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Handy Sat TCR

1 Notade Propriedade

As informagdes contidas neste documento sdo de propriedade R&D Medig e ndo podem
ser duplicadas em parte ou em sua totalidade sem autorizac&o por escrito da R&D Mediq.
Até a data desta publicacdo, todos os esforcos foram feitos para que as informacdes

contidas neste manual sejam as mais precisas possiveis.

A R&D Mediqg reserva-se o direito de fazer as alteracdes que julgar necessarias ao manual

ou no produto sem qualquer aviso prévio, visando sempre a melhoria do produto.

Este produto ndo deve, sob quaisquer circunstancias, ser alterado ou ter suas partes

substituidas, pelo paciente, equipe de servi¢o ou pela organizagéo responsavel.

R&D Mediq
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2 Simbologia Utilizada

Diversos simbolos sao utilizados neste manual, no oximetro e no software nele instalado.

O significado de cada um é descrito a seguir:

A Atencéao
N\
/

A\

A Adverténcia: Temperatura Alta

Simbolo geral de adverténcia

Risco de choque elétrico — Tensfes perigosas internas. O
equipamento somente poderd ser aberto por pessoal
gualificado.

Adverténcia: Tenséo Perigosa

Equipamento ou parametro contendo parte aplicada de Tipo
BF, protegido contra descarga de desfibrilador.

!
.y

Equipamento Classe Il
CLASSE 2

- Indicador de Bateria: Este indicador informa que o oximetro
- estd sendo alimentado através das baterias e apresenta a
) capacidade delas.
Indicador do carregador de bateria— Carregando a bateria:
Este indicador informa que o oximetro esta conectado a fonte
externa e que o processo de carregamento da bateria interna
esta sendo realizado.
Indicador do carregador de bateria — Carga completa: Este
indicador informa que o oximetro estd conectado a fonte
externa e que o processo de carregamento da bateria interna
foi finalizado, estando a bateria totalmente carregada.
Indicador do carregador de bateria - Falha no
carregamento: Este indicador informa que o oximetro esta
; conectado a fonte externa e que houve alguma falha no
he processo de carregamento da bateria interna, de tal modo que
0 carregamento ndo esta sendo realizado.

R&D Mediq



Handy Sat TCR

Indicacdo de alarmes sonoros habilitados: Este indicador
informa que os alarmes sonoros estéo habilitados, ou seja, o
oximetro encontra-se no estado ALARMES SONOROS
HABILITADOS.

Portanto, caso alguma condicdo de alarme ocorra, ela sera
sinalizada com um alarme visual e com 0 som correspondente.

Indicacdo de alarmes sonoros desligados: Este indicador
informa que os alarmes sonoros estao inibidos, ou seja, o
oximetro encontra-se no estado ALARMES SONOROS
INIBIDOS.

Quando inibidos, os sons dos alarmes sao desativados.

Indicacao de alarmes sonoros suspensos
temporariamente: Este indicador informa que os sons dos
alarmes estdo desativados temporariamente, ou seja, O
oximetro encontra-se no estado ALARMES SONOROS
SUSPENSOS.

Quando suspenso, os sons dos alarmes sdo desativados por
2 minutos, retornando apos este intervalo.

cone de Teste do Corag&ozinho: Utilizado para acessar o
menu do teste do coracdozinho.

icone de Polissonografia: Utilizado para habilitar/desabilitar
0 modo de operacao de polissonografia.

icone de Ajuste de Volumes: Utilizado para acessar o menu
de ajustes de volumes. Através deste menu é possivel
configurar os niveis dos volumes do sinal de deteccao de pulso
e dos alarmes.

fcone de Ajuste de Limites: Utilizado para acessar o menu
de ajuste de limites de alarmes.

icone de Tendéncia: Utilizado para acessar o menu do grafico
de tendéncia.

icone de Configuracdes: Utilizado para acessar o Menu de
Configuracoes.

Botdo Voltar: Utilizado para retornar a tela/menu anterior.

GoRE0 B BE

Siga as instrugdes para utilizacao.

R&D Mediq
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Simbolos gréaficos utilizados na embalagem, rotulagem e etiquetas dos produtos e Kkits

fornecidos pela R&D Mediq.

Fragil, manuseie com cuidado.

