durante a desfibrila¢cdo, ndo toque o paciente ou materiais condutores (incluindo a cama
e a maca) conectados ao paciente, para evitar potencial lesdo e morte.

e Durante a desfibrilagdo, ndo permitir que o paciente toque liquidos condutores, como
solugdo salina, sangue e gel condutor, e materiais condutores como a cama e a maca,
para evitar a formacgao de circuito de corrente.

m Aviso:

e Durante a desfibrilagdo, uma bolha entre as pas e a pele do paciente vai causar
queimaduras na pele do paciente. Certifique-se de que as pas estejam colocadas
firmemente, para evitar bolhas.

e Nao utilizar pas secas. Use as pas imediatamente apds a abertura da embalagem.

e DEA s6 pode ser aplicada em pacientes com mais de oito anos de idade.

m Cuidado:

e Para pacientes com marcapasso, a sensibilidade e especificidade da analise DEA pode
diminuir.

e A operacao impropria durante o armazenamento das pas, ou anteriormente ao uso, vai
danificar as pds, Ndo use pas danificadas.
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19.3. INTERFACE DEA

Ainterface DEA é mostrada na figura a seguir:

2021-10-28 10:42:12 PM

Alarme Desligado

DEA Analisando

Nao toque no paciente
Energia: 200

Choque: 0O

Pausar Anal. Contraste

Interface DEA

No modo DEA, o desfibrilador/monitor sé vai exibir uma forma de onda de ECG detectada a partir
das pas adesivas e valores de FC calcular dos a partir desta forma de onda exibida. A area de
mensagem DEA no meio da interface DEA exibira mensagem de aviso de DEA, indicador de
impedancia de contato (ajustdvel), nimero de vezes de choque e assim por diante.

Para a introducdo ao indicador de impedancia de contato, consultar a secdo 16.7 Indicador de
Contato de Impeddncia para mais detalhes.

Ha trés botbes de opg¢des no canto inferior direito da interface DEA:

e Iniciar andlise em [Analise] ou pausar em [Pausar Anal.].

e Quando o desfibrilador/monitor for usado em ambiente externo ou muito iluminado, pressionar
botdo de opgdes [Contraste] para ver a tela mais claramente. Para voltar ao modo normal,
pressione [Normal].

o=
e Pressionar para ajustar a volume dos comandos de voz e os tons do metrénomo de
RCP.

19.4. PROCEDIMENTO DEA

Verificar se o paciente esta em parada cardiaca sem consciéncia, pulso ou respiracao normal.
1. Remover toda a roupa do térax do paciente. Secar o térax do paciente e fazer a preparacao da
pele, se necessario.
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2. Posicione as pdas adesivas na posi¢ao antero-lateral do paciente, de acordo com a indicagao da
embalagem.

3. Conectar as pas adesivas com o cabo terapia. Conectar o cabo terapia no painel direito do
desfibrilador/monitor até que um “click” seja ouvido.

4. Gire o seletor de modo para modo DEA.
No modo DEA, o desfibrilador/monitor vai detectar a conexdo do cabo terapia e as pas. Se
alguma conexao errada for detectada, a mensagem de aviso relevante vai aparecer na area de
mensagem DEA até que a conexdo esteja boa.

5. Realize a DEA seguindo o comando de voz e aviso de mensagem exibido na tela.
O desfibrilador/monitor vai analisar o ritmo cardiaco do paciente com base na forma de onda
detectada pelas pas, e emitir um aviso de “Analisando, ndo toque no paciente”. Quando um
ritmo que necessita choque for detectado, o desfibrilador/monitor vai iniciar a auto carga
imediatamente. A mensagem de voz pode ser habilitada ou desabilitada no menu [Conf.

o=
Usuario] ou pressionando o botdo de op¢oes K L

6. Se houver a recomendagdo de choque, pressione o botdao CHOQUE no painel frontal.
Depois que a carga estiver completa, o desfibrilador/monitor vai avisar “N3do toque o paciente!
Pressionar o botdo de choque” na mensagem de voz. Neste momento, cheque que ninguém
toque o paciente ou acessoérios, ou 0 equipamento conectado ao paciente e fale “Afaste-se” em
tom alto e claro. Entdo pressione o botao CHOQUE no painel frontal para emitir o choque.

Apds o choque, o desfibrilador/monitor vai emitir a mensagem de voz e de texto “Energia Emitida”.
O numero de choques na tela vai ser atualizado para indicar o niumero de choques que foram
entregues. Se [Choque em série] estiver ajustado em mais que um, o desfibrilador/monitor vai
reiniciar a analise do ritmo cardiaco do paciente apds o choque ter sido emitido, e estimar se o
choque foi bem-sucedido. Haverd uma mensagem de texto e de voz para indicar ao operador que
aplique mais choque.

Atencgao:

e Na3o posicione as pas na posicdo anteroposterior. O algoritmo de DEA deste
desfibrilador/monitor nio foi verificado no posicionamento anteroposterior.

e Mantenha o paciente imdvel durante a analise de ritmo cardiaco para prevengao de erro
diagndstico ou diagndstico atrasado.

e O desfibrilador/monitor ndo vai emitir choques automaticamente. Os choques s6 vao
ser emitidos pressionando o botdo CHOQUE.

e Umaimpedancia muito alta pode ter grande impacto no tratamento do paciente. Reduzir
o impacto causado pela impedancia alta é primordial. Quando a mensagem de aviso
“Impedancia alta, choque cancelado” aparecer, verifique se a pele do paciente esta limpa
e seca e se os pelos do peito foram depilados. Se a mensagem de aviso persistir, troque
as pas adesivas ou cabo terapia.
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19.5. CHOQUE RECOMENDADO

Se um ritmo cardiaco que necessite receber choque for detectado, o desfibrilador vai auto carregar
o nivel de energia ajustado, e o tom de carga sera emitido. O botdo CHOQUE vai piscar quando a
carga estiver completa.

DEA CARREGANDO: 200J E:}
)

[ | Energia: 200 J —

>

Choques: () H

Estado de carga

A analise do ritmo cardiaco vai continuar durante o carregamento. Se uma situagdo em que o ritmo

cardiaco mude e ndo necessite mais de choque antes que a entrega do choque seja detectada, o

desfibrilador vai desarmar a energia automaticamente.

Depois que o desfibrilador/monitor emitir o aviso de voz “Ndo toque o paciente, Pressionar botdo

de choque”, se o operador ndo pressionar o botdo CHOQUE durante um intervalo ajustado em

[Tempo Desarme Auto], o desfibrilador vai desarmar a energia automaticamente e reiniciar a analise

do ritmo cardiaco. Para ajustar o tempo de desarme:

1. Acesse [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — Inserir a senha de usudrio — [Config. DEA] —
[Tempo Desarme Auto].

2. Selecionar entre as opgdes de tempo de desarme disponiveis.

Pressionar o botdo de opgdes [Pausar] para desarmar o desfibrilador a qualquer tempo durante a
carga ou depois que a carga estiver completa.

O choque de energia inicial recomendado para pacientes adultos é de 200J. Para configurar os niveis
de energia do primeiro, segundo e terceiro choque, realize os ajustes em [Config. DEA].

19.5.1. CHOQUE NAO RECOMENDADO

Quando ndo houver ritmo que necessite choque detectado, o desfibrilador/monitor vai emitir a
mensagem de aviso “Choque ndo recomendado”.
Se o [Modo Proces. NSA] (modo processo Nodo Sino Atrial) estiver ajustado em:

e [RCP]: Entrar em RCP, o desfibrilador/monitor vai exibir a mensagem de voz “Choque nao
recomendado, pausar, se necessario, iniciar RCP”, e exibir a mensagem de texto “Se necessario,
iniciar RCP” na area de mensagem de DEA. A contagem regressiva de RCP vai ser exibida, além
das ilustragGes para orientar a RCP.

e [Continuar Analise]: O desfibrilador/monitor vai continuar a monitorizar o ECG do paciente e
analisar o ritmo cardiaco para potencial necessidade de choque. Antes que um ritmo que
necessite choque seja detectado, o desfibrilador/monitor emitira uma mensagem de voz
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“Choque ndao recomendado. Se necessdrio, pausar a analise para RCP” e exibir “Choque nao
recomendado” e “Monitorando...” no aviso de texto circularmente.
E possivel pressionar o botdo de opcdes [Pausar Andal.] e interromper a andlise e iniciar a RCP.
[Tempo RCP] pode ser ajustado em [Config. DEA].

DEA Se necessario, iniciar RCP

= R Energia: 200)
= Pausa p/ RCP Choque: 0O

Mensagem RCP

Apds a RCP, o desfibrilador/monitor vai retomar a analise, ou durante a RCP é possivel pressionar o
botdo de opgdes [Analise] para retomar a anadlise do ritmo cardiaco.

19.6. RCP

Se [Tempo pré-choque RCP] ndo estiver ajustado em [DES] (desligado), o sistema vai entrar em RCP

inicial depois que entrar no modo DEA. O usuario pode ajustar o tempo pré-choque de RCP ou

desabilitar a funcdo RCP inicial em:

1. Acesse [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — Inserir a senha de usudrio — [Config. DEA] —
[Tempo pré-choque RCP].

2. Selecionar entre as opgdes de tempo pré-choque disponiveis.

Depois da finalizacdo da série de choques, o desfibrilador/monitor vai pausar a analise e entrar em
RCP se a contagem regressiva de RCP for iniciada, e a mensagem de voz “Pausar, se necessario,
Iniciar RCP” sera exibida. Depois da RCP o desfibrilador/monitor vai reiniciar a analise. Durante a
RCP é possivel pressionar o botdo de opg¢des [Analise] para retomar a analise do ritmo cardiaco.
Durante a série de choques, ao pressionar o botdo de opcdes [Pausar Anal.] depois da entrega do
choque, o desfibrilador/monitor vai entrar em RCP. A dura¢do da RCP pode ser ajustada em [Tempo
RCP] em [Config. DEA].

19.6.1. UsAR 0 METRONOMO RCP

Apds entrar em RCP o desfibrilador/monitor fornece a fungdo metrénomo RCP e indica ao operador

que pressione o peito do paciente 120 vezes por minuto, o que é recomendado pela AHA/ERC e

efetuar a ventilagao.

E possivel habilitar ou desabilitar a fungdo metrénomo RCP em [Metrdnomo RCP] em:

1. Acesse [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — Inserir a senha de usuario — [Config. DEA] —
[Metronomo RCP].

2. Selecionar [LIG] ou [DESL].
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m Aviso: O metronomo RCP nao avisa a condi¢ao atual do paciente. O operador deve acessar
as condicdes do paciente constantemente, porque a condi¢cao do paciente pode variar em
um curto espag¢o de tempo. Nao realizar RCP em pacientes com resposta e respira¢ao
normais.

m Atengdo: O metronomo RCP pode ser afetado pelo estado LIG/DES da mensagem de voz de
DEA e pelos ajustes de volume de voz.

19.7. DEA GRAVAGAO DE AUDIO

No modo DEA, o sistema pode gravar todo o processo de terapia.

Para habilitar a funcdo de gravacdo de audio, acesse:

1. Acesse [Menu Geral] — [Conf. Usuarios] — Inserir a senha de usudrio — [Config. DEA] —
[Gravacdo Audio].

2. Selecionar [LIG] ou [DESL].

Depois que a fungdo de gravar dudio for habilitada, o simbolo [O¥a] aparecera na parte superior
direita da drea de mensagem DEA.

O sistema pode armazenar gravacOes de 3dudio de até 480 min, e armazenar gravacdo de audio de
60 min para cada paciente.
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20. MONITORAMENTO DE RESP

20.1. MEDICAO DA RESPIRACAO

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

20.2. POSICIONANDO OS ELETRODOS

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

20.3. OTIMIZAGAO DA POSICAO DOS ELETRODOS

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

Superposi¢do Cardiaca:

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

Expansao Toracica Lateral:

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

Alguns pacientes podem ter movimentos tordcicos restritos e dependem principalmente da

Respira¢ao Abdominal:

respiracdo abdominal. Para obter a melhor curva RESP, coloque o eletrodo LL no abdémen
esquerdo, adquirindo uma expansdao mais forte, como mostrado a seguir:

%)\

20.4. TELA RESP

Curva RESP Limitesde FR
Alarme

20.5. MODO DE CALCULO DE RESPIRAGAO

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

Para entrar em [Conf. RESP]:
1. Entre em [Manutencdo] e digite a senha de usudrio — [Conf. RESP] — [Modo Célc] (Modo de
Calculo).
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2. Selecione [AUTO] ou [Manual].
No modo [Manual], é possivel definir a linha pontilhada superior e inferior da curva RESP.

4. No modo [AUTO], ndo é possivel alterar a linha pontilhada superior ou inferior, mas é utilizado
o método de calculo da curva padrao.

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

Selecione o modo [AUTO] se:

e AFRN3do é aproximada a FC;

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

e O paciente depende de ventilacdo mecanica (exceto VMI - Ventilagdo Mandatoria Intermitente).

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

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

Selecione o modo [Manual] se:

e AFRéaproximada a FC;

e O paciente depende de Ventilagdo Mandatéria Intermitente; ou

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

No modo [Manual], a sobreposicdo de algumas atividades cardiacas pode acionar o contador de
RESP e resultar em indicacdo incorreta de FR alta ou falha de deteccdo de auséncia de respiracao.
Se tiver duvida de que a superposi¢ao cardiaca tenha sido tratada como atividades de RESP, melhore
o nivel de deteccdo de RESP até que seja superior a superposicdo cardiaca. Caso ndo consiga
melhorar o nivel de deteccdo de RESP devido ao pequeno tamanho da curva, siga o subparagrafo
Expansdo Toracica Lateral deste capitulo.

20.6. CONFIGURACAO RESP

20.6.1. GANHO

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

x0,5,x1,x2oux4como o ganho.

1. Selecione a area do parametro RESP para entrar em [Conf. RESP] e selecione um [Ganho]
apropriado.
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20.6.2. ATRASO NO ALARME DE APNEIA

A detecgao de apneia identifica um intervalo mais longo entre dois movimentos respiratérios

adjacentes. Quando o tempo real de apneia do paciente exceder ao tempo definido, o dispositivo

emitira os alarmes de apneia de acordo com o valor determinado em [Atraso alrm apneia].

Definir tempo sem respiracao:

1. Selecione a drea do parametro RESP para entrar em [Conf. RESP] — [Tempo sem RESP] e
definir um tempo sem respiracdo adequado.

Definir atraso do alarme de apneia:

1. Entre em [Manutencdo] — digite a senha de usuario — [Outras Conf].

2. Defina [Atraso alrm apneia] como [Nenhum)], [10s], [15s], [20s], [25s], [30s], [35s], [40s], [45s],
[50s] [55s] ou [1min]. Se for selecionado [Nenhum], a funcdo de atraso do alarme sera

desativada.
20.6.3. DERIVACAO DE RESP

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

1. Selecione a area do parametro RESP para entrar em [Conf. RESP] — [Deriv RESP].
2. Selecione RA-LA (1), RA-LL (I1) ou [AUTO].

20.6.4. FILTRO DE REALCE RESP

Esta funcdo foi projetada para filtrar a interferéncia do parametro de respiracdo. O padrdo para o
filtro é [Ligado].

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

m Nota: Na medicao de RESP, o dispositivo ndo consegue reconhecer nenhuma falta de
respiragao obstrutiva ou mista, porém ira disparar um alarme quando o intervalo entre duas
RESPs adjacentes exceder o tempo definido.
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21. MONITORAMENTO DE SPO2

21.1. VISAO GERAL

21.1.1. PRINCIiPIO DE MEDICAO DE SPO2

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

A oximetria € monitorada diretamente pelo sensor de SpO; (dedo, orelha etc.) conectado ao painel
de conector do monitor/desfibrilador. A tela pode exibir o valor de SpO2 e forma de onda
pletismografica.

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

21.1.2. RECONHECIMENTO DO TIPO DE SPO2

O tipo de sensor de SpO; é configurado no momento da fabricacio do monitor/desfibrilador. E
possivel identifica-lo com base no logotipo ao lado do sensor de Sp0O,, abaixo da interface do sensor
na lateral esquerda do aparelho:

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

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

e logotipo: ﬁM’ﬁj%

Sensor de SpO3 Nellcor:

e Interface do sensor quadrada na parte inferior do painel lateral;
e Logotipo: ®NELLCOR
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E util para o usudrio conhecer a faixa de comprimento de curva e a poténcia maxima de saida dptica

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

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

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

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

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

m Aviso: O monitor/desfibrilador pode reconhecer automaticamente o tipo de sensor de SpO..

No entanto, ele ndo conseguird medir a SpO, adequadamente se for usado um sensor
incompativel com o hardware interno do monitor.

21.2. TELA DE SPO2

Forma de onda PLET Limitede  Valor medido
alarme

Tela de Sp02

21.3. INFORMAGOES DE SEGURANCA

Aviso:

e O desfibrilador/ monitor é compativel somente com o sensor de SpO; designado pela
ProlLife.

e Antes de monitorar o paciente, verifique se o sensor e o cabo de extensiao sao
compativeis com o dispositivo. Acessdrios incompativeis podem reduzir seu
desempenho.

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

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

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

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

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

Nao coloque o sensor em um membro com acesso vascular.

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

o O dispositivo deve ser operado ou supervisionado apenas por pessoal
qualificado. O manual, os acessorios, todas as informagoes de precaugdo e as
especificagdes devem ser lidas antes do uso.

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

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

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

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

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

e Risco de explosdo: Ndo use o dispositivo na presengca de anestésicos inflamaveis ou
outras substancias inflamaveis em combinagdo com ar, ambientes enriquecidos com
oxigénio ou dxido nitroso.

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

e Para se proteger contra lesdes, siga as instrugdes abaixo:

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

N3o mergulhe o dispositivo ou seus acessorios em liquidos.
N3do tente esterilizar o dispositivo e acessorios em termo desinfectoras ou
autoclaves.