(|

Este lado para cima — Indica a correta posicédo da
embalagem para transporte.

Teme umidade — indica que a embalagem ndo deve
ser molhada.

Empilhamento maximo, onde o numero “n” (no
quadrado central) indica o numero maximo de
embalagens idénticas que podem ser empilhadas.

—
—

Limites de temperatura — indica a faixa de
temperatura para o transporte e armazenagem da
embalagem.

%) -k\ mEix <) |

Nao reutilizar.

-

oT Cédigo do lote.

Numero de série.

Data de fabricacéo — deve estar acompanhado pela
data na qual o produto foi fabricado.

Consulte instrucbes de uso ou instrugcdes de
operacéo.

Cuidado, consulte documentos anexos.

Fabricante.

Indica os Limites de Umidade Relativa para
Transporte e Armazenamento do produto (sem
condensacao).

Indica os Limites de Pressdo Atmosférica para
Transporte e Armazenamento do produto.

O A== (e

R&D Mediq
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3 Avisos e Precaucoes

Este equipamento somente deve ser usado por pessoal qualificado. O operador deve estar
familiarizado com as informacdes contidas neste manual antes de utilizar o oximetro e é
recomendado que o operador esteja em um local onde seja possivel ver a tela e escutar 0s
sons de alarme do oximetro caso ocorram para que estes sejam apropriadamente

reconhecidos.
A utilizacdo do oximetro é restrita a um paciente de cada vez.

Para garantir a seguranca do paciente, verifigue se o equipamento esta funcionando de

maneira normal e segura antes de usa-lo.

E preciso programar os alarmes de acordo com o estado do paciente e assegurar-se de

que os sons de alarme estdo ativados quando algum alarme for registrado.

Niveis de pressdo sonora dos sinais de alarme auditivo que sdo menores que 0S niveis

ambientes podem impedir o reconhecimento, pelo operador, das condi¢cdes de alarme.

As curvas e parametros fisiologicos, bem como as informacfes de alarme exibidas pelo
oximetro, devem servir exclusivamente para orientar o médico, nunca para determinar o

tratamento clinico.

Para garantir a seguranca do paciente, use somente 0s componentes e acessorios
fornecidos com o0 equipamento ou recomendados pela R&D Medig. Utilize sempre
acessorios e descartaveis homologados para este equipamento. O uso de materiais nao
originais podera acarretar problemas de desempenho e até mesmo danificar

permanentemente o equipamento.

As pecgas e 0s acessorios utilizados devem atender aos requisitos de seguranca relativos

as normas sobre equipamentos elétricos médicos.

Tome sempre as precaucdes basicas de seguranca ao utilizar o produto para reduzir riscos

de quebra, incéndio ou choque elétrico.

Desconecte o equipamento da tomada de energia elétrica antes de limpar. Limpe as partes

expostas com um pano macio.

Nenhuma parte do equipamento pode passar por manutengcdo enquanto conectado ao

paciente, para mais informagdes, veja o item “12 - Manuteng&do” deste manual.

R&D Mediq
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N&o modifique este equipamento sem a autorizagao do fabricante.

Instale este equipamento com seguranca em uma superficie estavel. Quedas do

equipamento podem resultar danos sérios.

Utilize a tensdo de alimentacdo de energia elétrica correta, conforme indicado no
equipamento. Se vocé nao tiver certeza do fornecimento de energia, consulte a companhia

de energia elétrica da localidade.

Deve ser evitado uma conexdo condutiva entre a parte aplicada e partes metalicas do

aparelho.

Pelo fato de o equipamento conter uma bateria interna, ndo o deixe na presenca de fonte

de calor, ou luz solar direta, o que acarretara numa diminuicdo da vida util da mesma.

As partes aplicadas de tipo BF sdo protegidas contra os efeitos da descarga de um
Desfibrilador Cardiaco e, portanto, néo sofrem dano algum. O tempo de recuperacédo apos

7

a descarga de um desfibrilador € menor que 30s, a menos que seja especificado

diferentemente em normas particulares relevantes.

O oximetro possui filtros de protecdo que elimina qualquer risco de seguranca quando
utilizado simultaneamente com outros estimuladores elétricos, tais como, desfibrilador,

marca-passo cardiaco, etc.