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

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

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

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

o Aplicagao e colocagdo incorreta do sensor;

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

Niveis elevados de bilirrubina;
Niveis elevados de dishemoglobina;
Doenca vasoespdstica, como Raynaud, e doenga vascular periférica;

0O O O O

Hemoglobinopatias e disturbios de sintese como as talassemias, Hbs, Hbc,
falciforme, etc;

CondigOes hipocapnicas ou hipercapnicas;

Anemia grave;

Perfusado arterial extremamente baixa;

Artefato de movimento extremo;

Pulsagdao venosa anormal ou constrigao venosa;

Vasoconstri¢do grave ou hipotermia;

Cateteres arteriais e baldo intra-aortico;

Corantes intravasculares, como indocianina verde ou azul de metileno;

0O O O 0O O 0 O O O

Coloragdo e textura aplicadas externamente, como esmaltes, unhas de
acrilico, glitter, etc;
o Marca (s) de nascimento, tatuagens, descoloragdes da pele, umidade na pele,
dedos deformados ou anormais;
Disturbios da cor da pele;
Substancias interferentes: Os corantes ou qualquer substancia que contenha
corantes que alterem a pigmentac¢ao usual do sangue podem causar leituras
erréneas.
e O oximetro de pulso do dispositivo ndo deve ser usado como base tinica para decisoes
médicas. Deve ser usado em conjunto com sinais e sintomas clinicos.
e O oximetro de pulso ndo é um monitor de apneia.
e O oximetro de pulso do dispositivo pode ser usado durante a desfibrilagao, mas isso pode
afetar a precisao ou a disponibilidade dos parametros e medidas.
e O oximetro de pulso do dispositivo pode ser usado durante a eletrocauterizacdo, mas
isso pode afetar a precisdo ou a disponibilidade dos parametros e medidas.
e O oximetro de pulso do dispositivo ndo deve ser usado para analise de arritmia.
e A SpO; é calibrada empiricamente em voluntdrios adultos saudaveis com niveis normais
de carboxiemoglobina (COHb) e metemoglobina (MetHb).
e N3do ajuste, repare, abra, desmonte ou modifique o dispositivo ou acessoérios. Ferimentos
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ao usudrio ou danos ao dispositivo podem ocorrer. Entre em contato com o
departamento de Suporte ao Cliente da Prolife, caso seja necessdrio.

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

Precaugoes:

N3o coloque o dispositivo 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 alimentagao.

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

N3o 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 laboratério deve
ser coletada para confirmar a condi¢do do paciente.

Se estiver usando oximetria de pulso durante irradiagdo do corpo inteiro, mantenha o
sensor fora do campo de radiacdo. Se o sensor for exposto a radiagdo, a leitura pode ser
imprecisa ou o dispositivo pode ter leitura zerada durante o periodo de irradia¢ao ativo.
Para garantir que os limites de alarme estejam apropriados para o paciente que esta
sendo monitorado, verifique os limites toda vez que o oximetro de pulso for usado.

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

N3o mergulhe o dispositivo ou seus acessdrios em qualquer solu¢ao de limpeza ou os
tente esterilizar em autoclave, irradiacdo, vapor, gas, 6xido de etileno ou qualquer outro
método, caso contrario, o equipamento sera seriamente danificado.

Risco de choque elétrico: Realize testes periddicos para verificar se as correntes de fuga
dos circuitos aplicados pelo paciente e o sistema estdo dentro dos limites aceitaveis,
conforme especificado pelos padroes de seguranca aplicaveis. A soma das correntes de
fuga deve ser verificada e deve estar em conformidade com a norma IEC 60601-1 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.
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e Descarte do produto - Cumprir as leis locais de descarte do dispositivo e / ou seus
acessorios.

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

e A curva de SpO: exibida é normalizada.

m Nota:

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

21.4. PASSOS DE MONITORIZACAO

m Aviso: Coloque corretamente o sensor de SpO2 com base no tipo de sensor utilizado e que
seja compativel com o desfibrilador/ monitor. O posicionamento correto é especialmente
importante para os neonatos.

1. Gire o seletor de modo para modo monitor.
2. Conecte o conector do cabo de SpO; na interface de SpO; do dispositivo.

3. Fixe o sensor na posi¢cao adequada no paciente.

Sensor de SpO; tipo clipe Adulto/Pediatrico:

Sensor de SpO: tipo Y:

O sensor de SpO; tipo Y consiste em um sensor em forma de Y e uma fita de encaixe. Insira o lado
do LED do sensor em forma de Y na ranhura superior da fita de encaixe e, respectivamente, o lado
do fotodetector do sensor na parte inferior. A figura a seguir exibe um exemplo do modelo de sensor
de SpO; tipo Y que pode ser usado em pacientes neonato, pediatrico e adulto.
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Sensor Y SpO:2 Fita de Silicone Sp0O2

Colocagao do sensor de SpO; Neonatal:
A pletismografia de SpO; para recém-nascidos é quase a mesma que para adultos. A seguir, é
demonstrado o sensor de SpO; para neonatal e como coloca-lo:

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

m Atengao:

e A movimentagao excessiva dos locais de medicao pode afetar a precisao da medicao,
portanto, deve-se manter o paciente calmo ou substituir o local, a fim de reduzir o
impacto da movimentagao excessiva.

|I| Aviso:

e O tempo de medicdo maxima do sensor de SpO2 em uma medi¢do em um Unico local é
de 2 horas.

e Em um processo de medicdo longa e continua, é recomendado checar periodicamente o
posicionamento do sensor para evitar mensura¢iao imprecisa devido a mudan¢a de
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posicao devido a movimento e outros fatores.

21.5. LIMITACOES DA MENSURACAO

Nas medicOes, os seguintes fatores podem afetar a precisdo da medicdo de SpO;:

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

2. Nao use o oximetro ou o sensor de SpO; no processo de ressonancia magnética, ou a corrente

induzida pode causar queimaduras;

Presenca de corantes intravenosos;

Movimentacdo excessiva do paciente com frequéncia;

Radiacdo 6ptica ambiente (luz excessiva);

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

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

© N o AW

O sensor estd colocado em um mesmo membro que estd com bracadeira para medicdo de

pressdo arterial, catéter arterial ou linhas intravasculares;

9. Concentra¢ao da hemoglobina ndo funcional, como COHb ou MetHb;

10. Baixo valor de SpOy;

11. Ma perfusao circulatéria no local de medigao;

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

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

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

15. 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 proxima ao sensor.

21.6. CONFIGURACOES DE SPO2

21.6.1. AJUSTE DO ALARME INTELIGENTE

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

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

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

% Sp0O: Sat Seconds
(90% -80%) x 3 =30
(90% -78%) x 2 =24
Total Sat Seconds =54

Veja o exemplo de diagrama a seguir:

SPO2%
20%

80%

TO%

Neste exemplo, Sat Seconds:

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

O valor de SpO; pode flutuar em segundos, ao invés vez de permanecer inalterado. O valor de SpO;
do paciente geralmente flutua dentro do limite de alarme e, as vezes, ultrapassa o limite do alarme
de forma descontinua. O monitor acumulara os pontos percentuais positivos e negativos até que o
valor definido de [SatSecond] seja atingido ou o valor de SpO; do paciente permaneca além do limite
de alarme.
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21.6.2. AJUSTE DO 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 medicdo menor. J4 o tempo médio maior levard a uma
resposta mais lenta e a uma precisdo de medicdo maior. Para um paciente critico, defina um tempo
médio menor para analisar sua condigao em tempo habil.

Definir [Tempo Médio]:

Sp0O; da Masimo:
1. Selecione a area do parametro SpO; para entrar em [Configurar Sp0O2] — [Tempo Médio].
2. Selecione [2-4s], [4-65s], [8s], [10s], [12s], [14s] ou [165].

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

21.6.3. AJUSTE DE CALCULO DE SENSIBILIDADE

Sensibilidade pode ser definido para [Normal], [Maximo] ou [APOD] (Deteccdo Adaptavel de sensor
removido). [APOD] representa a maior sensibilidade. Em condi¢6es de monitoramento tipicas,
selecione [Normal]. Se houver risco de o sensor sair do paciente devido a pele Umida, movimentos
bruscos ou outras causas, selecione [Maximo]. Se o nivel de perfusao do paciente estiver
extremamente baixo, selecione [APOD].

Definir [Sensibilidade]:

1. Selecione a drea do parametro de SpO; para entrar em [Configurar Sp0O2] — [Sensibilidade].
2. Selecione uma [Sensibilidade] apropriada: Masimo SpO;: [Normal], [Maximo] ou [APOD].

21.6.4. AJUSTE DOSINALIQ

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

Movimentos geralmente afetam a qualidade do sinal. Quando o pulso arterial atinge o pico, o
monitor marcara sua localizacdo na linha vertical (indicador de sinal). O volume do tom inteligente
(se ativado) permanece consistente com a linha vertical (o volume do tom inteligente aumentara
ou diminuira de acordo com a alteragao do valor de Sp0O;). A altura da linha vertical representa a
qualidade do sinal medido (quanto mais alta a linha, maior a qualidade).
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Defina [Sinal 1Q] (Identificacdo e Qualidade do Sinal):
1. Selecione a area do parametro de SpO; para entrar em [Configurar Sp02].
2. Selecione [Sinal 1Q] para alternar entre “LIG” e “DESLIG”.

21.6.5. AJUSTE DO VOLUME DO PULSO

Para ajustar o volume de pulso do QRS, siga as etapas a seguir:

1. Selecione [Menu] — [Volume].

2. Selecione [Volume Pulso]: Selecione o volume apropriado dentro de 0 ~ 10, onde 0 significa que
o volume de pulso QRS sera desligado.

21.7. TESTE DE PRECISAO DE SPO2

O método recomendado para a determinagdo da precisao de SpO2 do monitor é comparar suas
leituras de SpO2 com as leituras de um co-oximetro.

Aviso: O simulador de fungdes ndo pode ser usado para avaliar a precisdao do sensor de SpO;.

|I| Nota:

e Confirmacgdo sobre a precisao da medi¢ao de Sp0O2: a precisdao de SpO2 foi comprovada
pela comparagdo entre experimentos com seres humanos e o valor referencial do sangue
arterial medido com um co-oximetro. As medigdes do Oximetro de Pulso estdo sujeitas
a distribuicoes estatisticas, que deverao ter dois tergos de seus resultados dentro da faixa
de precisdao especificada, em comparacdo com os resultados das medi¢des por co-
oximetro.

e Sp02 da Masimo teve sua verificagdo de precisao sem movimento comprovada pela
comparacao entre um oximetro fotoelétrico de laboratério e o monitor em um estudo
do sangue humano em que o valor de SpO2 de voluntarios adultos sadios esta em 70% a
100% sob a condi¢ao de hipoxia induzida. Esta diferenga é igual a * um desvio padrao,
que contém 68% da amostra.

e Sp02 da Masimo teve sua verificagdo de precisio em movimento comprovada em um
estudo do sangue humano, onde voluntdrios adultos sadios desempenharam
movimento de friccdo ou movimento de toque a 2-4 Hz para induzir uma condi¢ao de
hipoxia. Ndo ha movimento repetido na faixa de 1 a 2 cm e frequéncia de 1 a 5 Hz.
Quando estiver sob a condi¢ao de hipoxia induzida (Sp02 70%~100%), com faixa de 2 a
3 cm, os resultados devem ser comparados entre oximetro fotoelétrico de laboratoério e
o monitor. Esta diferenca é igual a £ um desvio padrao, que contém 68% da amostra.
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21.8. TESTE DE PRECISAO DA BAIXA PERFUSAO

Este desfibrilador/ monitor pode medir a baixa perfusdo. O método recomendado para a
determinagdo da precisdao de baixa perfusao é comparar as leituras do monitor com as leituras de
um simulador.

21.9. TESTE DE PRECISAO DA FP

O método recomendado para a determinacdo da precisado de FP (frequéncia de pulso) do dispositivo
€ comparar suas leituras de FP com as leituras de ECG do mesmo periodo em pacientes sem
arritmias cardiacas.

21.10. INFORMACOES DA MASIMO

UMasinoSEl

Nenhuma declaragdo de licenga 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 combina¢do com este
dispositivo, estejam dentro do escopo de uma ou mais das patentes relacionadas a este dispositivo.

Patentes da Masimo:

Este equipamento estd coberto por uma ou mais das seguintes patentes norte-americanas:
RE38,492, RE38,476, 6,850, 787, 6,826,419, 6,816,741, 6,699,194, 6,684,090, 6,658,276, 6,654,624,
6,650,917, 6,643,530, 6,606,511, 6,584,336, 6,501,975, 6,463,311, 6,430,525, 6,360,114, 6,263,222,
6,236,872, 6,229,856, 6,206,830, 6,157,830, 6,067, 462, 6,011,986, 6,002,952, 5,919,134,
5,823,950, 5,769,785, 5,758,644, 5,685,299, 5,632,272, 5,490,505, 5,482,036, equivalentes
internacionais, ou uma ou mais das patentes especificadas em www.masimo.com/patents.
Incluindo fungdes de produtos de Satshare® e Patente Norte americana 6.770.028. Outras patentes
ainda pendentes.

Outras Informacgoes:

© 2006 Masimo Corporation. Masimo, Radical, Discrete Saturation Transform, DST, Satshare, SET,
LNOP, LNCS e LNOPv sdao marcas registradas da Masimo Corporation.

RadNet, Radicalscreen, signal 1Q, FastSat, fastStart sdo marcas comerciais da APOD e Masimo
Corporation.
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22. MONITORAMENTO DE PNI

22.1. VISAO GERAL

O coracdo é o 6rgao responsavel por bombear o sangue para o corpo. Para o sangue ser bombeado,
é exercida uma forga contra as paredes das artérias, definida como pressdo arterial. O desfibrilador/
monitor usa o método oscilométrico para medir a pressao arterial de forma ndo invasiva (PNI). O
método oscilométrico utiliza a bracadeira para captar o sinal de pressdo. Os sinais de pressao
captados sdo usados para a analise de oscilagbes. Para a medida da pressdo, o manguito da
bracadeira é insuflado acima da Pressdo Arterial Sistélica e aos poucos é desinsuflado. As oscilagdes
da pressdo arterial sdo transmitidas para a bracadeira. Através de um algoritmo especifico, o
desfibrilador/ monitor analisa estas oscilagdes transmitidas e determina a Pressdo Arterial Sistdlica,
Média, Diastélica, além da Frequéncia de Pulso (FP).

Ao realizar a medicdo de PNI em pacientes pediatricos e neonatais, certifique-se de que o modo de
medicdo correto estd selecionado. O modo incorreto pode pbér em risco a seguranca do paciente,
pois a pressao arterial de adultos nao é adequada para pacientes pediatricos e neonatais.

De acordo com anorma IEC 80601-2-30, a medigao de PNI pode ser realizada durante eletrocirurgias
e descargas de desfibrilador.

22.2. ExiBICAO DE PNI

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

figura.

2 2 7 i 4

Manual mmHg
SYS 5
: 90)

8 6
1. Limite de Alarme Pressao Sistdlica;
2. Tempo da medicao anterior;
3. Tipo de Paciente: ADU, PED ou NEO;
4. Unidade de Pressdo: mmHg ou kPa;
5. Pressdo média (durante o processo de medicdo, nessa area serd exibida a pressao de insuflacdo

do manguito);
6. Pressdo Diastodlica;
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7. Modo de medicdo: automatico, manual ou continuo;
8. Pressao Sistolica.

22.3. INFORMAGOES DE SEGURANGA

Aviso:
[ ]

0 esfigmomanometro foi clinicamente investigado de acordo com as exigéncias da ISO
81060-2:2013. Os requisitos adicionais sao encontrados na ISO 81060-2:2-13.

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

e N3do coloque o0 manguito sobre um membro com acesso vascular, ou os tecidos ao redor
da canula podem ser danificados quando a infusao é retardada ou bloqueada no
processo de insuflagado do manguito.

e Certifique-se de que o tubo de insuflacdao que conecta o manguito de pressao sanguinea
ao monitor ndo esteja obstruido ou embaragado.

e Nao realize a medigao de PNI para um paciente com doenga falciforme ou lesdes de pele
existentes ou esperadas.

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

e Medig¢Ges frequentes podem causar interferéncia no fluxo sanguineo e ferir o paciente.

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

e Nao coloque o manguito de pressao arterial em um membro sob infusdo intravenosa,
terapia intravenosa ou deriva¢ao arteriovenosa, ou a interferéncia transitdria do fluxo
sanguineo causara danos ao paciente.

¢ Nao coloque 0 manguito no brago do mesmo lado da mastectomia.

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

e Se a medi¢do durar muito tempo (por exemplo: repetidamente durante o modo de
medic¢do de intervalos ou no modo de medi¢do continua), o atrito entre o manguito e o
membro pode levar a purpura, isquemia ou lesdao nervosa. Quando um paciente é
monitorado, é necessario verificar com frequéncia a cor, temperatura e sensibilidade do
membro distal. Uma vez que algo anormal é encontrado, mude a posi¢cdo da bragadeira
ou pare de medir a pressao sanguinea.
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22.4. MEDICAO DE PNI

22.4.1. ETAPAS DE MEDICAO

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

2. Conecte a mangueira extensora de insuflagdo 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 nao esteja dobrado ou
torcido.

4. Um tamanho de manguito incorreto ou dobrado ou torcido causara medi¢Ges 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.

Uso do manguito

5. Amarre o manguito ao redor do membro e certifique-se de que o manguito estd no mesmo nivel

do coracao do paciente.

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

manguito com muita forga, pois a extremidade distal pode sofrer descoloracao ou isquemia.

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

gue usa o manguito regularmente. Se a condi¢do da pele mudar ou a circulagdo sanguinea do

membro for afetada, mova o manguito para outra parte do corpo para medi¢ao continua ou

pare imediatamente a medigdo da PNI. No modo de medigao automatica, observe a condigao

da pele com mais frequéncia.

Se 0 manguito ndo estiver no mesmo nivel do coracdo, use os seguintes métodos para corrigir o

resultado da medicdo:

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

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

6. Verificar se o modo de medicdo estd correto. Para mudar o modo de medicao, entre no menu
[Config PNI] e selecione [Modo medicao]. AS opc¢des sdo manual, automatico e medida continua.

7. Pressionar o botdo \ & para inflar o manguito de PNI.
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Opcdes de tamanho de Bragadeira reutilizavel para neonatais/pediatricos/ adultos:
01 — Neonatal (incluindo tamanhos 1 a 5 para prematuros)

02 — Infantil

03 — Pedidtrico

04 — Adulto pequeno

05 — Adulto

06 — Adulto grande (obeso)

07 — Adulto coxa

Opc¢oes de tamanho de Bragadeira de uso individual para neonatais:
01 —Neonatal 1
02 — Neonatal 2
03 — Neonatal 3
04 — Neonatal 4
05 — Neonatal 5

Além dos tipos e tamanhos discriminados, a ProlLife disponibiliza outras op¢des de bracadeiras para
situacGes especiais. Para obter informacdes técnicas e comerciais das bracadeiras, entre em contato
com a Prolife.

m Atencdo: A largura do manguito deve ser de 40% (ou 50% para neonatos) da circunferéncia
do membro, ou dois ter¢os do comprimento do brago superior. O comprimento da parte
insuflavel do manguito deve ser longo o suficiente para fazer um circulo de 50% a 80% em
torno do membro; um manguito de tamanho errado produzira uma leitura incorreta. Caso
tenha duvidas sobre o tamanho do manguito, use um maior para reduzir os erros.

22.4.2. OPERACAO DE MEDICAO

Existem trés modos de medida disponiveis no dispositivo:

e Medicdo manual: meca conforme necessario.

e Medicdo automatica: repita automaticamente a medicdo em um intervalo de 1 minuto a 720
minutos.

e Medicdo continua: medicdes consecutivas por 5 min (modo STAT).

22.4.3. INICIANDO A MEDIGCAO

Iniciando a medi¢gdao manual:
Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Config PNI] — [Modo Medicdo] e, em seguida,

selecione [Manual]. Para iniciar uma medicdao manual, pressione o botado QS no painel dianteiro
do monitor.
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Iniciar a medi¢ao automatica:

Selecione a 4rea do parametro PNI para entrar em [Config PNI] — [Intervalo], selecione 1min ~
720min para o intervalo de medicdo. Altere [Modo Medi¢do] para [AUTO] e entdo o modo
automatico pode ser iniciado. A mensagem "Comece" na area do parametro PNI indica que a
primeira medida do modo AUTO deve ser iniciada manualmente. Quando a medi¢do terminar, o
monitor iniciard a medicdo apos o intervalo definido automaticamente e repetidamente.

Quando for realizada medidas de PNI no modo automdtico (AUTO), pode-se ativar a fungdo de
medidas em horario cheio. Selecione a drea do parametro PNI para entrar em [Config PNI] e altere
[Medida em horario cheio] para “LIG”.

Por exemplo, se primeira medi¢cdo no modo AUTO for as 08:23 e ajustar [Intervalo] para [5min], o
monitor operara a préxima medicdo as 08:25. A medicdo comecgara com o reldégio simultaneamente
e, em seguida, as 08:30, e a cada 5 minutos.

Iniciar a medigao continua:
Selecione a drea do parametro PNI para entrar em [Config PNI] — [Medida continua], depois inicie a
medicdo de 5 minutos continuamente.

Interrompendo a medicao de PNI:
Finalizada a medicdo, o monitor esvaziard o manguito completamente. Durante a medicdo, é
possivel pressionar o bot3o no painel 8= para interromper a medic3o.

m Nota:

e O desfibrilador/ monitor operara o [Medida em horario cheio] somente quando o
[Intervalo] for maior que 5 minutos.

e Se tiver alguma divida sobre a precisao da leitura, verifique primeiro os sinais vitais do
paciente com o mesmo método que verifica as fungdes do dispositivo.

e Para ndo ferir o paciente, 0 modo [Medida Continua] ndo estara disponivel se o tipo de
paciente for [NEO].

e Os resultados da medi¢cao automatica sdo afetados pela temperatura, umidade relativa
e limite de altitude.

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

22.4.4. ReSTRICOES DE MEDICAO

O método oscilométrico tem algumas restrigdes, dependendo da condi¢ao do paciente. A medigao
oscilométrica detecta a onda de pulso regular gerada pela pressao arterial. Se a condi¢ao do
paciente dificultar a deteccdo dessa onda, o valor da pressdo medida ndo sera confiavel e o tempo
de medicdo da pressdo sera aumentado. Nos casos apresentados a seguir, o método oscilométrico
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poderd sofrer interferéncias, causando medicdo de pressao ndo confiavel ou impossivel ou aumento
do tempo de medicdo da pressao, dependendo da condicdo do paciente.

Excesso de movimentos do paciente:
Se o paciente estiver se movendo, com tremores ou sob cdibras, o que pode perturbar a deteccdo
do pulso de pressdo arterial, a medigdo da PNI ndo sera confidvel ou impossivel e o tempo de
medig¢ao da pressao sera aumentado.

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

Paciente com Mdquina Coragao-Pulmao (CEC - Circulagdo extracorpdrea):
N3o realize a medicdo de PNI se o paciente estiver conectado a uma maquina de CEC.

Mudangas 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 medi¢ao, a medicao de
PNI ndo sera confidvel ou impossivel.

Choque Severo:
Se o paciente estiver sob choque grave ou hipotermia, a medicdo da PNI n3o sera confiavel, devido
a redugdo do fluxo sanguineo na periferia reduzira o pulso arterial.

Paciente Obeso:
Devido ao amortecimento causado pelas camadas espessas do membro, a vibragdo da artéria pode
ndo ser detectada pelo manguito, causando menor precisdo de medi¢cdo 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;

o Suas pernas nao estejam cruzadas;

o Os pés estejam apoiados no chao;

o O paciente inclina as costas contra a cadeira e coloque as maos sobre a mesa;

o A parte média do manguito esteja no mesmo nivel do atrio direito (eixo flebostatico).
e Peca que o paciente relaxe o maximo possivel e ndo fale durante o procedimento de medicdo;
e Aguarde 5 minutos antes da primeira leitura.
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22.5. CONFIGURAGOES DE PNI

22.5.1. DEFININDO O TIPO DE PACIENTE

O tipo de paciente inclui adulto, pediatrico e neonatal. Selecione um modo de medi¢do apropriado
ao tipo de paciente:

1. Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Config PNI] — [Tipo Paciente].
2. Selecione [ADU], [PED] ou [NEO].

22.5.2. CONFIGURACAO DA UNIDADE DE PRESSAO

Para alterar a unidade de medida da PNI:
1. Pressione o botdo [Menu] - [Manutencdo] — digite a senha de usuario.
2. Selecione [Unidades Conf.] - [Unid. Pressdao] — [mmHg] ou [kPa].

A unidade de medida selecionada sera exibida na area do parametro de PNI.

22.5.3. CONFIGURAGAO DE PRESSAO INICIAL

1. Selecione a area do parametro PNI para entrar em [Config PNI] — [Pressdo inicial].

2. Defina um valor apropriado para [Pressao inicial]:
e Neonatos: A variagdo do valor de pressao inicial € 60-140 mmHg, o valor padrdao é 100 mmHg;
e Pediatrico: A variacdo do valor de pressao inicial € 80-210 mmHg, o valor padrdo é 120 mmHg;
e Adulto: A variacdo do valor de pressdo inicial € 80-280 mmHg, o valor padrdo é 160 mmHg.

m Nota: A pressao inicial padrao para cada tipo de paciente esta informada nas especificacoes
do produto, portanto essa fungdao somente deve ser utilizada caso o usudrio ou o paciente
necessite de pressao inicial diferente.

22.6. RESETAR PNI

Selecione [PNI] na 4drea de parametros para entrar em [Config PNI] — [Reset]. Esta funcdo restaura
o sistema de PNI. Se a bomba da pressao arterial ndo estiver funcionando corretamente, pode ser
reiniciada por esta fun¢do para a mesma se recuperar de qualquer anormalidade.
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22.7. ASSISTENCIA EM PUNGAO VENOSA

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

bloguear o vaso da veia e auxiliar na conclusdo da punc¢do venosa.

1. Selecione a drea do parametro PNI para entrar em [Config PNI] — [Outras Conf] — [Pressdo
Manguito] e selecione um valor de pressao apropriado.

2. Selecione [Iniciar Puncao] para iniciar a funcao.

3. Perfure a veia e colete a amostra de sangue, conforme necessidade.
Pressione [Parar Puncdo] ou o botdo de PNI para esvaziar o manguito. Se nao o fizer, o manguito
sera esvaziado automaticamente apds um tempo definido.

No processo de punc¢do venosa, a area do parametro PNI exibira a pressdo do manguito e o tempo

restante da fun¢do de puncdo venosa.
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23. MONITORAMENTO DE TEMPERATURA

23.1. VISAO GERAL

A temperatura corporal resulta do equilibrio entre o calor produzido e o calor gasto pelo organismo.
Neste desfibrilador/ monitor, a medida de temperatura é realizada ao utilizar sensores de pele na
superficie do corpo (principalmente axilas ou dobras) ou medida internamente através de sensores
esofagicos e retais.

Para medicdo de TEMP, o dispositivo possui um canal de temperatura padrdao e um canal adicional
opcional e usa um sensor TEMP para medigdao em cada canal. Coloque o sensor de temperatura sob
a axila ou na regido anorretal do paciente, dependendo do tipo de sensor. Para obter um resultado
de medicdo preciso, aguarde a medida do sensor por pelo menos 1 minuto.

A monitorizagao do parametro de temperatura é opcional para os modelos DF80 e DF80 Plus.

23.2. VISOR DE TEMPERATURA

A area do parametro exibira o valor TEMP, os canais [T1] e [T2] e a diferenca de temperatura [TD]
entre os canais (se habilitado). Selecione [TEMP] na area de parametros para entrar em [Config
limites alarme].

Unid. TEMP

Temp 44

Limite de Alarme < 39 ] U

TD: Diferenga de TEMP

23.3. INFORMAGOES DE SEGURANGA

Aviso:

e Modo de medi¢ao do sensor TEMP: modo instantaneo e continuo.

e Antes da medi¢do TEMP, verifique se o cabo do sensor TEMP estd em boas condicOes.
Remova o cabo do sensor TEMP do conector TEMP, e o0 monitor exibira a mensagem de
aviso “TEMP sensor deslig” e acionara o som do alarme.

e Manuseie o sensor TEMP e o cabo com cuidado. Quando estiverem inativos, enrole-os
frouxamente. O enrolamento apertado pode causar danos mecanicos ao cabo.
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e Calibre o conjunto de medi¢des de temperatura pelo menos a cada dois anos ou
conforme exigido pelos procedimentos do hospital. Entre em contato com o
departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife quando necessario.

m Nota:

e Nao reutilize qualquer sensor TEMP de uso individual.

e No processo de monitoramento, o sistema de medi¢cdes de temperatura executara
automaticamente um autoteste de 2 minutos por hora, sem afetar o trabalho normal do
dispositivo.

e Se ndo estiver utilizando o parametro TEMP, os sensores deverdo ser desinstalados do
dispositivo, ou medirdao a temperatura ambiente e gerando falsos alarmes.

23.4. PASSOS DA MONITORIZACAO TEMP

Selecione um tipo e tamanho de sensor de temperatura apropriado.

1. Para usar um sensor TEMP de uso individual, conecte-o ao cabo TEMP.

2. Conecte o sensor TEMP ou o cabo TEMP no conector de temperatura do dispositivo.
3. Posicione o sensor TEMP firmemente ao paciente.

4. Defina um limite de alarme apropriado.

23.5. CONFIGURAGAO DA TEMPERATURA DA UNIDADE

Esta funcdo permite alterar a unidade de medida da temperatura. No Menu Geral, em
[Manutencao], digite a senha de usuario para definir a unidade de medida em [Unidades Conf.] e
selecione °C ou °F. O padrdo de fabrica é °C.

Para alterar a unidade de medida da temperatura:
1. Pressione o botdo [Menu] — [Manuten¢dao] — digite a senha de usuario.
2. Selecione [Unidades Conf.] — [Unid. TEMP] — [°C] ou [°F].

A unidade de medida selecionada serd exibida na area do parametro de temperatura. O padrdo de
fabrica é °C.
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24. MONITORAMENTO DE PI

24.1. VISAO GERAL

O coragdo é o 6rgdo responsavel por bombear o sangue para o corpo. Para o sangue ser bombeado,
¢é exercida uma forga contra as paredes das artérias, definida como pressao arterial. O monitor pode
medir a pressdo sanguinea invasiva e continua (pressao sistolica, pressdo diastélica e pressdo média)
através da insercdo de um cateter nas artérias ou veias do paciente. O cateter estara no mesmo
circuito do transdutor de pressdo. O transdutor de pressdo é responsavel em fazer a leitura da
variacdo da pressdo mecanica exercida pelo sangue e transformar em um valor de tensao, o qual
sera lido pelo desfibrilador/ monitor.

O dispositivo pode medir a pressdo arterial invasiva e continua (pressao sistdlica, pressado diastélica
e pressdao média), com as legendas pré-definidas para pressdo sanguinea arterial, pressao central
venosa, pressdo arterial pulmonar, pressdo atrial esquerda, pressdao atrial direita e pressdo
intracraniana.

A monitorizagao do parametro de pressao invasiva é opcional para o modelo DF80 Plus.

24.2.VIsoRr Pl

24.3. INFORMAGOES DE SEGURANGA

Aviso:

e Assegurar-se de que o0 acessorio a ser usado esteja em conformidade com as exigéncias
de seguranca de dispositivos médicos.

e Ao conectar ou usar um acessorio, deve-se evitar tocar qualquer peca de metal
conectada a um aparelho elétrico.

e Quando o dispositivo for usado com equipamentos cirurgicos de alta frequéncia, deve-
se evitar que o transdutor e os cabos entrem em contato com o equipamento de alta
frequéncia, de modo a evitar queimaduras no paciente.

e Nao reutilize transdutor de pressao descartavel.

e Cheque se o cabo Pl estda em boas condi¢gdes antes do monitoramento. Quando
desconectar o cabo Pl do monitor, ele disparara um alarme técnico e exibira a mensagem
de alarme "PI sensor desconec" na tela.

e Seliquidos (além da solugdo usada para encher o tudo e o transdutor de pressdao) forem
derramados no dispositivo ou acessdrio, especialmente quando o liquido possa entrar
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no transdutor ou dispositivo, entre em contato com o departamento de Suporte ao
Cliente da ProlLife.

e Sealgum dano ou sinal de desgaste for encontrado no transdutor, cabo e tubo de pressao,

trocar imediatamente.
m Atencgdo:

¢ Independentemente de serem novos ou usados, os sensores devem ser calibrados
regularmente de acordo com as normas do hospital.

e O usuario deve zerar o transdutor antes do monitoramento. Durante o monitoramento,
0 usuario deve manter o transdutor de pressdo e o coragdo no mesmo nivel por todo o
tempo; para evitar entupimento do tubo, o usuario deve continuar injetando solugdo
salina de heparina para lavar o tubo e manter a condigdo sem obstru¢des da via de
medicdo de pressao, e fixar o tubo de maneira segura a fim de evitar que se mova ou
caia, o que afetaria a medi¢ao de pressao sanguinea invasiva.

e Use o somente transdutores de pressao registrados na ANVISA.

24.4. PASSOS DA MONITORIZAGAO PI

Mude o botdo seletor para modo monitor.

1. Conectar o cabo Pl ao conector do monitor/desfibrilador.

2. Prepare o tubo de pressdo e o transdutor, preenchendo o sistema da canula do cateter com a
solugdo salina fisioldgica. Certifique-se de que ndo haja bolhas no sistema da canula.

3. Conecte o cateter do paciente ao tubo de pressao. Certifique-se de que nao ha ar na canula,
tubo de pressao ou transdutor.

4. Coloque o transdutor no mesmo nivel do coracdo, aproximadamente na altura da linha axilar
média.

5. Acessar [Menu] — [Manuteng¢do] — inserir a senha de usuario — [Conf Mddulo] — [Pl 1,
2] e ajustar para [LIG].

6. Selecione a legenda de pressdo do canal 1 e canal 2 de PI;

7. Zere osensor.
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|I| Aviso: Se houver bolhas no tubo de pressao ou no transdutor, lave o sistema novamente com
o liquido de preenchimento.

24.5. ZERAMENTO DE PRESSAO DE Pl

Para evitar medi¢des imprecisas, zere o transdutor periodicamente ou conforme exigido pelas
politicas do hospital. Apds o procedimento de zeragem, o parametro pode descalibrar por
movimentacdo, alteracdo da posicdo do paciente ou alteracdo da pressdo da bolsa pressérica do
soro fisioldgico.

Quando o transdutor deve ser zerado:

e Ao usar um novo catéter de pressao ou transdutor de pressao;
e Ao conectar o transdutor no monitor; ou

e Se os valores da medicdo forem imprecisos.

1) Feche avélvula da torneira de trés vias para o paciente.

2) O sensor do transdutor deve estar aberto para a atmosfera para se obter a referéncia.

3) Selecione a drea do parametro Pl (canal escolhido) para entrar em [Configurar Pl] e selecione
[Zero] (o resultado do zero sera exibido quando a operacao de zeramento for concluida).
Também é possivel selecionar [Zerar Pl] na barra de menu inferior (tecla de atalho) para zerar o
parametro.

4) Uma vez que procedimento de Zero esteja finalizado com sucesso, feche o canal da atmosfera
e abra o canal do paciente.
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|I| Atengdo: O usuario deve garantir que o transdutor de pressao tenha sido zerado antes da
medicdo; caso contrario o transdutor ndo tera valor de zero efetivo, o que resultaria em
medi¢Oes imprecisas.

‘Sensor de pressio @

Q =
Conexdo de tres vias |®
/ Cabo da interface do sensor de pressio
ol - Conector em formade T

Mandmetro de pressdo arterial

-.
B

MONITOR

Esquema de conexdes da zeragem de PI

24.6. CONFIGURAGOES DE PI

24.6.1. ALTERANDO O ROTULO DE PRESSAO

1. Selecione a curva de Pl e em [Legenda de pressao] selecione um nome de pressao apropriado,
conforme tabela a seguir:

2. Selecionar [PI1] ou [PI2];

3. Selecione um rétulo de pressao adequado na lista suspensa.

Nome da Pressao Descrigcao

ART Pressdo arterial

PA Pressdo arterial pulmonar
PVC Pressdo venosa central
PAD Pressdo atrial direita
PAE Pressao atrial esquerda
PIC Pressdo intracraniana

P1/P2 Legenda de pressdo genérica
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24.6.2. CONFIGURACAO DO MODO FILTRO

Os canais do parametro de Pl usam o mesmo modo de filtro. Selecione a curva de qualquer um dos
canais para inserir [PIx: XXX Curva] e, em seguida, defina [Modo Filtro] para [Sem Filtro], [Suave] ou
[Normall].

e Sem filtro: exibe a curva sem filtra-la.

e Suave: exibe a curva com filtro suavizado.

e Normal: exibe a curva com filtro levemente suavizado.

24.6.3. AJUSTAR A ESCALA DE PRESSAO

E possivel ajustar a sensibilidade ou ganho da curva de Pl na tela ajustando a escala superior e a
escala inferior da mesma. A drea que a curva de Pl ocupa indica a escala da curva. A parte superior
e inferior de cada curva de Pl representa a escala superior e a escala inferior dessa curva,
respectivamente. Para selecionar a escala:

1) Selecione [PIx: XXX] na drea da curva, selecione um intervalo apropriado para [Escala Superior]
e [Escala Inferior].
2) Pode-se definir o intervalo da escala para cada legenda de Pl dos canais selecionado:
e Escala Superior: o valor de pressdo correspondente ao limite superior da escala.
e Escala Inferior: o valor de pressao correspondente ao limite inferior da escala.
e Escala média: o valor de pressdo correspondente ao limite médio da escala (depende da
faixa selecionada para [Escala Superior] e [Escala Inferior]).

24.6.4. CONFIGURACAO DA PRESSAO DA UNIDADE

Esta funcdo permite alterar a unidade de medida de todas as legendas de Pl. No menu
[Manutencao], digite a senha de usuario para definir a unidade de medida em [Unidades Conf.] e
selecione mmHg ou kPa em [Unidade de pressao].

24.6.5. CONFIGURACAO DO VALOR DE CALIBRAGAO DE PRESSAO

1. Selecionar a area de parametro Pl e o menu [Config. PI<1,2>] sera exibido;
2. Selecionar [Valor Calib] e ajustar o valor de calibra¢do de pressao. O intervalo vdlido é 80 ~ 300.
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25. CONSIDERACOES PARA PROJETO ECO-

RESPONSAVEL

25.1. INSTRUGOES PARA MINIMIZAR O IMPACTO AMBIENTAL DURANTE O USO NORMAL

Esta parte é compilada com base em requisitos da Clausula 4 de Protecdo do Meio Ambiente, 4.5.2

InstrucBes para minimizar o impacto ambiental durante o uso normal da IEC 60601-1-9.