O equipamento pode gerar resultados imprecisos quando operado abaixo das amplitudes
ou valores minimos especificados neste manual ou nos manuais dos modulos

correspondentes.

O oximetro ndo é perecivel.
3.1 Risco de Explosao

Este Equipamento ndo é adequado para ser utilizado em atmosfera explosiva.

Nao utilize o oximetro na presenca de anestésicos inflaméveis ou de outra substancia
inflamavel em combinagdo com o ar, ambientes enriquecidos com oxigénio, ou Oxido

nitroso.
3.2 Compatibilidade Eletromagnética

Nao utilize este oximetro na presenca de equipamento de ressonancia magnética.

R&D Mediq
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O funcionamento deste equipamento pode ser afetado na presenca de fontes muito fortes
de interferéncia eletromagnética ou de radiofrequéncia, tais como as emitidas por

equipamentos de eletrocirurgia ou tomografos.

O desempenho essencial do equipamento néo é afetado quando o mesmo encontra-se em
uso em um ambiente eletromagnético conforme o especificado no item “15.1 - Tabelas de

Dados de Compatibilidade Eletromagnética” deste manual.

| Caso o equipamento seja submetido a campos eletromagnéticos intensos, podera ser
i necessdaria uma intervencéo simples do operador para restabelecer a operacdo normal -

* do equipamento.
L quip

3.3 Risco de Choque Elétrico

N&o remova a tampa do equipamento. Existe o risco de danos ao sistema de protecao ao
paciente. Nenhuma parte interna pode ser reparada sem documentagdo técnica,

conhecimento e treinamento especificos.

N&do remende os cabos com fitas adesivas ou esparadrapos, procure sempre uma

assisténcia técnica autorizada.

N&o posicione o oximetro de maneira que seja dificil desconectar o cabo de alimentacéo

do conector de entrada de forca.

Antes de banhar o paciente, para se proteger de choques elétricos, remova sempre o

sensor e desconecte completamente o oximetro de pulso.

e e e e e i s s s s = = = - I
| ADVERTENCIA: !
1 |

I Atroca da bateria por pessoal com treinamento inadequado pode resultar em PERIGO -

| (tal como temperaturas excessivas, fogo ou exploséo).

O Dock Station é parte integrante do equipamento.

A combinacéo da fonte externa de alimentacdo com o equipamento deve ser considerada

como um sistema eletromédico.
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34 Descarte

Descarte o material da embalagem do equipamento, e seus acessOrios caso Ssejam
descartaveis, seguindo as regras de controle de residuos vigentes e tendo o cuidado de

manté-la fora do alcance de criancas.

I Apenas descarte as embalagens dos acessoérios reutilizidveis quando o acessoério for *

| descartado, utilizando a embalagem para armazenamento do acessoério.

Caso seja necessaria uma substituicdo, o descarte da bateria usada deve ser feito de
acordo com as exigéncias da autoridade sanitaria, obedecendo a legislacdo em vigor.

Quanto aos demais acessorios, ao final de suas vidas Uteis, deverdo ser descartados como

lixo hospitalar, assegurando dessa forma a protecdo ambiental.

Ao garantir o descarte correto do produto, vocé ajuda a evitar possiveis consequéncias

negativas para o meio ambiente e a satde humana.

I NOTA: I
] |
I Em caso de divida sobre o descarte do equipamento, entre em contato com a R&D -

3.5 Partes Esterilizaveis

O oximetro ndo possui partes esterilizaveis.

Algumas partes do circuito respiratério podem ser esterilizaveis dependendo do material.

Para adquirir um circuito esterilizavel, entre em contato com a R&D Medig.
3.6 Interrupcéo da Rede de Alimentacao Elétrica

O oximetro armazena em memdaria ndo volatil os valores ajustados de configuracdes feitas

pelo usuario, tais como limites de alarmes, configuracdes, etc.
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Além disso, conta com a bateria interna que possibilita seu funcionamento mesmo sem a
presenca da rede elétrica. Caso a bateria esteja com a carga abaixo de determinado nivel,
o Equipamento se desliga automaticamente, preservando os dados de configuragdes.

Caso ocorra uma falha da rede de alimentacdo elétrica e o oximetro desligue, apés o
restabelecimento da energia, o equipamento pode ser ligado e apresentard as mesmas

configuracdes ajustadas antes do desligamento.
3.7 Bateria

O Handy Sat TCR € dotado de bateria recarregavel dedicada a manutencdo do
funcionamento do Equipamento, em caso de falta/interrupcéo de energia elétrica na rede.

Para maiores informacdes, veja o item “11 - Bateria” deste manual.

! CUIDADO: I

. : o : .
. N&o realize a substituicdo da bateria recarregéavel.

I I
- Os elementos quimicos que compde a bateria de Li-lon podem ser nocivos a saude, -

| . L. o A .
. Caso seja necessaria uma substituicdo, entre em contato com a R&D Mediq.

3.8 Biocompatibilidade

Os acessorios destinados a entrar em contato com a pele do paciente sdo avaliados
segundo a norma ABNT NBR ISO 10993-1 quanto a citoxicidade, sensitizacdo (reacdo
alérgica) e irritacdo (reatividade intracutanea) potencial, considerando duracdo do contato
prolongado (até 30 dias).

O equipamento e 0s seus acessorios nao apresentam riscos residuais a criangas, mulheres

gravidas ou em periodo de amamentacao.
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4  Descricao do Equipamento

O Handy Sat TCR € um oximetro de pulso portatil e de m&o com alarmes.

Este oximetro oferece excelente desempenho, avaliagdo precisa da saturacdo arterial e

pulsacdo, mesmo em condi¢des de baixa perfuséo.

O oximetro Handy Sat TCR apresenta diversos recursos, tais como, entrada para cartdo
SD, tom de pulso, alarmes audiovisuais de sensor, limites excedidos, procura muito longa

e bateria fraca.

Os alarmes sonoros possuem padrées sonoros distintos para os alarmes técnicos e 0s

alarmes fisioldgicos.

O oximetro também possui 0s recursos de suspensdo temporaria e desligamento dos

alarmes sonoros.

O Handy Sat TCR apresenta tela touch screen colorida de 3.2”, op¢ao de apresentagao de
tela padréo na horizontal, permitindo maior tempo de visualizacdo da curva pletismografica,

ajuste de data e hora, identificacdo do paciente monitorado e tendéncia de até 64 horas.

Este oximetro traz ainda recursos como diagnostico precoce de cardiopatia congénita
realizado através do teste do coracdozinho e ainda promove a coleta agil de saturacéo e

pulso de multiplos pacientes utilizando o moto Spotcheck.
Por fim, o oximetro Handy Sat TCR possui bateria interna de Li-ion recarregavel.

O oximetro Handy Sat TCR e seus acessorios sao indicados para uso em ambientes
clinicos, hospitalares, durante emergéncias aéreas, transporte terrestre ou em ambientes

domiciliares.

Estes oximetros trabalham com a linha de sensores da R&D Mediq para qualquer tipo de

paciente, de neonatal a adulto.
4.1 Teoria de Funcionamento

A oximetria de pulso (SpOz) determina o valor da saturagéo de oxigénio e a frequéncia de
pulso periférico utilizando técnicas de espectrofotometria e pletismografia.
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Emissores O sensor possui dois emissores de luz
Vvermelho e com comprimentos de ondas diferentes na
Infra-Vermelho

parte superior, sendo uma na faixa de luz
vermelha e outro na infravermelha. Na
parte inferior, possui um fotodetector
1 capaz de medir a quantidade de luz de
cada tipo que passa através do dedo. A

figura ao lado mostra a sua disposicao
Foto-Detector

— bésica.

Ao atravessar o dedo, estas emissdes de luz sofrem alteracdes que dependem de varias
condi¢cdes: espessura do tecido, sangue venoso, sangue arterial, 0sso, cartilagem, cor da

pele etc.

O sinal resultante captado pelo fotodetector sofre um processamento onde a parte pulsétil,
ocasionada pelo sangue arterial (Hb0,) é separada da parte constante, 0ssos, cartilagem,

sangue venoso, tecidos etc. (Hb).

HbO, )

Spo =1oo-(—
P2 HbO, + Hb

Como sabemos, a oxi-hemoglobina absorve radiacdo vermelha de uma forma diferente da
radiagdo infravermelha. Ao medirmos a relacdo entre as absorgbes, para 0s 2
comprimentos de onda utilizados, somente na parte pulsatil (sangue arterial), determinamos

o valor da saturacao de oxigénio.
4.2 Avisos e Precaucoes sobre Oximetria

Utilize somente acessorios fornecidos ou recomendados pela R&D Mediq.