De acordo com os requisitos desta cldusula, o fabricante deve fornecer instrugdes para minimizar o

impacto ambiental

complementares.

de equipamentos de ME durante o uso normal

nos documentos

As instrucGes tratam dos seguintes itens (Tabela 1).

Tabela 1: Os requisitos da cldusula 4.5.2 e as instrugdes fornecidas pelo fabricante

Os requisitos da clausula 4.5.2

Instrugdes fornecidas pelo fabricante

1.

Instrucdes sobre como instalar o
EQUIPAMENTO ME para minimizar o
IMPACTO AMBIENTAL durante sua VIDA
UTIL ESPERADA;

Tente manter a integridade do material de
embalagem nao descartdvel e guarde materiais
de embalagem para uso futuro ou coloque no
local especificado onde esteja em conformidade
com as regras e normas do hospital e local. Evite
0 uso excessivo de reagentes e outras
substancias. Para os acessorios reutilizaveis,
limpe com o reagente especificado e guarde e,
para o descartavel, trate-o de maneira coletiva e
cologue no local especificado onde respeite as
regras e regulamentacoes do local e do hospital.
Caso contrario, siga as regras e normas do local e
do hospital.

Instrugdes de uso e manutengdao do
EQUIPAMENTO ME para minimizar o
IMPACTO AMBIENTAL durante sua VIDA
UTIL ESPERADA;

Use os acessorios especificados e reagente de
desinfeccdo e limpeza para evitar danificar o
aparelho e acessorios e a reducdo da vida util.
Use para dispositivos médicos apenas seguindo o
manual de instrugdes. Para a manutengdo do
dispositivo médico, sempre dilua de acordo com
as instrugdes do fabricante ou use a menor
concentracdo possivel. Nunca use alvejante. Ndo
misture solucdes de desinfeccdo (como alvejante
e amoOnia) uma vez que isso pode resultar em
gases ou liquidos venenosos ou perigosos. Se for
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necessario realizar manutencao, siga as
instrugdes para uso ou as regras e normas do
hospital.

3. Consumo durante o USO NORMAL (por | Durante o uso normal desse dispositivo, ele vai
exemplo, energia, pecas/materiais | consumir eletricidade (corrente alternada e
consumiveis, descartaveis, agua, gases, | bateria por corrente continua). O eletrodo
quimicos/reagentes etc.); descartavel também é consumido e deve ser

descartado seguindo as regras. Para limpeza ou
desinfeccdo dos cabos e do aparelho, a dgua e
etanol ou isopropanol serdo usados e os
liqguidos residuais devem ser descartados
seguindo as regras.

4. EmissOes durante o USO NORMAL (por | Durante o uso normal, espera-se que haja
exemplo, agua RESIDUAL, materiais | algum consumo do dispositivo médico. Para
consumiveis RESIDUAIS, energia acustica, | evitar o consumo desnecessdrio, como de
gases de aquecimento, vapores,| energia acustica, calor, gases, substancias
particulas, SUBSTANCIAS PERIGOSAS e | perigosas e afins, recomenda-se que, na drea da
outros RESIDUOS); operacdo normal, seja abaixado o volume de

forma que pouca interferéncia seja exercida
sobre o meio ambiente. Desligue também o
modulo ndo utilizado no momento para reduzir
a emissao de calor desnecessaria e 0 consumo
de eletricidade.

5. InformagOes sobre a localizagdo no | A bateria estd situada na parte traseira do
EQUIPAMENTO ME de SUBSTANCIAS | aparelho. Capacitores podem conter energia
PERIGOSAS, fontes radioativas e | armazenada ou podem apresentar outros
materiais radioativos induzidos. riscos, montados nas placas PCB no dispositivo.

25.2. INFORMAGOES SOBRE GERENCIAMENTO DE FIM DE VIDA UTIL

Esta parte é compilada com base na Clausula 4 de Protecdo do Meio Ambiente, 4.5.3 InformacgGes
para o gerenciamento de fim de vida util da IEC 60601-1-9.

De acordo com os requisitos desta clausula, o fabricante deve fornecer a organizagao responsavel
informagdes sobre o descarte adequado do equipamento ME no fim de vida util (EOL). E o fabricante
deve disponibilizar informagdes para instalagdes de tratamento de residuos necessarias para o
gerenciamento ecologicamente responsavel de fim de vida do equipamento ME.

As informacgOes devem conter os seguintes itens (Tabela 2).
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Tabela 2: Os requisitos da cldusula 4.5.3 e as instrugdes fornecidas pelo fabricante

Os requisitos da clausula 4.5.3

Instrugoes fornecidas pelo fabricante

1. A localizacdo dos componentes e | A bateria esta situada na parte traseira do dispositivo.
partes no equipamento ME que | Capacitores podem conter energia armazenada ou
contenham energia armazenada | podem apresentar outros riscos, montados nas placas
ou apresentem outros perigos que | PCB no dispositivo.
possam resultar em um risco
inaceitavel para profissionais de
desmonte ou outros métodos para
controlar tais riscos.

2. A identidade e a localizacdo de | A bateria estd situada na parte traseira do dispositivo.
substancias perigosas que exigem | Capacitores podem conter energia armazenada ou
manuseio e tratamento especial podem apresentar outros riscos, montados nas placas

PCB no dispositivo.

3. Instrucdes de desmontagem | Para outros perigos que possam resultar em um risco
suficientes para a remocdo segura | inaceitavel, a principal preocupagdo é o manuseio com
dessas  substancias perigosas, | a bateria: Risco de incéndio, explosdo ou queimaduras.
incluindo fontes radioativas e | Ndo esmague, fure, desmonte ou cause curto-circuito a
materiais radioativos induzidos no | bateria. Ndo descarte a bateria no fogo ou na dgua. Nao
equipamento ME. coloque a bateria em um ambiente cuja temperatura

esteja acima de 60 2C (140 2F). Armazene a bateria no
ambiente de -20 2C (-4 2F) a 60 2C (140 9F). Use apenas
o carregador especificado. Leia as instrugdes para uso.
A temperatura ambiente maxima recomendada é de
45°C (125 °F).
Descarte as baterias usadas imediatamente e de
maneira ecologicamente correta. Ndo descarte a
bateria em recipientes de residuos normais. Consulte o
administrador do hospital para obter informagdes sobre
as disposicdes locais.
Quanto ao descarte do dispositivo médico, para evitar
contaminar ou infectar profissionais, o ambiente ou
outros equipamentos, lembre-se de desinfetar e
descontaminar o aparelho médico corretamente antes
de descarta-lo de acordo com as leis do pais para
equipamentos que contenham pecas eletrénicas e
elétricas. Para o descarte de pecas e acessorios como
termdmetros, onde ndo especificado e outra maneira,
siga as regulamentacdes locais sobre o descarte de
residuos hospitalares.
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APENDICE A — ACESSORIOS

m Aviso:

e Usar apenas acessorios especificados neste manual do wusudrio ou o
desfibrilador/monitor pode ser danificado.

e Para evitar infecgdo cruzada, nao reutilize qualquer acessorio descartavel.

e A unidade de embalagem n3o pode ser aberta até o momento imediatamente anterior
ao uso. Se algum dano for encontrado no acessério e sua embalagem, nao utilizar o
acessorio.

e Acessorios danificados ou vencidos podem causar poluicio ambiental e devem ser
descartados de acordo com as leis e regulamentagdes locais relevantes ou
regulamentacdes do hospital.

e Quando utilizar acessérios, consultar o manual do usuario que acompanha o acessério
para verificar exigéncias de temperatura.

Nota: Devido a quantidade extensa de acessorios disponiveis, estdao listados somente
aqueles que sao utilizados com mais frequéncia. Ha outros acessdrios disponiveis e que nao
estdo listados a seguir. Em caso de duvida sobre a disponibilidade de um acessério, entre em
contato com a Prolife.

Parametro | Codigo Descrigao
Terapia PLFACMPS0014A Cabo Terapia DF8/DF80/DF80 Plus
Terapia PLFCMELDOO13A Pas adesivas multifuncdo adulto DF8/DF80/DF80 Plus
Terapia PLFCMELDO0O14A Pas adesivas multifunc¢do pediatrico DF8/DF80/DF80 Plus
Terapia PLFACMPS0015A Pas rigidas externas de Desfibrilacdo DF8/DF80/DF80 Plus
ECG PLFACCPAOO63A Cabo de ECG 3 vias, tipo garra, peca Unica, IEC
ECG PLFACCPAOOG4A Cabo de ECG 5 vias, tipo garra, peca Unica, IEC
ECG PLFACCPAOO65A Cabo de ECG 10 vias, tipo garra, peca Unica, IEC
ECG PLFACCPAOO57A Cabo de ECG 3 vias, tipo garra, plug-in, IEC
ECG PLFACCPAOO58A Cabo de ECG 5 vias, tipo garra, plug-in, IEC
ECG PLFACCPAOO59A Cabo de ECG 10 vias, tipo garra, plug-in, IEC
Cabo tronco de ECG neonatal, 3 vias, AHA / IEC, reutilizavel para
ECG PLFACCPAOO66A .
rabichos PLFACCPAOO67A
ECG PLFACCPAOO67A Conjunto de 3 vias neonatal, IEC, para cabo tronco PLFACCPAOO66A
ECG PLFACCPAOO60A Cabo de ECG 3 vias, tipo garra, peca Unica, AHA
ECG PLFACCPAOO61A Cabo de ECG 5 vias, tipo garra, peca Unica, AHA
ECG PLFACCPAOO62A Cabo de ECG 10 vias, tipo garra, peca Unica, AHA
ECG PLFACCPAOO54A Cabo de ECG 3 vias, tipo garra, plug-in, AHA
ECG PLFACCPAOOS55A Cabo de ECG 5 vias, tipo garra, plug-in, AHA
ECG PLFACCPAOO56A Cabo de ECG 10 vias, tipo garra, plug-in, AHA

Sp02 PLC PLFACSNS0170A Sensor SPO2 Tecnologia PLC, reutilizavel, inteirico tipo "clipe"
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adulto/ pediatrico.

Sp02 PLC PLFACSNS0129A Cabo Extensor SpO2 - PLC DB9 (Para sensor com conector DB9)
Sensor SPO2 PLC DB9, reutilizavel, tipo "clipe" adulto
Sp0O2 PLC PLFACSNSO131A
Usar com cabo extensor PLFACSNS0129A
Sensor SPO2 PLC DB9, reutilizavel, tipo "Silicone" Adulto
Sp0O2 PLC PLFACSNSO0137A
Usar com cabo extensor PLFACSNS0129A
Sensor SPO2 PLC DB9, reutilizavel, tipo "Silicone" Pediatrico
SpO2 PLC PLFACSNS0135A
Usar com cabo extensor PLFACSNS0129A
Sensor SPO2 PLC DB9, reutilizavel, tipo "dedo" neonatal
SpO2 PLC PLFACSNS0132A Usar com cabo extensor PLFACSNS0129A
Sp02
Np I PLFACSNSO002A Sensor reutilizavel adulto tipo clip - DS100A (> 40 Kg)
ellcor
Sp02 . . - .
Nell PLFACSNSO016A Sensor multsite reusavel adulto/pediatrico/neonatal tipo Y - D-YS
ellcor
Sp02 . .
Nell PLFACSNSO036A Cabo extensor Sp0O2 Nellcor (DOC-10,14pin para 9pin)
ellcor
Sp02 Sensor Nellcor Max-N para pacientes neonatais (<3kg) ou Adultos
PLFACSNSO176A o
Nellcor (>40kg), uso individual, UN
Sp02 Sensor Nellcor Max-P para pacientes pediatricos de 10 a 50kg, uso
PLFACSNS0177A T
Nellcor individual, UN
Sp02 Sensor Nellcor Max-I para pacientes infantis de 3 a 20kg, uso
PLFACSNS0178A o
Nellcor individual, UN
Sp0O2 I o .
) PLFACSNSOO051A Sensor reutilizavel adulto tipo clip Masimo - M-LNCS DC-|
Masimo
Sp02 Sensor Multi-site reutilizavel tipo "Y" para paciente neonatal,
, PLFACSNSO053A o ,
Masimo pedidtrico e adulto Masimo - M-LNCS Y- |
Sp02
P ] PLFACSNSO070A Sensor reutilizavel pediatrico tipo clip Masimo - M-LNCS DCI-P
Masimo
Sp02 .
. PLFACSNSO073A Cabo extensor Sp0O2 Masimo - M-LNC-10
Masimo
Sp02 Cabo extensor Sp0O2 Masimo - Conector redondo azul para M-LNC-
) PLFACSNS0140A
Masimo 10
PNI PLFACBRDO012A Extensdo para bracgadeira reutilizavel (Linhas C, M, T, DF)
Bracadeira ProLife reusavel Neonatal, cor marrom, tam. 6-11CM -
PNI PLFACBRD0032A .
Especial
Bracadeira Prolife reusavel Pediatrico pequeno, cor marrom, tam.
PNI PLFACBRDO033A .
10-15CM - Especial
Bracadeira Prolife reusavel Pediatrico, cor marrom, tam. 12-19CM -
PNI PLFACBRDOO034A .
Especial
Bracadeira ProLife reusavel Adulto Pequeno, cor marrom, tam. 18-
PNI PLFACBRDOO35A .
26CM - Especial
Bracadeira ProLife reusavel Adulto, cor marrom, tam. 25-35CM -
PNI PLFACBRDO036A .
Especial
Bracadeira Prolife reusavel Adulto grande, cor marrom, tam. 31-
PNI PLFACBRDO037A .
40CM - Especial
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Bracadeira Prolife reusavel Adulto coxa, cor marrom, tam. 46-66CM

PNI PLFACBRDOO0O38A .
- Especial
Bracadeira Prolife reusavel Neonatal, cor azul, tam. 3.3-5.6CM (Tam.
PNI PLFACBRDOO0O39A 1)
Bracadeira ProLife reusavel Neonatal, cor azul, tam. 5-10.5CM (Tam.
PNI PLFACBRDO040A 2)
Bracadeira ProLife reusavel Neonatal, cor azul, tam. 8.9-15CM (Tam.
PNI PLFACBRDO041A 3)
Bracadeira Prolife reusavel Pediatrico, cor azul, tam. 9.8-13.3CM
PNI PLFACBRDOO0O42A
(Tam. 4)
Bracadeira Prolife reusavel Infantil, cor azul, tam. 15.8-21.3CM (Tam.
PNI PLFACBRDO043A 5)
PNI PLFACBRDO0026A Bracgadeira Uso Individual, branca, pediatrica | - Regular (8-13 cm)
PNI PLFACBRDO0027A Bracadeira Uso Individual, branca, pediatrica Il - Regular (12-19 cm)
Bracadeira Uso Individual, branca, adulto pequeno - Regular (17-25
PNI PLFACBRD0028A
cm)
Bragadeira Uso Individual, branca, adulto normal - Regular (23-33
PNI PLFACBRD0029A
cm)
Bracgadeira Uso Individual, branca, adulto grande - Regular (31-40
PNI PLFACBRDOO0O30A
cm)
PNI PLFCMBRDOO0O7A Bracadeira uso Unico neonatal 1 (3-6 cm) ProlLife
PNI PLFCMBRDOOOSA Bragadeira uso Unico neonatal 2 (4-8 cm) ProlLife
PNI PLFCMBRDOO09A Bragadeira uso Unico neonatal 3 (6-11 cm) Prolife
PNI PLFCMBRDO010A Bragadeira uso Unico neonatal 4 (7-13 cm) Prolife
PNI PLFCMBRDO0011A Bragadeira uso Unico neonatal 5 (8-15 cm) Prolife
Temp PLFACSNS0147A Sensor de Temperatura reutilizdvel de pele, Adulto
Temp PLFACSNS0148A Sensor de Temperatura reutilizavel de pele, pediatrico/neonatal
Temp PLFACSNS0144A Sensor de Temperatura reutilizavel retal/esofagico, adulto
Sensor de Temperatura reutilizdvel retal/esofégico,
Temp PLFACSNSO0149A L.
pediatrico/neonatal
P PLFACSNS0152A Cabo adaptador/extensdo de Pl para 6 pinos AAMI
Pl PLFACSNS0153A Cabo de Pl interface Abbott
PI PLFACSNSO154A Cabo de Pl interface Edwards
PI PLFACSNSO155A Cabo de Pl interface BD
Rolo de Papel para impressora 50mm x 20m para DF8/DF80/DF80
Outros PLFCMPPLOO11A
Plus
Outros PLFACCBOOO01A Cabo forca padrao NBR
Outros PLFACCBOO0002A Cabo de Aterramento
Outros PLFACBTROO16A Bateria de Litio 14.4V 5000Ah para Cardioversor ProlLife
Outros PLFACOTROO66A Plugue de teste de cabo de terapia para DF8/DF80/DF80 Plus
180

PROLIFE A



DF8, DF80 e DF80 Plus

APENDICE B — ESPECIFICACOES DO PRODUTO

B.1 ESPECIFICACOES FiSICAS E DE ARMAZENAMENTO

1. Tipo de Dispositivo

Item Tipo

Tipo de protecdo contra

ik Classe | com fonte de alimentacao interna.
choques elétricos

DF8, DF80/DF80 Plus: Sp0O2,
PNI, TEMP
Parte aplicada tipo CF DF8, DF80/DF80 Plus: ECG, PI

Grau de protecao Parte aplicada tipo BF

contrachoques elétricos

Classificagao por diretriz de

. .\ - Classe lll
dispositivos médicos

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014

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/IEC 80601-2-56:2013

ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015

Normas de Seguranca

Grau de protecao contra o
perigo de entrada de agua
Grau de seguranca do uso em

IPX4

ambiente com gds anestésico | Este dispositivo ndo pode ser utilizado em ambiente com
inflamavel e oxido nitroso gasanestésico inflamavel e éxido nitroso.

(Nao aplicavel)

Modo de Operagao Operagao continua

O Cardioversor DF8, DF80, DF80 Plus é compativel para uso em
eletrocirurgias.
O dispositivo pode ser usado na presenca de equipamento

cirargico de alta frequéncia. Apds a interferéncia
Declaracao de Compatibilidade & g P

) eletrocirurgica, o dispositivo volta para o modo de
com equipamento eletro

L . funcionamento anterior em um intervalo de 10 segundos, sem
cirurgico de alta frequéncia . ]
perder nenhum dado armazenado. Durante a eletrocirurgia ou
desfibrilacdo, a precisdo das medidas pode diminuir

temporariamente, porém a seguranca do paciente e do

equipamento ndo sdo atingidas.
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O posicionamento adequado dos eletrodos de ECG é
importante para reduzir riscos de queimaduras em caso de
defeito no equipamento eletrocirurgico. Ndo embarace os
cabos de ECG com os fios do equipamento eletrocirirgico; ndo
coloque os cabos de ECG préximos a placa de aterramento do
equipamento eletrocirdrgico.