I ADVERTENCIA: '

! N&o utilizar com ressonancia magnética ou tomografia.
A tecnologia de oximetria de pulso oferece limitacdes em relacdo ao uso conjugado com
equipamentos de tomografia e ressonancia magnética. Ficou comprovado que nestes

ambientes ndo somente a leitura de SpO: foi alterada, como também os resultados dos

mapeamentos.
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Também podem ocorrer queimaduras no local da aplicacdo do sensor. Mesmo que 0O
oximetro esteja desligado, se o sensor estiver posicionado no paciente, o risco de
queimaduras existe. A fonte destes incidentes é devido a geracéo de radiofrequéncia pelo

equipamento de ressonancia.

PERIGO:

Risco de Explosdo: N&ao utilize o oximetro de pulso na presenca de anestésicos

inflamaveis ou de outra substancia inflamavel em combinacdo com o ar, ambientes

enriguecidos com oxigénio, ou 0xido nitroso.

Mantenha sempre os cabos e sensores em boas condi¢des de limpeza e higienizacdo. Para

mais informacgdes veja o item “10.1 - Limpeza dos Sensores de Oximetria” deste manual.

N&o remende os cabos com fitas adesivas ou esparadrapos. Em caso de duvida, consulte

sempre a Assisténcia Técnica da R&D Mediq.

N&o utilize sensores umidos ou danificados. O uso de sensores nestas condi¢des durante

eletrocirurgia podera causar queimaduras ao paciente.

O mau uso ou manipulacdo impropria do sensor de oximetria pode resultar em danos aos

mesmos. Isto pode ocasionar leituras inexatas.
N&o aplicar o sensor sobre a pele ferida.

O uso prolongado ou as condi¢des do paciente podem exigir a mudanca periddica do local
de aplicacdo do sensor de oximetria. Recomenda-se alternar o local de aplicacéo a cada 4

horas, verificando a integridade da pele e o alinhamento do sensor.

A manutencao preventiva dos sensores consiste em realizar uma inspecéo visual periddica
e limpeza, se necesséario. A R&D Medig recomenda que o sensor seja verificado antes de

cada utilizacao.

O operador pode utilizar-se dos meétodos de verificacdo de alarmes sonoro e visual

indicados neste manual.

Caso o aparelho apresente alteragdes no seu funcionamento ndo abra o aparelho e entre
em contato com a assisténcia técnica imediatamente. Apenas pessoal treinado e autorizado
pode abrir o equipamento para realizar reparos. Caso necessario, consulte

at@rdmediq.com.br.
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A medicdo da frequéncia de pulso tem como base a deteccdo Optica do pulso de fluxo
periférico, portanto, pode ndo detectar determinadas arritmias. O oximetro de pulso nao
deve ser utilizado como substituto da analise de arritmias com base em ECG.

O oximetro deve ser considerado um dispositivo de aviso prévio. Se a leitura do paciente
indicar uma tendéncia a hipoxemia, amostras de sangue deverdo ser analisadas por

instrumentos laboratoriais para a compreenséo total da condi¢cao do paciente.

Em locais de monitoramento com perfusdo muito baixa, as leituras podem ser inferiores a

saturacao arterial de oxigénio central.

N&o use fita adesiva para fixar o sensor ao local. Isto pode restringir o fluxo sanguineo e
causar leituras imprecisas. O uso adicional de fita pode causar danos a pele ou danificar o

Sensor.

Se 0 sensor estiver apertado ou se fita suplementar for utilizada, podem ocorrer

congestao/pulsacéo venosa, causando erros nas leituras.

Congestdo venosa pode causar leituras abaixo da real saturagédo arterial de oxigénio.
Portanto, assegure um fluxo venoso adequado no local monitorado. O sensor ndo deve
estar abaixo do nivel do coracéo (por exemplo, o sensor na mado de um paciente na cama

com o brago pendurado para o chao)

As pulsacdes venosas (por exemplo, regurgitacao da valva tricuspide) podem causar falsas

leituras baixas.