2. Tamanho e peso

Item Tipo
Tamanho:324mm(C)x220mm(L)x345mm(A)(Incluindo pas
externas)
Tamanho e peso Tamanho:301mm(L)x220mm(W)x345mm(H)(N3o incluindo pas
DF80/DF8 Plus externas)

Peso 7,5 Kg (ndo incluindo baterias)
Peso de uma bateria: 0.7Kg

Tamanho e peso 295 mmx252 mmx316mm
DF8 Peso 5,5 Kg (ndo incluindo bateria)Peso de uma bateria: 0.7Kg

3. Exigéncias ambientais

Item Tipo
Temperatura ambiente 0°C~ 45°C

Ambiente de trabalho Umidade relativa 10% ~ 95%, sem condensagao
Pressdo atmosférica 700hPa ~ 1060hPa

_ Temperatura ambiente -20°C ~ 70°C

Ambiente de transporte Umidade relativa 10% ~ 95%, sem condensacao

armazenamento — —
Pressdo atmosférica 700hPa ~ 1060hPa

Proteja o dispositivo contra impactos violentos, vibracGes, e derramamento de aguadurante o
transporte.

4. Fonte de energia

Item Tipo
Voltagem 100-240V ~
Frequéncia 50Hz/60Hz + 1Hz
Poténcia nominal 200VA

5. Visor
Item Tipo

DF80/DF80 Plus: 8.4 polegadas, tela TFT colorida
DF8: 7 polegadas, tela TFT e tela LCD colorida

Informacgao de exibigdo Até 4 formas de onda podem ser exibidas.

DF80/DF80 Plus: 800x600 pixels
DF8: 800 x 480 pixels

Tamanho da tela

Resolucdo
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6. Impressora

Item Tipo
Largura do papel DF80/DF80 Plus: 80mm
DF8: 50mm
Velocidade do papel 6.25 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
Tempo de gravacdo tempo real | 8s,16s,32s

Numero de canais de forma de
onda

DF80/DF80PIlus: Até quatro canais de forma de onda podem
ser impressos.
DF8: Até trés canais de forma de onda podem ser impressos.

Alarmes acionados pela

Com funcado de gravacdo de alarme

gravagao
7. Bateria
Item Tipo
DF8: Uma bateria de ion-litio recarregaveis, 5000mAh,
d.c.14.8V ou uma bateria de ion-litio recarregaveis,
Bateria 7500mAh, d.c.14.8V

DF80/DF80 Plus: Duas baterias de ion-litio recarregaveis,
4500mAh, d.c.14.8V

Tempo de carga

Tempo de carga até 80% do nivel da carga em menos de 2
horas.

Tempo de carga até 100% do nivel da carga em menos de 3
horas

Tempo de funcionamento

DF80/DF80Plus:

O tempo de funcionamento de uma bateria em temperatura

ambiente de 20°C é oseguinte: (O tempo de funcionamento

de duas baterias é o dobro do tempo de uma bateria)

1. Modo monitor: mais de 5 horas (intervalo de medicdo de
PNI é de 15minutos, e sem impressao);

2. Modo desfibrilagdo: mais de 100 choques (nivel maximo
de energia,intervalo de carga de mais de 1 minuto e sem
impressao)

3. Modo estimulacdo: mais de 3 horas (carga 50Q,
frequéncia 80bpm, corrente 60mA e sem impressao);
Modo estimulagdo: mais de 2.5 horas (carga 500,
frequéncia 170bpm, corrente 200mA e sem impressao);
Modo estimulac¢do: mais de 3 horas (carga 50Q,
frequéncia 40bpm, corrente 200mA e sem impressao)

DFS8:
O tempo de operacdo de cada nova bateria a uma
temperatura ambiente de 20 ° C é o seguinte:
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Bateria de 7500mAh d.c.14.8V:

1. Modo monitor: mais de 6 horas

2. Modo desfibrilagdo: mais de 210 choques (nivel maximo de
energia, intervalo de carga mais de um minuto e sem
impressdo);

3. Modo estimulac¢do: mais de 4,5 horas (carga de 50Q,
frequéncia de 80bpm, corrente de 60mA e sem
impressao).

Bateria de 5000mAh d.c.14.8V:

1. Modo monitor: mais de 4 horas

2. Modo de desfibrilagdo: mais de130 descargas (nivel
maximo de energia, intervalo de carga mais de um minuto
e sem impressao);

3. Modo de estimulagdo: mais de 3 horas (carga de 500,
frequéncia de 80bpm, corrente de 60mA e sem
impressao).

Indicador do nivel da bateria

Sdo exibidos multiplos LEDs na bateria, para indicar seu nivel
de carga
Aproximado. Indicador de bateria no painel do dispositivo.

Alarme de Bateria com carga
baixa

Apds o alarme de bateria com carga baixa, monitorizacdo de
20 minutos de sinal vital e ao menos 6 entregas de energia
maxima podem ser conduzidas ao mesmo

tempo.

8. Capacidade de armazenamento

Item

Tipo

Grafico de tendéncia e tabela
de tendéncia

160 Horas

Eventos de alarme

200 eventos de alarme com valor de parametro relevante no
momento do alarme e formas de onda de 16s antes e depois

do momento do Alarme (total 32s).

Dados de mensuracao de PNI

2000 grupos

Relatdrio ECG de 12 derivagdes

5 relatdrios ECG de 12-derivaces para cada paciente

Gravacdo de audio

Armazena até 480 min de gravacdo de dudio (até 60min para
cada paciente)

Parametro de formas de onda

10 minutos
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B.2 ESPECIFICACOES DE DESFIBRILACAO

Item Tipo

Modo desfibrilacdo Desfibrilacdo manual, desfibrilacdo sincronizada e DEA

Forma de onda BTE. Os parametros de forma de onda sdo
Forma de onda de i ) o
. compensados automaticamente de acordo com a impedancia
desfibrilacao .
do paciente.

o Pas externas, pas adesivas e pas internas; pas externas
Eletrodo desfibrilacdo o . )
pediatricas estdo dentro das pas externas de adultos.

L Nas pds externas ha botdo de carga, botdo de choque e botao
Controles e indicadores de

de selegdo de energia e ha um indicador de choque para
placas externas

indicar que a carga estd completa.

Selegdo de energia

1/2/3/4/5/6/7/8/9/10/15 /20 /30 /50 /70 /100 /120 /150

Desfibrilacdo externa
s /170 /200 /220 /250 /270 /300 /360)

Desfibrilagdo interna 1/2/3/4/5/6/7/8/9 /10 /15 /20 /30 /50J
Variagdo de impedancia do paciente

Desfibrilagdo externa 20Q~2500

Desfibrilacdo interna 15Q~250Q

Precisao de entrega de energia

Para carga 25Q, 75Q, 1000, 125Q, 150Q, 175Q, a precisao de entrega de energia € menor do que
+2) ou +15%, o que for maior. Para carga de 50 Q, a precisdo da entrega de energia € menor do
gue £1.5J oux10%, o que for maior.

Desfibrilacdo forma de onda 360J (Carga impedancia 25Q, 50Q, 75Q, 100Q, 125Q, 150Q e 175Q).

2500

2000 1
1500
1000
“E WY {4_ 00D
R T o M— B -
YY) 50 gl J
1000 ,.ﬂw”'
s 5 10 15 20 5
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Precisdao de Energia
Impedancia L.
] 250 50Q 75Q 100Q 125Q 150Q 175Q | Precisao
de energia
1) 1.0 1.0 1.0 0.9 0.9 0.9 0.8 2]
2] 1.9 2.0 1.9 1.9 1.8 1.7 1.6 pA
3) 2.9 3.0 2.9 2.8 2.7 2.5 2.4 2]
4) 3.9 4.0 3.9 3.7 3.6 3.4 3.2 2]
5J 4.8 5.0 4.8 4.6 4.4 4.2 4.0 pA
6 5.8 6.0 5.8 5.6 5.3 5.1 4.9 2]
7) 6.8 7.0 6.8 6.5 6.2 5.9 5.7 2]
8J 7.8 8.0 7.8 7.4 7.1 6.8 6.5 2]
9) 8.8 9.0 8.8 8.4 8.0 7.7 7.3 pA
10J 9.7 10.0 9.7 9.3 8.9 8.5 8.1 2]
15) 14.6 15.1 14.6 14.0 134 12.8 12.2 15%
20J 19.5 20.1 19.5 18.7 17.8 17.0 16.3 15%
30J 29.2 30.1 29.2 28.0 26.7 25.5 24.4 15%
50J 48.7 50.1 48.7 46.6 44.5 42.5 40.6 15%
70) 68.1 70.2 68.1 65.2 62.3 59.5 56.9 15%
100l 97.2 100.2 97.2 93.1 88.9 84.9 81.2 15%
120J 117.0 120.5 117.0 112.1 107.0 102.1 97.7 15%
1501 146.0 150.4 146.0 139.9 1335 127.5 121.9 15%
170) 165.3 170.3 165.3 158.4 151.2 144.3 138.0 15%
200J 194.7 200.5 194.6 186.5 178.0 169.9 162.5 15%
220l 214.3 220.8 214.2 205.3 196.0 187.1 178.9 15%
250J 243.5 250.8 243.4 233.2 222.6 212.5 203.3 15%
270l 262.8 270.7 262.7 251.7 240.3 229.4 2194 15%
300/J 292.0 300.8 292.0 279.7 267.1 254.9 243.8 15%
360J 350.5 361.1 350.4 335.7 320.5 306.0 292.6 15%
Tempo de Carga
Com uma bateria nova com
cargacompleta (a 20C° de Tempo de carga de 200J) em menos de 5s; tempo de carga
temperatura ambiente) de360J em menos de 8
) Tempo de carga de 200J em menos de 8s; tempo de carga
Com fonte de energia AC
de 360J em menos de 11s
Para DEA, o tempo maximo desde o inicio da andlise do ritmo, com um sinal claro de ECG, em
prontid3o para descarga.
Com uma bateria nova 185
completamente carregada
Com fonte de energia AC 21s
Atraso na desfibrilagdo sincronizada
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Atraso na desfibrilacao
sincronizada local

Menos que 60ms

Atraso na desfibrilacao
sincronizada remota

Menos de 25ms (com sinal sincronizado de borda ascendente)

DEA

Choque em série

Energia do choque: 100 ~ 360
Numero de vezes de choque: 1, 2,3

Ritmo de choque

VF, VT

Desempenho de algoritmo de DEA

Ritmo cardiaco Exigéncias de desempenho Observagdo
A 612 /
B 2 /
C 11 /
D 531 /
A/(A+C) 98.23% /
A/(A+B) 99.67% /
D/(B+D) 99.62% /
B/(B+D) 0.38% /

Ritmo de choque-VF

Em concordancia com AAMI

Sensibilidade>90%

DF80 e AHA
) o Em concordancia com AAMI
Ritmo de choque-VT Sensibilidade > 75%
DF80 e AHA
Ritmo NSR sem choque o Em concordancia com AAMI
) Especificidade >99%
possivel DF80 e AHA
Ritmo assistole sem choque o Em concordancia com AAMI
, Especificidade >95%
possivel DF80 e AHA
Todos os outros ritmos sem . Em concordancia com AAMI
) Especificidade >95%
choque possivel DF80 e AHA

Os bancos de dados adotados sdo baseados nos bancos de dados do MIT, CUDB, AHA e
VFDB, relativos a norma ANSI/AAMI| EC57.

Estimulag¢do ndo invasiva

Item

Especificagao

Modo estimulacao

Estimulacdo fixa e estimulacdo por demanda

Forma de onda deestimulacao

Sinal quadrado com Borda de Subida menor que 40us, Borda
de Descida menor que40us, amplitude de 0 a 150 V e faixa de
flutuacdo de voltagem de +5% ou +0.25 V (Use o valor
maior). Pulso de onda quadrada unidirecional com amplitude
de pulso de 20ms+1.5ms

Frequéncia de estimulagdo

40bpm~170bpm com precisdo de +1.5%

Corrente de estimulagdo

OmA~200mA com precisdo de 5% ou 5mA (o maior)
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Estimulagao com velocidade

decrescente

Quando esta fungdo esta habilitada, a velocidade diminui para
um quarto davelocidade original (botdo de opgdes “4:1”).

Protecdo de saida

A extremidade de saida pode suportar entrega de energia

de 360J sem qualquer dano.

B.3 ESPECIFICACOES DE PARAMETROS

1. ECG

Item

Especificagao

Entrada de ECG

A fonte de entrada de ECG pode ser cabo de 3 derivages,
cabo de 5 derivacoes, cabo de 12 derivagGes de ECG, pas
externas e pas adesivas.

Sensibilidade (ganho)

1.25 mm/mV (x0.125), 2.5 mm/mV (x0.25), 5 mm/mV (x0.5), 10
mm/mV (x1) 20 mm/mV (x2), 40 mm/mV (x4) e AUTO
Erro: menos que 5%

Varredura

50mm/s, 25mm/s, 12.5mm/s, 6.25 mm/s, com erro <+10%

Variacdo do sinal de ECG

10.27+8mV

Protecdo de sobrecarga

Carga 1V, frequéncia de energia, modo diferencial voltagem AC
por 10s sem danos (p-v)

Repiragdo, detecgao de
eletrodo desconectado, e
supressao de ruido ativo

Medicao do eletrodo <0.1pAUnidade de eletrodo <1uA

Entrada de ECG

A fonte de entrada de ECG pode ser cabo de 3 derivages,
cabo de 5 derivacdes, cabo de 12 deriva¢des de ECG, pas
externas e pas adesivas.

Amplitude e intervalo da
onda QRS

p-v RTI 0.2mV ~ 8mV
Adulto 70ms ~ 120ms
Pediatrico/neonato | 40ms ~120ms

com amplitude ndo excedendo 0.15mV
(p-v RTI) (com excec¢do para modo
Sem respostas aos | pediatricos/neonato); ou com amplitude
sinais de 10ms (com excecdo para modo

pediatricos/neonato) em caso de

amplitude 1mV.

Tolerancia de tensao

> 100V (p-v)

Filtro Notch

Monitor, modo Terapia e ST: a fungdo notch 50/60Hz é
autoativada.

Modo diagndstico: a funcdo notch 50/60Hz pode ser

selecionada para ativarou desativar manualmente. Capacidade
de rejeicdo da interferéncia da frequéncia de energia >20dB

Tolerancia de desvio

Amplitude da onda triangular (p-v RTI) amV
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Amplitude da onda QRS (p-v RTI) 0.5 mV
Amplitude da onda QRS 100ms
Frequéncia recorrente da onda QRS 80bpm
o ) Adulto 15 ~ 300bpm
Precisdo e intervalo de —
~ Pediatrico/neonato | 15 ~ 350bpm
mensuragao de FC — -
Precisdo +1% ou 1 bpm, O que for maior
Limite superior (limite inferior +2) ~
300bpm
Adulto o - .
Limite inferior 15 bpm ~ (limite superior -
I 2) bpm
Variagao do alarme — ——— -
Limite superior (limite inferior +2) ~
o 350bpm
Pedidtrico/neonato | = . . . o .
Limite inferior 15 bpm ~ (limite superior —
2) bpm

Erro de alarme 11 bpm

Tempo de inicio de 1
) s
alarme para assistole

Tempo de inicio de alarme
para frequéncia cardiaca 10s
muito baixa ou muito alta

Modo terapia: 1 Hz ~ 20 Hz (-3.0dB ~ +0.4dB); Modo monitor: 0.5
Hz ~ 40 Hz (-3.0dB ~ +0.4dB);

Modo diagndstico: 0.05Hz ~ 150 Hz (-3.0dB ~ +0.4dB);

Modo ST: 0.05 Hz ~ 40 Hz (-3.0dB ~ +0.4dB);

Largura de banda 0.5-40Hz

Amplifica o sinal em até 1000 vezes do

Frequéncia caracteristica

Ganho .
original.
, - Atraso no tempo
Saida auxiliar
de <35ms

propagacao

Os pulsos originais de estimula¢do sdo resumidos com o sinal de

ECG.
Amplitude do sinal de entrada +5mV
Velocidade (RTI) 320mV/s
Intervalo dinamico de Tensdo de DC offset -650 ~+650mV
entrada Alterar sinal de saida +10%
Falha de exibicdo (prévia de Nao declinando abaixo de
atenuacdo para exibicdo) 50%
Impedancia de entrada Ndo menos que 5MQ
Ruido do sistema (p-v RTI) <25uv
Interferéncia multicanal <5%
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L ) Amplitude de canais 30mm
Exibi¢ao de saida —
Relacdo de aspecto 0.4s/mV
Erro de sistema total +20% ou £100uV, o maior
0.67 ~ 40Hz

Entrada senoidal

(atenuacdo -3dB)

Frequéncia de

Resposta 20ms

0 ~ 25Hz atenuagao

resposta . . .
(amplitude)de na amplitude do pico
onda triangular da onda
Reconstrugcdo de precisdode | Resposta a um Derivacao (RTI) <0.1mV
sinais de entrada choque 0.3 mVs
. Slop (RTI) <0.30mV/s
em sua variacdo
Fator de
ponderacdo do >+5%
eletrodo
Efeito histerese
<0.5mm
de 15 mm offset
Tensdo de calibragem 1mV; Erro: #5%
Modo diagnéstico >90dB
Modo monitor > 105dB
CMRR :
Modo terapia > 105dB
Modo ST > 105dB
Resetar tempo 3s
Velocidade de desvio dentro de
. 10uV/s
Estabilidade e controle da 10s
linha de base Desvio da linha de base em 1h <500uVv
Desvio linha de base sob
<50uVv/°C

temperatura detrabalho

Inibigcdo do pulso de
marcapasso sem passar do
limite

Amplitude: £2mV~+700mV; amplitude: 0.1ms~2.0ms (método A).

Inibigcdo do pulso de
marcapasso acima do limite

Ndo pode ser inibido

Inibicdo no detector do
pulso do marcapasso nos
sinais rapidos de ECG

Entrada minima taxa de variagdo 830mV/s

Exibicdo das capacidades
dos pulsos de estimulacdo

Amplitude: £2mV~1700mV;
Amplitude: 0.5ms~2ms; tempo
maximo de aumento: 100uS; o
ECG exibe quando o pulso do
marcapasso aparece em 100 por
minuto.

20.2mV
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Variagao -2.0mV-+2.0mV
10.02mV ou £10%, o que
for maior dentro da

variacao demedicdo de -
Precisao 0.8mV ~ +0.8mV; Nao

especificado dentro de

Mensuracdo de ST

outra variacdo de

mensuragao.

Resolugdo ST 0.01 mV

. Limite superior: (limite inferior +0.2) ~ 2.0 mV;
Variacdo do alarme e erro o . . )
Limite inferior: -2.0 ~ (limite superior -0.2 mV) Erro:+0.1 mV
Assistolia, FV-TV, R sob T, VT>2, Couplet, CVP, Bigemia,

Trigemia, TSV, Bradi, Mpasso ndo Capt., Mpasso ndo estimula,

. L Batimento perdido, IHB, VTac, Taqui, CVPs Altas, Taquicardia
Tipo de arritmia . . . ;
Extrema, Bradicardia Extrema, Ritmo Vent., Pausa Cardiaca,
Bradi supraventricular, Multi CVP, Taqui Vent ndo Sust.,

Fibrilagdo Atrial, Pausa/min.

Variacdo do limite do .
1~ 31/minuto
alarme PVCs

Corrente de fuga <10uA

Inibicdo de interferéncia . o ) . L
] ) A alteracdo de FC ndo é mais que interferéncia
eletrocirurgica

. ) Modo corte: 300W; modo condensar: 100W, tempo de
Protecdo eletrétomo .
recuperacao: <10s

Calculo de FC

Capacidade de rejeicao de
1,2 mV
onda T alta

Em respeito as exigéncias da norma IEC 60601-2-27: Clausula
201.7.9.2.9.101 b) 3). A FC é computada da seguinte forma: Se
o o os ultimos trés intervalos continuos de RR forem maiores do que
Média de frequéncia L L o .
di 1200 ms, é feita uma média dos ultimos intervalos de RR para o
cardiaca
calculo da FC. Caso contrario, é feita uma média com os ultimos
12 intervalos de RR com os intervalos mais longo e mais curto

excluidos para calcular a FC.

Em respeito as exigéncias da norma IEC 60601-2-27: Clausula
201.7.9.2.9.101 b) 4), a FC é exibida da seguinte maneira depois

o ) do segmentoestavel de 20s:
Precisdao e resposta ao ritmo | _ . . .
. . Figura A1, Bigeminismo ventricular: 80+1bpm
irregular de medidos de . . o . .
Figura A2, Bigeminismo ventricular de alternagao lenta:

60+1bpm
Figura A3, Bigeminismo ventricular de alternacdo rapida:
120+1bpm

frequéncia cardiaca
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Figura A4, Sistoles bidirecionais: 90+2bpm

Tempo de resposta do Em respeito as exigéncias da norma IEC 60601-2-27: Clausula
medidor de frequéncia 201.7.9.2.9.101 b) 5): o tempo de resposta a alteracdo de FC de
cardiaca a alteracdo de 80 bpm para 120 bpm ou de 80 bpm para 40 bpm é menor do
frequéncia cardiaca que 11 s.

Em respeito as exigéncias da norma 201.7.9.2.9.101 b) 6), a
forma de onda:

Figura B1 1 - faixa: 11s

Tempo de alarme para Figura B1 0,5 - faixa: 11s

taquicardia Figura B1 2 - faixa: 11s

Figura B2 1 - faixa: 11s

Figura B2 0,5 - faixa: 11s

Figura B2 2 - faixa: 11s

Pulso de estimula¢ao

Haverd uma marcacdo de estimulacdo para o pulso de
estimulacdo que atenda asseguintes condicdes:
Amplitude: £2 ~ +700mVDurac¢do: 0.1 ~ 2ms

Tempo de elevacdo: 10 ~ 100us

Marcagao de estimulagao

De acordo com os requisitos de IEC 60601-2-27, o pulso que
alcancar as seguintescondicGes sera inibido.

Inibicdo de estimulagdo Amplitude: £2 ~ £700mVDuragao: 0.1 ~ 2ms

Tempo de elevagao: 10 ~ 100us

Minima taxa de variacdo de entrada 10V/s RTI

2. RESP
Item Especificagdo
Técnica Impedancia toracica
Eletrodo de RESP Eletrodo | e Il disponiveis
oL Adulto Orpm -120brpm
. L Variagao —
Mensuracdo de variacao de Pediatrico/neonato | Orpm -150rpm
precisao . 7rpm ~ 150rpm: +2rpm ou +2%, o que for
Precisao . o -
maior Orpm~6rpm: ndo especificado.
. ) (limite inferior +2) ~
Limite superior:
120rpm
Adulto —
o ) 1rpm ~ (Limite
Limite inferior: .
superior - 2)rpm
Variacdo do alarme e erro L ) (limite inferior +2) ~
Limite superior:
e 150rpm
Pediatrico/neonato —
o ] 1rpm ~ (Limite
Limite inferior: .
superior -2)rpm
Erro t1lrpm
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Tempo de alarme Adulto:10s ~ 60s
de apneia Pediatrico/neonato 10s™ 20s
Erro +5s

Tempo e erro de alarme de
apneia

Funcdo reconhecimento de L
O alarme sera acionado no evento de mesma FC e FR

CVA
3. PNI
Item Especificagao
Método de medicdo Método de Oscilacdo
Sistdlica 5.3 ~ 36kPa (40 ~ 270mmHg)
Adulto Diastdlica 1.3~ 28.7kPa (10 ~ 215mmHg)
Média 2.7 ~ 31.3kPa (20 ~ 235mmHg)
Sistdlica 5.3~ 26.7kPa (40 ~ 200mmHg)
Pediatrico | Diastdlica 1.3 ~ 20kPa (10 ~ 150mmHg)
Faixa de precisdao de Média 2.7 ~ 22kPa (20 ~ 165mmHg)
medicao Sistdlica 5.3 ~ 20kPa (40 ~ 135mmHg)
Neonato Diastdlica 1.3~ 13.3kPa (10 ~ 100mmHg)
Média 2.7~ 14.7kPa (20 ~ 110mmHg)
5mmHg. O valor medido de PNI fora da faixa
Precisao especificada pode serexibido pelo monitor, mas
sem a precisdo especificada.
Medicao estatica de Variacdo de mensuracdo:0 mmHg (0 kPa) ~ 300 mmHg40.0 kPa)
pressao Precisdo: +3 mmHg (+0.4 kPa)
Adulto 300mmHg
Protecdo contrapressao Pedidtrico | 240mmHg
excessiva Neonato 150mmHg
Erro +*3mmHg
Limite superior: 5.6kPa ~ 36kPa
o (42mmHg ~ 270mmHg);
Sistdlica o .
Limite inferior: 5.3kPa ~ 35.7kPa
(40mmHg ~ 268mmHg)
Limite superior: 1.6kPa ~ 28kPa (12
o mmHg ~ 210mmHg);
Adulto Diastdlica L .
Faixa e erro de alarme Limite inferior:1.3kPa ~ 27.7kPa (10
mmHg ~ 208mmHg)
Limite superior: 2.9kPa ~30.6kPa (22
o mmHg ~ 230mmHg);
Média L ]
Limite inferior: 2.6kPa ~ 30.3kPa (20
mmHg ~ 228mmHg)
o L Limite superior: 5.6kPa ~ 26.6kPa
Pediatrico | Sistdlica
(42mmHg ~ 200mmHg);
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Limite inferior: 5.3kPa ~ 26.3kPa
(40mmHg ~ 198mmHg)
Limite superior: 1.6kPa ~ 22kPa (22
o mmHg ~ 165mmHg);
Diastdlica o .
Limite inferior:1.3kPa ~ 21.7kPa (20
mmHg ~ 163mmHg)
Limite superior: 2.9kPa ~ 22kPa (22
o mmHg ~ 165mmHg);
Média o ]
Limite inferior:2.6kPa ~ 21.7kPa (20
mmHg ~ 163mmHg)
Limite superior: 5.6kPa ~ 18kPa
. (42mmHg ~ 135mmHg);
Sistélica o .
Limite inferior: 5.3kPa ~ 17.7kPa
(40mmHg ~ 133mmHg)
Limite superior: 1.6kPa ~ 12.6kPa
o (12 mmHg ~ 95mmHg);
Neonato Diastélica o )
Limite inferior:1.3kPa ~ 12.3kPa (10
mmHg ~ 93mmHg)
Limite superior: 2.9kPa ~ 14.6kPa
o (22 mmHg ~ 110mmHg);
Média o )
Limite inferior:2.6kPa ~ 14.3kPa (20
mmHg ~ 108mmHg)
Erro +0,1kPa ou £1mmHg, o que for maior.
Manual, auto e continuo
Intervalo
. 1,2,25,3,4,5, 10, 15, 30, 60, 90,120, 180, 240,
Modo de medicao sob modo .
L. 480, 720 minutos
automatico
Continuo 5min
4. SPO2
Item Especificagdo
Exibicdo de variacao 0% ~ 100%
Exibicdo de resolucao 1%
e SpO2PLC:

Variacdo de mensuracao: 0% ~ 100%;

Precisdo +2% (medido sem movimento no modo adultos/

. . pediatrico) ou +3% (medido sem movimento no modo neonato)
Precisdao da mensuragao o
em uma variacdao de70% ~ 100%;
e Sp02 Masimo:

Variacao de mensuracao: 1% ~ 100%;

Precisdo: +2% (medido sem movimento no modo adultos/
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pediatrico) 3% (medido com movimento no modo adultos/
pedidtrico), ou £3% (medido sem movimento e com movimento
no modo neonato) em uma variacdo de 70% ~ 100%;

e SpO0O2 Nellcor:

Variacao de mensuracgao: 0% ~ 100%

Precisdo: +2% (medido sem movimento no modo adultos/
pedidtrico) ou £3% (medido sem movimento no modo neonato)
em uma variacao de70% ~ 100%;

e Precisdo ndo especificada em outras variacoes.

o Limite superior (limite inferior +1)% ~100%
Variagao do alarme e —— - — -
L Limite inferior 1% ~ (limite superior —1)%
precisao —
Precisao 1%
Dados e outros sinais de
8 segundos
processamento de tempo
Periodo de atualizacdo de
2 segundos

dados
indice de perfusdo (Pl) Disponivel apenas no Sp02 Masimo)

Variagao de mensuragao 0.02% ~ 20%, precisao nao especificada
0.02% ~ 9.99%: 0.01%
10.0% ~ 20.0%: 0.1%

Resolucdo

Baixa perfusao

Condigdes Amplitude de pulso: >0.2%
Precisao Sp02 +3%

5. Frequéncia de Pulso

Item Especificagao
e Moddulo Sp0O2 PLC
Variacdo de mensuragao: 25bpm ~ 254bpm; resolucdo: 1bpm;

erro: ¥2bpm (sem movimento)

e Moddulo SpO2 Masimo

Variacdo de mensuracao: 25bpm ~ 240bpm; resolucdo: 1bpm;
erro: ¥3bpm (sem movimento) e #5bpm (com movimento)

Variagao de mensuragao e )
e Moddulo SpO2 Nellcor

erro Variacdo de mensuracao:20bpm ~ 300bpm; resolucdo: 1bpm;
erro: £3bpmna variacdo de 20bpm ~ 250bpm, sem variacao
especificada de 251bpm ~ 300bpm
e Moddulo PNI
Variagdo de mensuracdo: 20 bpm ~ 350 bpm; resolucao:
1bpm; erro: +3bpm ou #3%, o que for maior.

Variacdo do alarme de Limite superior: (limite inferior +1) ~ 350bmp

precisao Limite inferior: 1 ~ (limite superior -1)bpm
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t1lbpm

6. TEMP

Item

Especificacdo

Mensuracdo de variacao de

precisao

Variacao 0°C ~ 50°C

Precisao

10.1°C (ndo incluido no sensor de erro)

Variagao do alarme e erro

Limite superior: (limite inferior +0,1) ~ 50.0°C
Limite inferior: 0 ~ (limite superior -0,1) C°

Erro: £0.1°C
Exibicdo de resolucao 0.1°C
NUmero de canais Dois canais

Modo operacional

Modo continuo

Resposta transitoria

Nao menos que 20 segundos

7. Pl
Item Especificacao
Numero de canais PI Dois canais
Rétulo Pl ART, PA, PVC, PAD, PAE, PIC, P1, P2 e outros
ART 0 ~ 40kPa (0 ~ 300mmHg)
PA -0.8 ~ 16kPa (-6 ~ 120 mmHg)
CvpP -1.3~5.3kPa (-10 ~ 40mmHg)
Variacdo de mensuracao RAP -1.3 ~5.3kPa (-10 ~ 40mmHg)
LAP -1.3 ~ 5.3kPa (-10 ~ 40mmHg)
ICP -1.3 ~ 5.3kPa (-10 ~ 40mmHg)
P1, P2 - 6.6 ~ 40kPa(-50 ~ 300mmHg)
o +1mmHg ou +2%, o que for maior (ndo incluindo erro no
Precisao
transdutor)
Variacado -1.3kPa ~ +40kPa (-50mmHg ~ +300mmHg)
o . Exibicdo de
Mensuracdo de pressao N 0.1kPa ou 1ImmHg
(s resolucao
estatica
£ +1mmHg ou £2%, o que for maior (ndo incluindo
rro
erro no transdutor)
Limite superior: (limite inferior +2) ~ -300mmHg
ART . . . .
Limite inferior: 0 ~ (limite superior -2) mmHg
Limite superior: (limite inferior +2) ~ 120mmHg
PA s . . .
Limite inferior: -6 ~ (limite superior -2) mmHg
— ior (limite o)~
Variacdo de alarme de P! VP L!m!te _supe_rlor (Ilmlte.lnferlor 2). 40mmHg
Limite inferior: -10 ~ (limite superior -2) mmHg
RAP Limite superior: (limite inferior +2) ~ 40mmHg
Limite inferior: -10 ~ (limite superior -2) mmHg
LAP Limite superior: (limite inferior +2) ~ 40mmHg
Limite inferior: -10 ~ (limite superior -2) mmHg
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IcP Limite superior: (limite inferior +2) ~ 40mmHg
Limite inferior: -10 ~ (limite superior -2) mmHg
p1 Limite superior: (Limite inferior +2) ~ 300mmHg
Limite inferior: -50 ~ (limite superior -2) mmHg
P2 Limite superior: (Limite inferior +2) ~ 300mmHg
Limite inferior: -50 ~ (limite superior -2) mmHg
Erro de alarme de PI 0.1 ou +1mmHg
Pressao do transdutor SensibiIAida.de: SEV/V/mmHg
Impedancia: 300 ~ 3000Q
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APENDICE C — MENSAGEM DE ALARME

C.1 ALARME FISIOLOGICO

Mensagem de Nivel de alarme .
- Causas Solugbes
alarme padrao
ECG
FC MUITO ALTA Alto, médio Cheque a condicdo da

O valor de medida do

A . paciente e cheque se o
parametro é mais alto que

. o . . limite de alarme é
FC MUITO BAIXA | Alto, médio o limite superior ou mais

. o . adequado para
baixo que o limite inferior.

este tipo de paciente.

Sp02
ZPL'CI')CZ) MUITO Alto, médio O valor do parametro Cheque a condigdo da
P02 MU0 medido é maior do que o paciente e cheque se o
BAIXO Alto, médio limite superior do alarme limite de alarme é
PR MUITO ALTO Alto, médio ou mais baixo do que o adequado paraeste tipo
PR MUITO BAIXO | Alto. médio limite inferior do alarme. de paciente.
PNI
PS MUITO ALTO | Alto, médio . -
PM MUITO ALTO | Alto, médio O valor do parametro Cheque a condicdo da
5D MUITO ALTO Alto’ adio medido é maior do que o paciente e cheque se o
oS MUITO BAXG | ATt ’ i limite superior do alarme limite de alarme é

0, médio . . ;
SV MUITO BAXG | ATt »r ou mais baixo do que o adequado paraeste tipo
5D MUITO ALTO AItOl me,d!o limite inferior do alarme. de paciente.

0, médio
ECG
XX MUITO L Alto, Médio,

Médio .
ALTO Baixo
XX MUITO o Alto, Médio, O valor do R
Médio . . .., | Ovalor do parametro

BAIXO Baixo parametro medido é

XX representa ST, ST-I, ST-II, ST-III, ST-aVR, ST- | maior do que o medido & maior do

. . gue o limite superior
aVvL, ST-aVF, ST-V, ST-V1, ST-V2, ST-V3, ST-V4, limite superior do

do alarme ou mais

ST-V5 e ST-V6 alarme ou mais ) o
) L baixo do que o limite

CVPs MUITO o Alto, Médio, baixo do que o limite | =

Médio . . inferior do alarme
ALTO Baixo inferior do alarme
CVPs MUITO . Alto, Médio,

Médio )
BAIXO Baixo
SEM ECG Alto Alto O sinal de ECG é Cheque as condigdes
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tao fraco que o do paciente e a
monitor ndo é conexao dos cabos de
capaz de realizar derivagdo
analise de ECG
ASSISTOLE Alto Alto
VFIB/VTAC Alto Alto
. 4 Alto, Médio,
RemT Médio .
Baixo
- Alto, Médio,
VT>2 Médio .
Baixo
o Alto, Médio,
COUPLET Médio .
Baixo
o Alto, Médio,
PVC Médio ]
Baixo
. Alto, Médio,
BIGEMINISMO | Médio . oL
Baixo Cheque as condicdes
o Alto, Médio, Ocorreu arritmiano | do paciente e a
TRIGEMINISMO | Médio ) . .
Baixo paciente conexdo dos cabos de
Taqui. o Alto, Médio, derivagdo e eletrodos
. Médio ]
supraventric Baixo
o Alto, Médio,
BRADI Médio .
Baixo
- Alto, Médio,
PNC Médio ]
Baixo
.4 Alto, Médio,
PNP Médio )
Baixo
- Alto, Médio,
SEM BAT Médio ]
Baixo
- Alto, Médio,
IHB Médio .
Baixo
o Alto, Médio,
VTAC Médio ]
Baixo
TAQUI Médi Alto, Médio,
edio Baixo Cheque as condicdes
PVCs MUITO Alto, Médio, Ocorreu arritmiano | do paciente e a
Médio ) . o
ALTO Baixo paciente conexdo dos cabos de
derivacdo e eletrodos
TAQUI Alto Alto
EXTREMA
BRADI
EXTREMA Alto Alto
SPO2
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O sinal de pulsacao

é tdo fracoque o

Cheque as condigdes
do paciente e a

ZZ representa IS1, ID1, IM1, 1S2, IM2 e ID2.