A pulsacéo proveniente do baldo de suporte intra-aortico pode ser adicionada a frequéncia

do pulso. Verifigue a frequéncia de pulso contra a frequéncia cardiaca do ECG.

A colocacéao incorreta do sensor pode causar tanto leituras acima quanto abaixo da real

saturacao arterial de oxigénio.

Evite colocar o sensor num membro que possua um cateter arterial ou uma bracadeira de

pressao arterial.

Danos aos tecidos podem ser causados pela aplicagéo incorreta ou pelo mau uso do
sensor, por exemplo, pela colocacdo do sensor de modo demasiadamente apertado.
Inspecione o local de aplicacdo do sensor, conforme indicado nas Instrucdes de Utilizag&o
do sensor, para assegurar a integridade da pele e o correto posicionamento e aderéncia do

Sensor.
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4.3 Dificuldades de Medicéo

A medidas de SpO:2 depende da natureza pulsatil do fluxo sanguineo nas artérias e
arteriolas. Nas condicfes abaixo relacionadas o fluxo pode ser alterado de modo que

medidas exatas ndo poderédo ser realizadas:

e Paciente em choque;

e Hipotermia;

e Uso de drogas vasoativas;

e Anemia.

Nestes casos, dependendo da qualidade das pulsa¢des captadas, 0 monitor pode acionar

o alarme de Sinal Fraco.

As medidas também dependem da absor¢céo de um determinado comprimento de onda pela
oxi-hemoglobina. Se outras substancias capazes de absorver estes comprimentos de onda
estiverem presentes, elas causardo erros na medida, provocando falsos alarmes de

saturacdo alta ou baixa. Por exemplo:

e Carboxi-hemoglobina;

e Meta-hemoglobina;

e Azul de metileno;

e Verde indocaina;

e Outros indicadores usados em débito cardiaco.

Niveis muito altos de luz ambiente podem afetar a medicdo. Mantenha sempre a parte do
fotodetector afastada de luz ambiente, na face interna do dedo, méo, pé, orelha etc. Cubra

a area com uma toalha se necessario.

Niveis muito altos de luz ambiente podem afetar a medi¢cdo. Mantenha sempre a parte do
foto-detector afastada de luz ambiente, na face interna do dedo, méo, pé, orelha, etc. Cubra

a area com uma toalha se necessario.
Outras condi¢cdes que podem interferir na medi¢ao sao:

e Posicionamento incorreto do sensor;
e Excesso de movimentacdo do paciente;

e Pulsacao venosa;
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e Interferéncia eletromagnética (ressonancia magnética, tomografia, bisturis elétricos,
etc);

e Sensor muito apertado;

e Sensor no mesmo membro onde esta colocado o manguito de presséo, cateter arterial
ou linha intravascular;

e Oclusao arterial préximo ao sensor.

O monitor pode ser utilizado durante a desfibrilagdo, mas pode ocorrer imprecisdo de

medida durante um curto intervalo de tempo.

Os valores de SpO:2 e pulso exibidos no monitor sdo a média dos valores de SpO: e
pulso adquiridos nos ultimos 8 s (Periodo de média especificado).

Nenhum outro modo de operacéo selecionavel afeta os valores dos dados da SpO:
e/ou frequéncia de pulso exibidas.

O periodo de atualizacéo dos dados de oximetria € sempre menor que 30 s.

A taxa de atualizacdo de exibicdo é de 1Hz e o atraso maximo na atualizacdo do valor
exibido (maximum age) é de 20 s, deste modo, os valores dos dados da SpO: e/ou
frequéncia de pulso exibidas podem ter um atraso maximo de 20 s.

4.4 Estudos Clinicos

A precisao de SpOz2 foi determinada a partir de testes em voluntarios saudaveis, homens e
mulheres, com idade entre 19 e 40 anos e pigmentacéo da pele de clara a escura. Um total
de 22 arquivos foram coletados por individuo (21 arquivos do individuo n° 9), sendo que

cada arquivo contém amostras de 4 oximetros.