SEM PULSO Alto Alto monitor ndo écapaz .
. o conexdo do sensor de
de realizar analise
Sp02
de pulsacao
RESP
FR MUITO Médio Alto, Médio O valor do O valor do
ALTA parametro medido parametromedido é
€ maior do que o maior do que o
limite superior do limite superior do
FR MUITO Médio Alto, Médio alarme ou mais alarmeou mais
BAIXA baixo do que o baixo do que o
limite inferior do limite inferior do
alarme alarme
Osinal de
respiracdo é tao
fraco que o monitor
RESP APNEA Alto Alto nao é capaz de
. Cheque as condicGes
realizar
L. do paciente e a
analise de .
oL conexdo dos cabos de
respiracao o
derivacao
O batimento
cardiaco do
RESP ARTEFAT | Alto Alto . . .
paciente interferiu
em sua respiragao
PI
PI1 ASSISTOLE Verifique a condicdo
Queda acentuada
. dopaciente e
. Alto Alto dapressao
P12 ASSISTOLE ; verifique a
sanguinea
conexdo do sensor
772 MUITO Médio Alto, Médio O valor do O valor do
ALTO parametro medido parametro medido
EZA:\)/(lngO Médio Alto, Médio € maior do que o é maior do que o

limite superior do
alarme ou mais
baixo do que o
limite inferior do

alarme

limite superior do
alarmeou mais
baixo do que o

limite inferior do
alarme

Pl
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T1 MUITO O valor do O valor do
ALTO parametro medido pardmetro medido
T1 MUITO , . , .
BAIXO é maior do que o ¢ maior do que o
limite superior do limite superior do
T2 MUITO Meédio Alto, Médio berior P
ALTO alarme ou mais alarmeou mais
T2 MUITO baixo do que o baixo do que o
BAIXO limite inferior do limite inferior d
D MUITO imite inferior do
ALTO alarme alarme
C.2 MENSAGEM TECNICA DE ALARME
Nivel de 3
Mensagem de Nivel .
Alarme L. Causas Solugdes
Alarme - Selecionavel
Padrao
ECG
DERIV ECG . .
Baixo Baixo
DESC
Cheque a conexao dos
DERIV ECG XX . ) O eletrodo de ECG L
Baixo Baixo . . cabos de derivacdo e
DESL caiu do paciente

Aqui XX significa
V6eVl

V, LL, LA, RA, V2, V3, V4, V5,

eletrodos

SOBRECARGA ) ) Cheque a conexao dos
Baixo Baixo . L
DE ECG XX O sinal de ECG cabos de derivagao e
] o ultrapassou a faixa eletrodos e limpe a
Aqui XX significa I, I, Ill, RA, LA, LL, V1, V2, V3, . .
de medicao pele do paciente se
V4, V5 e V6 L.
necessario
S/ COMUNI Reinicie o dispositivo.
Alto Alto i
ECG Ha um problema Se o problema
com a comunicagdao | persistir entre em
ERR COMUM Alt Alt entre o modulo de contato com o
o o
MOD ECG ECG e 0 monitor Suporte ao Cliente da
ProlLife.
ERRO LMT ALM . i
Baixo Baixo O limite do
FC R Por favor, entre em
parametro do
ERRO LMT ALM . . . contatocom o
Baixo Baixo alarme foi ]
PVCs . Suporte ao Cliente da
modificado ]
ERRO LMT ALM . ) . ProlLife.
- Baixo Baixo acidentalmente
FC EXCED Baixo Baixo O valor de medicdo excedeu a variagdo de
ST1 EXCED Baixo Baixo mensuragao
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ST2 EXCED Baixo Baixo
ST3 EXCED Baixo Baixo
ST4 EXCED Baixo Baixo
ST5 EXCED Baixo Baixo
ST6 EXCED Baixo Baixo
ST7 EXCED Baixo Baixo
RESP
O limite do
R Por favor, entre em
parametro do
ALAR ERR LMT . . . contato com o
Baixo Baixo alarme foi ]
FR L Suporte ao Cliente da
modificado i
] ProlLife.
acidentalmente
. ) O valor de medicdo excedeu a variagdo de
FR EXCED Baixo Baixo .
mensuracao
SPO2
DEDO SPO2 Bai Bai o de Sp02
aixo aixo
DESC -sensor e Sp
caiu do dedo do N
SPO2 SEM ) ) ) Cheque a conexao do
Baixo Baixo paciente, ou o
SENSOR R Sensor Sp02
sensor de Sp0O2 nao
SPO2 SENSOR . i .
Baixo Baixo foi bem conectado
DESC
Se o sistema nao
puder ser resetado ou
Ocorreu um erro ao | se o erro persistir
NELLC ERRO, ] ) modulo Nellcor e o apos o dispositivo ter
Baixo Baixo . , . L
Resetando sistema esta sendo sido reiniciado, entre
resetado em contato com o
Suporte ao Cliente da
ProlLife.
PROC PULSO Baixo Baixo O sistema esta pesquisando pulso
Verificar as condigoes
do paciente, ou
. , posicione o sensor se
Osinal de Sp02 é
] ) ) ] Sp02 em um local de
SPO2 PERDIDO | Baixo Baixo muito baixo ou .
) medicao adequado.
muito fraco -
Se a falha persistir,
por favor, troque o
sensor de Sp02
Ocorreu um errono | Cheque se ha uma
ERR INIC SPO2 | Baixo Baixo maodulo Sp02 na fonte possivel de
inicializagao em ruido de sinal em
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progresso. volta do Sensor Sp0O2
S/ COMUNI . i O médulo de Sp02 e cheque se o
Baixo Baixo . B
SPO2 falhou na paciente estase
ERRO COMU ) ) comunica¢do como | movendo muito.
Baixo Baixo .
SPO2 sistema.
ERRO LMT ALM . i O limite do
Baixo Baixo . Por favor, entre em
SPO2 parametro do
) contato com o
alarme foi ]
ERRO LMTALM ] ) . Suporte ao Cliente da
Baixo Baixo modificado ]
PR . ProlLife.
acidentalmente.
SPO2 EXCED Baixo Baixo O valor de medigdo do parametro excedeu a
PR EXCED Baixo Baixo variagdao demensuragao.
PNI
ERRO LMT ALM . )
Baixo Baixo O limite do
PS R Por favor, entre em
parametro do
ERRO LMT ALM . . . contatocom o
Baixo Baixo alarme foi ]
PM o Suporte ao Cliente da
modificado .
ERRO LMT ALM . ) ) ProlLife.
PD Baixo Baixo acidentalmente
PS EXCED Baixo Baixo .
- - O valor de medicdo de PNI excedeu a
PM EXCED Baixo Baixo L ~
- - variacdo de mensuracao
PD EXCED Baixo Baixo
TEMP
T1 SENSOR . i
Baixo Baixo A sonda de ~
DESC . . | Cheque a conexdo da
temperatura nao foi
T2 SENSOR . ) sonda de temperatura
Baixo Baixo bem conectada
DESC
T1 ERR LMT ) .
Baixo Baixo .
ALARM O valor medido de Por favor, entre em
T2 ERR LMT . . temperatura contato com o
Baixo Baixo . .
ALARM ultrapassou a faixa Suporte ao Cliente da
ERR LMT ALM . ) de medicao ProlLife.
Baixo Baixo
TD
TEMP1 EXCED | Baixo Baixo O valor de medig¢ao de TEMP excedeu a
TEMP2 EXCED | Baixo Baixo variacdo de mensuracao
Pl
PI1: SENSOR PI
Alto Alto . N
DESL O transdutor Pl ndo | Cheque a conexado do
PI2: SENSOR PI estd bem conectado | transdutor de Pl
Alto Alto
DESL
FALHA SENSOR | Alto Alto Ocorreu uma falha Substitua o transdutor
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PI1 individual no por um novo
FALHA SENSOR transdutor
Alto Alto
PI2
ERR COMUNIC Reiniciar o dispositivo
Alto Alto i
Pl <1, 2> Ha um problema se o problema
com a comunicacdo | persistir, por favor,
S/ COMU PI<1, entre o médulo Ple | entre em contato com
Alto Alto ] .
2> 0 monitor o Suporte ao Cliente
da Prolife.
ERR LMT ALM ) ) O limite do
Baixo Baixo . Por favor, entre em
PI1 parametro do
. contato com o
alarme foi ]
ERR LMT ALM ] ) . Suporte ao Cliente da
Baixo Baixo modificado ]
PI2 . ProLife.
acidentalmente
P11 SYS EXCED | Baixo Baixo
P12 SYS EXCED | Baixo Baixo
MED PI1 EXCED | Baixo Baixo O valor de medicdo de Pl excedeu a variagdo
MED P12 EXCED | Baixo Baixo de mensuracao
PI1 DIA EXCED | Baixo Baixo
P12 DIA EXCED | Baixo Baixo
ZERANDO PI1 Baixo Baixo . i
- - Pressdo Pl zerando esta em progresso
ZERANDO PI2 Baixo Baixo
PI1 ZERO . i . . .
EALHA Baixo Baixo Pressdo Pl zerando falhou. Verificar a conexdo
do transdutor Pl e o condutor zerando
P12 ZERO . .
Baixo Baixo novamente
FALHA
PI1 ZERADO ) .
Baixo Baixo
SUCESS .
Pressao Pl zerando com sucesso
P12 ZERADO . i
Baixo Baixo
SUCESS
PI1 AJUS ZERO | Baixo Baixo ) .
- - Por favor, conduzir zeragem da pressao Pl
P12 AJUS ZERO | Baixo Baixo
Bateria
Bateria Baixa Alto Alto ] )
- - - - Bateria fraca, por favor, carregue a bateria
Bateria 1 Baixa | Baixo Baixo . .
imediatamente
Bateria 2 Baixa | Baixo Baixo
BAT 1
Alto Alto ) i
DESGASTADA A bateria estd desgastada, por favor, trocar a
BAT 2 bateria
Alto Alto
DESGASTADA
BATERIA 1 Alto Alto Bateria com mau funcionamento. Por favor,
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MAU FUNC verificar se a bateria correta esta sendo

BATERIA 2 usada e verificar se ha danos na bateria, ou
Alto Alto .

MAU FUNC trocar a bateria

Placas

PL MUIT ) Reconecte os
Alto Alto O sinal de entrada

CARREG ) . _ | eletrodos ou placas.

estd fora da variacdo L

PAS MUIT - Se necessario, limpar
Alto Alto de mensuragao :

CARREG a pele do paciente

C.3 MENSAGEM DE AVISO
Mensagem de Aviso Causas

O manguito de PNI estd muito frouxo ou nao esta conectado ao

SEM MANG . .

dispositivo
VAZAMEN i

Ha um vazamento na passagem de ar de PNI
VAZAMENTO AR

ERR PRESSAO

Ocorreu um erro na pressao de ar durante a medig¢ao de PNI

O pulso do paciente esta muito fraco ou o manguito estd muito

SINAL FRACO .
frouxo durante a medicdo de PNI
LIMITE EXCED O valor medido de PNI excedeu a faixa de medicao
MUITO MOV O braco do paciente esta se movendo com muita frequéncia
SOBREPRESSAO A passagem de ar de PNI pode estar obstruida

SINAL SATURADO

O sinal de PNI estd saturado devido a movimentacgao
excessiva ou outras fontes

FALHA SIST PNI

ESTOURO PNI

FALHA MEDIDA

Ocorreu um erro durante a medicdo de PNI e o monitor nao
consegueexecutar a analise corretamente

ERR TIPO MANG

O tipo errado de manguito de PNI esta sendo usado

ERR RESET PNI

Um reinicio inadequado ocorreu durante a medicdo de PNI

APREND. ARR

Arritmia esta em processo de aprendizagem

ECG Calibrando

Calibragem de ECG em progresso

Medida manual

Medigdo manual de PNI esta sendo realizada

Teste Pneum

Teste pneumatico estd sendo realizado.

Reiniciando

Reinicio manual esta sendo realizado.

Medida continua

Medigdo continua de PNI esta sendo realizada

Inicie Pressione a tecla de inicio de PNI para iniciar a medicdo
Medida auto Medicdo automatica de PNI esta sendo realizada
Sem papel... Sem papel de gravacao, por favor, carregar papel gravacdo novo

Porta de papel aberta

A porta de papel estd aberta

ERRO COMU IMP

Ha um problema com a comunicacdo entre a impressora e o

dispositivo.
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S/BATERIA Sem bateria instalada

S/ BATERIA 1 Bateria 1 n3o instalada

S/ BATERIA 2 Bateria 2 ndo instalada
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APENDICE D - CONFIGURACAO PADRAO DE FABRICA

1. Ajustes gerais

Item

Padrao de fabrica

Tipo do paciente

Adulto

Idioma Portugués
Formato da data DIA-MES-ANO
Formato Tempo 12 horas

2. Configuragoes de desfibrilacgio manual

Item Padrao de fabrica
Energia padrao de desfibrilagao externa 200J

Energia padrdo de desfibrilacdo interna 10J

Tempo desarme auto 60s

Manter sincronizacao Desligado
Sincronizag¢do remota Ligado

Volume tom carga Médio

Indicador contato de impedancia Desligado

3. Configuragdes de DEA

Item Padrao de fabrica
Séries de choque 1

Energia primeiro choque 200J
Energia segundo choque 300J
Energia terceiro choque 360
Tempo desarme automatico 30s
Tempo pré-choque RCP Desligada
Tempo RCP 120s
Metrénomo RCP Ligado
Modo RCP 30:2
Modo Processo NSA RCP
Mensagem de voz Ligado
Volume de voz Alto
Intervalo de voz 30s
Gravagdo audio Desligada

4. Configurag¢Oes de estimulagao

Item Padrao de fabrica
Frequéncia de estimulacdo 70ppm
Corrente de estimulacao 30mA
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Modo estimulacao

Estimulagdo por demanda

5. Configuracoes de marcag¢ao de evento

Item

Padrao de fabrica

Evento onda 1

Evento onda 2

Evento onda 3 PLETI

Evento A Simple

Evento B Lidocaina

Evento C Atropina

Evento D Nitroglicerina
Evento E Morfina

Evento F Canula

Evento G Infusdo intravenosa
Evento H Adenosina

6. Configuragdes da impressora

Item Padrao de fabrica
Energia emitida Desligada

Grade Desligada

Evento carga Desligada

Evento choque Desligada
Marcador evento Desligada
Relatério de 12 derivagdes Desligada
Relatdrio autoteste Desligada

Tempo de gravacdo tempo real 32s

Velocidade de gravacao 25 mm/s

7. Configuragoes de alarme

Item Padrao de fabrica
Volume do alarme 7

Tempo de gravacdo do alarme 8s

Tempo de pausa do alarme 2min

Tempo de atraso do alarme Desabilitado
Volume minimo do alarme 0

Tom de lembrete Desligada
Intervalo de lembrete 1min

Volume de lembrete Médio

8. Configuragdes 12 derivagoes

Item

Padrao de fabrica
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Formato de registro

3x4

9. Configuragoes de rede

Item

Padrao de fabrica

Numero de rede do leito

1

IP local

200.200.200.10

Sub-mascara

255.255.255.0

Servidor de IP

200.200.200.100

10. Configuragdes de teste

Item Padrdo de fabrica
Aviso de teste do usudrio Desligada
Hordrio autoteste 3:00

11. Configuragdes de ECG

Item Padrao de fabrica
Gravagao alarme Desligada

Cor da tela Verde

Varredura 25mm/s

Tipo derivacao

3- derivagoes

ECG cascata Ligado
Ganho x1
Caélculo derivagao Il
Modo filtro Diagndstico
Notch 50Hz
Fonte FC ECG
Estimulacao Desligada
Volume QRS 1
Andlise arritmia Desligada
Andlise ST Desligada
Adu Ped Neo
, Limite Superior | 130 170 200
Limites de alarme de | Nivel alto — -
FC Limite Inferior 40 60 100
i o Limite Superior | 125 165 180
Nivel médio — -
Limite Inferior 45 70 110
Nivel de alarme Médio
Gravacdo de alarme Ligado
CVPs Adu Ped Neo
Limite de alarme Limite Superior | 4 4 4
Limite Inferior 0 0 0
ST Nivel de alarme Médio
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Gravagao de alarme Desligado
Adu Ped Neo
Limite de alarme Limite Superior | 0,2 0,2 0,2
Limite Inferior -0,2 -0,2 -0,2
Taqui 160
Limite de arritmia Taqui extrema 180
Brandi 50
12. Configuragdes de RESP
Item Padrao de fabrica
Nivel alarme Médio
Gravagdo alarme Desligada
Cor datela Amarelo
Selecdo de eletrodo Il
Varredura 12.5mm/s
Ganho X1
Resp apneia 20s
Filtro aprimorado Desligada
Adu Ped Neo
Limites de alarme de RESP Limite Superior | 30 30 100
Limite Inferior 8 8 30
13. Configuragdes de Sp02
Item Padrao de fabrica
Gravacdo alarme Desligada
Cor da tela Ciano (azul claro)
Varredura 25mm/s
Sensibilidade Normal Masimo
Indicador de sinal Ligado Masimo
Tempo médio 8s Masimo
Alarme inteligente / Nellcor
Adu Ped Neo
o ) Limite Superior | 100 100 99
Limites de alarme de Nivel alto — -
5p02 L!m!te Inferlc.)r 86 86 76
i o Limite Superior | 100 100 97
Nivel médio — -
Limite Inferior 88 88 78

14. Configuragoes de PR

Item Padrao de fabrica
Fonte de alarme Sp02
Gravagdo alarme Desligada
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Volume de pulso 2
Adu Ped Neo
o i Limite Superior | 130 170 160
Limites de alarme de Nivel alto — -
PR Limite Inferior 40 65 110
i L Limite Superior | 125 165 165
Nivel médio — -
Limite Inferior 45 70 115
15. Configuragdes de PNI
Item Padrao de fabrica
Gravacdo alarme Desligada
Cor da tela Branco
Unidade mmHg
Valor pré-insuflagao 160
Intervalo Manual
Adu Ped Neo
, Limite Superior | 180 140 100
o Nivel alto — .
Limites de alarme SYS Limite Inferior 70 50 40
i o Limite Superior | 170 130 95
Nivel médio — -
Limite Inferior 80 60 45
) Limite Superior | 130 110 80
Nivel alto — X
Limites de alarme Limite Inferior 50 30 20
MED i o Limite Superior | 120 100 75
Nivel médio — -
Limite Inferior 55 40 25
, Limite Superior | 110 80 70
Nivel alto — X
o Limite Inferior 40 30 10
Limites de alarme DIA — -
i L Limite Superior | 100 75 65
Nivel médio — -
Limite Inferior 45 35 15

16. Configuragoes de PI

Item Padrao de fabrica
Nivel alarme Médio
Gravacdo alarme Desligada
Cor datela Vermelho
Varredura 25mm/s
Canal 1 ART
Canal 2 ART
Unidade mmHg
Valor de pressao de calibragem 200

Filtro Normal
Escala superior 150
Escala inferior 0
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Adu Ped Neo
Limite Superior | 180 140 100
Limite Inferior 70 50 40
Y5 Limite Superior | 170 130 95
Limite Inferior 80 60 45
Limite Superior | 130 110 80
Limite de alarme de PI o Limite Inferior 50 30 20
Media Limite Superior | 120 100 75
Limite Inferior 55 40 25
Limite Superior | 110 80 70
Limite Inferior 40 30 10
DIA Limite Superior | 100 75 65
Limite Inferior 45 35 15
17. Configuragoes de TEMP
Item Padrao de fabrica
Nivel alarme Médio
Gravacdo alarme Desligada
Cor da tela Branco
Unidade c°
Adu Ped Neo
1 Limite Superior | 39,0 39,0 39,0

Limite Inferior 36,0 36,0 36,0
Limite Superior | 39,0 39,0 39,0

Limite de alarme de

TEMP T2
Limite Inferior 36,0 36,0 36,0
. Limite Superior | 2,0 2,0 2,0
Limite Inferior 0 0 0
18. Manutencao
Item Padrao de fabrica
Brilho da Tela 50
Volume da tecla 1
19. Manutengao do usuario
Item Padrao de fabrica
Linha de onda Fina
Tracado da onda Cor
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APENDICE E - EMC

H

213

Aviso:

Os dispositivos indicados neste manual do usuario estdo em conformidade com os
requisitos de EMC aplicdveis da norma IEC 60601-1-2.

Siga as instru¢bes do EMC no Manual do Usudrio para instalar e usar o
monitor/desfibrilador.

Equipamentos de comunica¢do de RF portateis e méveis podem afetar o desempenho
dos monitores/desfibriladores. Para proteger o monitor/ desfibrilador contra
interferéncia eletromagnética forte, mantenha-o longe de telefones celulares, fornos de
micro-ondas etc.

Aviso:

N3o empilhe este produto em / sob ou aproxime-o de qualquer outro equipamento. Se
for necessario usa-lo desta maneira, observe e verifique primeiramente se ele funciona
de forma correta em tal condigao.

Os equipamentos Classe A destinam-se a funcionar em ambientes industriais.
Considerando o disturbio de condugdo e a perturbacgao de radiagdo deste produto, pode
ser dificil garantir sua EMC em ambientes nao industriais.

O uso de qualquer acessorio ou cabo que nao seja vendido pela ProLife como pecgas
sobressalentes pode causar maior emissiao eletromagnética ou menor imunidade
eletromagnética. Consulte a Prolife para adquirir acessorios originais.

Mesmo que outros equipamentos estejam em conformidade com os requisitos de
emissao da CISPR, eles também podem causar interferéncia neste
monitor/desfibrilador.

Quando a amplitude do sinal de entrada é menor do que a amplitude minima
especificada nas especificagdes técnicas, pode resultar em medig¢des imprecisas.
Equipamentos portateis de comunicacdoes RF (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer componente deste equipamento, incluindo os cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, pode resultar na degradacdo do desempenho deste
equipamento.
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Orientacao e Declaragdao do Fabricante— Emissao Eletromagnética

O monitor/desfibrilador foi fabricado para uso em um ambiente eletromagnético com as
especificacOes abaixo. O proprietario do dispositivo devera assegurar que tal ambiente assim
esteja presente. As caracteristicas de EMISSOES deste dispositivo o tornam adequado para o uso
em areas industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Caso se utilize em entorno residencial (para
o qual se requer o CISPR11 classe B grupo 1), este dispositivo pode ndo oferecer uma protecdo
adequada dos servicos de comunicacao por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar
medidas de mitigacdo, tais como mudar a localizacdo ou a orientacdo do equipamento.

Ensaios de Emissdes | Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes

O monitor/desfibrilador gera sinais de
radiofrequéncia  unicamente para  seu
EmissOes de RF Grupo 1 funcionamento interno. Logo, suas emissoes
ABNT NBR IEC CISPR11 de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
causem interferéncia em equipamentos

eletrénicos préximos.

EmissGes de RF

Classe A
ABNT IEC CISPR11 _ o ) ,
— O monitor/desfibrilador é apropriado para uso
Emissoes de . . .
L em todos os estabelecimentos que nao sejam
Harmonicos Classe A o ) .
domicilios e aqueles diretamente conectados a
IEC 61000-3-2 - _ T ,
— - - rede publica de alimentacdo elétrica de baixa
Emissdes devido a N . . .
. . tensdo que alimenta as edificagGes utilizadas
flutuacdo de tensédo / o
o Conforme como domicilio.
cintilacdo
IEC 61000-3-3

Se o dispositivo for operado dentro do ambiente eletromagnético listado nesse capitulo, ele
permanecera seguro e fornecera o desempenho essencial e atendera as especificacdes técnicas
descritas neste manual. Caso contrario, poderdo ocorrer interrupgcdes nas informacoes
apresentadas, armazenamento de dados e execu¢do no protocolo de estimulacdo e também na
deterioracdo nas especificacbes apresentadas neste manual.

Determinagdes de desempenho essencial
Desempenho essencial do desfibrilador/monitor ProLife DF8, DF80, DF80 Plus, derivado da
avaliacdo de risco a seguranca do produto:

¢ Capacidade de aplica¢do da terapia de desfibrilagdo (nos modos Manual, DEA e Cardioversdo
sincronizada).

¢ Capacidade de aplicacdo da terapia de estimulacdo (Marcapasso fixo e por demanda).

Isso inclui as fungBes auxiliares, como EGG, que afetam a capacidade de aplicacdo da terapia de
desfibrilacdo e de estimulacao.

Todas as outras fung¢bes, como monitorizacdo de SpO2 (Oximetria) ou PNI (Pressdao Ndo Invasiva)
nao sao consideradas como desempenho essencial.
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m Atengdo:

e As EMISSOES caracteristicas deste dispositivo fazem com que seja adequado para o uso
em dreas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A). Se for usado em ambiente
residencial (no qual CISPR 11 Classe B é normalmente exigido) este dispositivo pode nao
oferecer a protecdo adequada para servigcos de comunicag¢do por radiofrequéncia. O
usuario talvez precise tomar medidas de atenua¢dao, como reposicionar ou redirecionar
o dispositivo.

e Se o desempenho basico for perdido ou deteriorado, pode ser necessario tomar medidas
de atenuacao, tais como reorientar ou reposicionar o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA
ME, ou proteger o local, ou parar de usar o desfibrilador/ monitor e entrar em contato
com o departamento de Suporte ao Cliente da Prolife.

e Quando osinal de entrada esta abaixo da amplitude minima fornecida nas especifica¢cées
técnicas, podem ocorrer erro nas medidas.

e Outros dispositivos podem interferir neste desfibrilador/monitor, mesmo que atendam
as exigéncias da CISPR.

e Caso o dispositivo sofra interrupg¢oes devido a interferéncias eletromagnéticas e estiver
executando um protocolo de estimulagdo, pode ser necessario retomar manualmente o
protocolo de estimulagao.

e O dispositivo exige precaucdes especiais no que diz respeito a compatibilidade
eletromagnética, devendo ser instalado e posto em servico de acordo com as
informacgoes de CEM fornecidas a seguir.
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Guia e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

respeite esse entorno.

dispositivo, pode ser afetado ou degradado.

O monitor/desfibrilador esta previsto para uso em um entorno eletromagnético como o
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do monitor/desfibrilador deve certificar-se de que se

Se o dispositivo for operado dentro do ambiente eletromagnético listado nesse capitulo, ele
permanecera seguro e fornecera o desempenho essencial descrito neste manual. Caso seja
utilizado em um ambiente com alta interferéncia eletromagnética, o desempenho essencial do

Teste de Imunidade

IEC 60601-1

Nivel de
Coincidéncia

Ambiente
eletromagnético -Guia

Contato + 8 KV

Contato + 8 KV

Pisos deverao ser de
madeira, concreto ou

transiente elétrico
rapido
IEC 61000-4-4

+2kV
Para fio de entrada /
saida:+2kV

£SO Ar 2 KV Ar + 2 KV cerdamica. Se o0s pisos
Ar + 4 KV Ar £ 4 KV forem cobertos com
IEC 61000-4-2 s
Ar £ 8 KV Ar £ 8 KV material sintético, a
Ar £ 15 KV Ar £ 15 KV umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.
Imunidade a Para o cabo de forga: | Para o cabo de A fonte de alimentacdo

forga: £2kV
Para fio de entrada
/ saida:+2kV

deve ser de qualidade
tipica para uso comercial
ou hospitalar.

Imunidade a surtos
IEC 61000-4-5

+1 kV linha(s) a

linha (s)

12 kV linha (s) para
terra

+1 kV linha(s) a
linha (s)
12 kV linha (s)
para

terra

A fonte de alimentacdo
deve ser de qualidade
tipica para uso comercial
ou hospitalar.

Afundamento de
tensdo, interrupgao
breve e troca de
tensao no fio de
entrada da rede
IEC 61000-4-11

0 % UT para ciclo 0.5

0% UT paraciclole
70 % UT para ciclos
30

0 % UT para ciclos
300

0 % UT para ciclo
0.5

0% UT paraciclo 1
e

70 % UT para
ciclos

30

0 % UT para ciclos
300

A fonte de alimentacdo
deve ser de qualidade
tipica para uso comercial
ou hospitalar. Para
garantir o
funcionamento continuo
deste produto em caso
de interrupcao de
energia, use uma fonte
de alimentacao
ininterrupta ou a energia
da bateria.

Campos Magnéticos
de Frequéncia de

Linha

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Os campos magnéticos
decorrentes da

frequéncia da rede
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IEC 61000-4-8

elétrica devem estar nos
niveis caracteristicos de
uma localizacdo tipica de
um ambiente comercial

ou hospitalar.

Nota: UT refere-se a tensao CA quando a tensdo de teste ainda nao é aplicada.

Guia e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

respeite esse entorno. Caso seja utilizado em um ambiente com alta

O monitor/desfibrilador estd previsto para uso em um entorno eletromagnético como o
especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do monitor/desfibrilador deve certificar-se de que se

interferéncia

eletromagnética, o desempenho normal do dispositivo pode ser afetado ou degradado.

Ensaio de

imunidade

Nivel de ensaio da
norma IEC 60601

de
conformidade

Nivel

Entorno eletromagnético - Guia

Os equipamentos de comunicacdes

3Vrms
150 kHz a 80 MHz de RF portateis e mdveis ndo devem
3Vrms ser utilizados  préximos  ao
80% AM a 1 KHz monitor/desfibrilador, incluindo os
cabos, seguindo a distancia de
separacdo recomendada, calculada
a partir da equacdo abaixo:
Perturbacdes de RF
Conduzidas 6 Vrms d=12 VP
IEC 61000-4-6 dentro das faixas d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
ISM entre 150 KHz d=2,3 v/P 800 MHz a 2,7 GHz
e 80 MHz 6 Vrms P = poténcia maxima de saida do
transmissor (em W) de acordo com
80% AM a 1 KHz o fabricante do transmissor;
d = separagdo recomendada (em
metros).
As intensidades de campo dos
transmissores fixos de RF, segundo
o determinado mediante uma
inspecdo eletromagnética?,
3V/m deveriam ser menores que o nivel
Campos EM 80 MHz a 2,7 GHz de cumprimento em cada faixa de
irradiados por RF 3V/m ; .
IEC 61000-4-3 requéncias®.
80% AM a 1 KHz Podem ser produzidas
interferéncias nas imediacGes dos
equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:
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()

27 V/m

27 V/m
385 MHz

28 V/m

810 MHz, 870 MHz,
930 MHz, 1720
MHz, 1845 MHz, | 28 V/m
1970 MHz, 2450
MHz (modulagdo
de pulso)

Campos EM
irradiados por RF
IEC 61000-4-3

28 V/m
450 MHz | 28 V/m
(modulagédo FM)

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHz, 5240
MHz

9V/m

NOTA 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncias mais alta se aplica.

NOTA 2: E possivel que estas diretrizes ndo se apliquem em todas as situagdes. A propagacio
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eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

1As intensidades de campo dos transmissores fixos, como estacdes base de telefones de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio difusores AM e FM e emissdo de televisao,
ndo podem ser previstas com exatiddo. Para avaliar o entorno eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, & necessdrio considerar uma inspeg¢ao eletromagnética. Se a
intensidade de campo medida na localizacdo na qual se utiliza o monitor/desfibrilador exceder o
nivel de cumprimento de RF aplicavel (mostrado na tabela acima), é necessario observar se o
monitor/desfibrilador esta funcionando normalmente. Caso seja observado um comportamento
anormal, medidas adicionais podem ser necessdrias, como mudar o equipamento de posi¢cdo ou
orientagao.

2Acima da faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
menores que 3 V/m.

Distancias de separa¢do recomendadas entre os dispositivos portateis e modveis de
comunicagoes de RF e o monitor/desfibrilador

O monitor/desfibrilador esta previsto para uso em um entorno eletromagnético no qual possam
ser controladas as perturbag¢des de RF radiadas. O cliente ou o usuario do monitor/desfibrilador
pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre o
dispositivo portatil e movel de comunicacdo de RF (transmissores) e o monitor/desfibrilador,
segundo o recomendado abaixo:

Distancia de separagao conforme a poténcia do transmissor

Maxima poténcia de saida | [m]

do transmissor [W] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12 VP d=12 VP d=23 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para os transmissores com poténcia maxima de saida ndo mencionada anteriormente, a distancia
de separacdo recomendada pode ser calculada utilizando a equacgdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor [em W], de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1: De 80 MHz a 800 MHz, é aplicada a distancia de separacdo para a faixa de frequéncias
mais alta.

NOTA 2: E possivel que essas diretrizes ndo se apliquem em todas as situacdes. A propagacio

eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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APENDICE F — LISTA DE CHECAGEM DE TROCA DE

TURNO

E recomendado verificar o desfibrilador/monitor todos os dias quando ocorrer a troca de turno,
segundo a lista de checagem mostrada a seguir.

Nome da Unidade: NS: Departamento:
. Passou/
Checar Item Descricao Obs.
Falhou

Aparéncia Limpo, intacto, sem respingos e objetos na unidade

Com a bateria instalada; indicador da bateria esta
Bateria iluminado; nivel da carga da bateria estdem mais de

60%

. Conectar a fonte de energia AC e o indicador AC é
Fonte de energia AC o
iluminado.

Papel de impressao Com papel de impressao adequado na unidade

Cabos estdo intactos, conectores
Cabos, conectores
Afrouxamento ou dobra

Cabo de ECG e Cabo de ECG e eletrodos estdo prontos para uso; cabo
eletrodos (ndo checar | ECG esta intacto; cabo conector semafrouxamento ou
se ndo tiverem sido dobra; eletrodos ndo estdo com data de validade
usados) expirada.

Pas (ndo checar se Cabo da pa intacto, cabo conector semafrouxamento
nao tiverem sido ou dobra; pas posicionadas corretamente na bandeja
usadas) de pas.

Cabo de terapia e pas | Cabo de terapia e pas estdo prontos para uso; cabo de
adesivas(ndo checar se | terapia esta intacto; cabo conector semafrouxamento
nao tiverem sido ou dobra; pds ndo estdo com data de validade
usadas) expirada.

Mudar para modo desfibrilacdo manual; conectar o
Teste de choque para .
. cabo de terapia e testar a carga;carregue 200J e
cabo de terapia * (sem . . .
o ) pressionar o botdo de CHOQUE. Cheque se a energia
teste se nao tiver sido i .
esta sendo emitida normalmente. Desconectar o

usado) ]
teste de carga apos o teste.
Mudar para modo desfibrilagdo manual; conectar as
Teste para as pas placas, colocar as placas na bandeja de placas
** (sem teste se ndo | corretamente; carregue 10J epressionar o botdo
tiver sido usado) CHOQUE. Cheque se a energia esta sendo emitida
normalmente.
Indicador de servico Indicador de servico esta desligado
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Verificado por: Data:

* realizar este teste apenas quando o cabo de terapia ndo for usado no autoteste ou quando o autotestefalhar.

** realizar este teste apenas quando as placas ndo forem usadas no autoteste ou quando o autoteste falhar.
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DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS PARA GARANTIA

DE QUALIDADE

A empresa ProLife Equipamentos Médicos Ltda tem um Sistema de Gestdo da Qualidade certificado
pela norma RDC 665-2022 — Boas Praticas de Fabricacdo, regulamentada pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria.

Descri¢ao da eficacia e seguranga do produto, fundamentada em estudos,

histdrico de uso ou referéncias bibliograficas
Os dispositivos fabricados pela ProlLife estdao em conformidade com as normas exigidas pelo
INMETRO:

e ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

e ABNT NBRIEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020

e ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014

e ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

e ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014

e ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013

e ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014

e ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014

e ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014

e ABNT NBRISO/IEC 80601-2-56:2013

e ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015

O dispositivo foi projetado e fabricado sem restricGes com o uso de sistemas de conexdo
mencionados neste manual, inclusive quanto a Central de Monitorizacdo, ndo sofrendo alteracoes
do desempenho.

O dispositivo foi projetado e fabricado de modo a reduzir possiveis riscos a terminais e conectores
a serem manipulados, incluindo riscos de lesdes vinculados as suas caracteristicas fisicas e
ergonOmicas, condicbes do meio ambiente, ou em casos de impossibilidade de manutencado e
calibracdo.

O dispositivo foi projetado e fabricado de modo a proporcionar estabilidade e precisao de medicado
dentro dos limites adequados a finalidade do produto. Para confirmacdes de medicdes,
recomenda-se o uso de outros instrumentos.

O dispositivo foi projetado e fabricado para evitar riscos de choques elétricos durante a instalacdo
ou uso do mesmo. E ainda, com sistema de alarmes visuais e sonoros, para avisar medicoes fora dos
parametros pré-determinados.
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Avisos, RestricOes, Cuidados e outras informacdes importantes encontram-se descritos nesse
manual.
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TERMO DE GARANTIA LEGAL

1. Condicdes Gerais de Garantia:

A Prolife serad responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho do produto dentro do

periodo de garantia limitada, se todas as seguintes condigdes forem satisfeitas:

e Esta politica de garantia é valida somente no territério brasileiro;

e Esta politica de garantia é valida exclusivamente para defeitos de fabricagao;

e Os custos de seguro e transporte do produto em garantia sdao de responsabilidade do cliente
(incluindo custos aduaneiros);

e E de responsabilidade do cliente providenciar a higienizacdo e descontaminacdo do
equipamento e/ou acessérios antes do envio para a ProLife ou para um Credenciado Técnico
autorizado pela Prolife.

2. Prazo de Garantia:

O produto sera reparado ou substituido gratuitamente dentro do periodo de garantia limitada. Apds

o periodo de garantia limitada, a ProLife cobrara pelo servico e pelas pecas de 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 acessoOrios tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei 8.078 de 11
de setembro de 1990) a partir da data de emissdo da Nota Fiscal;

e Uma garantia adicional maior que 9 meses podera ser concedida contratualmente entre a
ProLife e clientes de direito publico e privado, sendo que esta extensdo de garantia serd
informada expressamente em propostas comerciais privadas ou publicas (licitagdes) e/ou
contratos Administrativos;

e Alguns compradores privados ou publicos (licitacbes) exigem periodos de garantia diferentes
dos informadas neste manual. Nestes casos a garantia informada na proposta comercial no
processo licitatorio podera ser diferente da garantia padrdo deste manual, e deve-se assumir
como valida a garantia expressa na proposta comercial.

3. Limita¢Oes da Garantia (excluem-se da cobertura de garantia os defeitos advindos das seguintes
situacdes):

e Uso inapropriado ou utilizagdo em desacordo com este manual;

e Instalacdo, utilizacdo ou manutencdo feita por pessoas ndo autorizadas ou ndo capacitadas e
treinadas pela Prolife;

e Danos causados por fatores humanos;

e O rétulo do numero de série ou marca de fabricagao do produto esta ilegivel;

e Lacre de garantia da fabrica rompido;

e Procedimentos de cuidados gerais/limpeza fora dos especificados neste manual;

e Uso de acessorios ndo originais ou ndo homologados pela ProlLife;
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e Acidente (queda, incéndio, alagamentos etc.);
e Furto;

Uso ou armazenamento do equipamento fora das condicbes ambientais, operacionais e
elétricas definidas pelo fabricante.
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