O propésito do estudo em movimento € emular condigdes de movimento que podem ocorrer
em uso ambulatorial, incluindo movimentos de balancar dos bracos tipicamente na
amplitude de 30 cm. Assim gue o valor medido pelo equipamento é considerado estavel, o
individuo levanta o braco da maca a uma altura de aproximadamente 30~35 cm
acompanhando o feedback sonoro de um metrénomo que foi programado para a frequéncia
de 1 Hz.
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A tabela abaixo mostra a distribuicdo demogréafica.

1 20 Clara | Caucasiano Masculino | 1,65 m /63,6 kg
2 35 Clara | Caucasiano Masculino | 1,57 m / 54,5 kg
3 19 Clara | Caucasiano Feminino | 1,70 m /61,8 kg
4 23 Clara | Caucasiano Feminino | 1,68 m/ 65,9 kg
5 23 Clara | Caucasiano Feminino | 1,63 m /59,1 kg
6 32 Clara | Hispanico Feminino | 1,70 m /67,3 kg
7 23 Clara | Caucasiano Masculino | 1,70 m / 56,4 kg
8 40 Clara | Caucasiano Feminino | 1,80 m/ 79,5 kg
9 34 Escura | Afro-Americano | Masculino | 1,55 m/ 62,3 kg
10 23 Escura | Asiético Feminino | 1,63 m/ 49,5 kg

Os testes clinicos sob movimentacdo demonstraram precisdo clinica e desempenho
consistente, dentro das exigéncias da norma ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015. Para mais

informacgdes, veja o item “14.6 - Especificagcdes dos Parametros Medidos” deste manual

A preciséo de frequéncia de batimentos foi validada na margem de 25 a 250 bpm em testes

de bancada em comparacao com o simulador Index II.
4.5 Colocacao dos Sensores no Paciente

| ATENCAO:

I A aplicaco inapropriada de um sensor do oximetro de pulso com pressdo excessiva, -

| por periodos prolongados, pode induzir leséo por pressao.

45.1 Sensor Tipo Clip ou Sensores Flexiveis

As instrugfes abaixo sdo aplicaveis aos seguintes sensores de oximetria:

e POXI0024
e POXI0018
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1. Escolha um dedo que apresente boa perfusdo, de forma a permitir a boa deteccdo do
pulso. Evite qualquer condi¢do que imponha restricdes a passagem do fluxo, tais como
manguitos de pressdo ou resisténcia vascular sistémica extrema, evitando assim
dificuldades de localizagao do pulso e erros de leitura de SPO..

2. Certifique-se que a unha escolhida ndo contenha esmalte que impeca a leitura o6tica.
Remova unhas posticas e qualquer residuo de esmalte ou base de unha.

3. Aperte o Sensor e posicione o dedo de forma a tocar com a ponta do dedo no fundo e
com a unha voltada para o lado iluminado (LED vermelho) do sensor, conforme figuras

abaixo. A base do dedo fica voltada para o detector. (Figuras: A, B e C)

.

4. Posicione o(s) cabo(s) na mao e braco, de forma a nao alterar a posicdo do sensor e

causar um movimento indesejado durante a medi¢éo do oximetro. (Figuras A e B)

B

5. Conecte o conector DB9 do sensor de dedo ao equipamento. Ele deve ser inserido ou
retirado segurando-se sempre pelo corpo do conector. Jamais gire ou puxe pelo cabo,
sob pena de danifica-lo irremediavelmente.

6. Observe o comportamento do equipamento, se indica alguma mensagem de erro. Se
necessario, reposicione ou escolha outro dedo de tamanho diferente. Em caso de
duvidas, consulte o manual do equipamento.

7. Apoés a leitura, desconecte com cuidado o sensor de dedo do equipamento, segurando
e puxando apenas pelo Conector DB9. Jamais gire ou puxe pelo cabo, sob pena de

danifica-lo irremediavelmente.
4.5.2 Sensor Tipo Y

As instrucdes abaixo séo aplicaveis ao sensor de oximetria POX10016

R&D Mediq



Handy Sat TCR

* Para mais informacdes sobre estes sensores, veja o item “13 - Acessorios” deste .

manual.

1. Escolha um dedo que apresente boa perfusdo, de forma a permitir a boa deteccao do
pulso. Evite qualquer condi¢do que imponha restricdes a passagem do fluxo, tais como
manguitos de pressdo ou resisténcia vascular sistémica extrema, evitando assim
dificuldades de localizacao do pulso e erros de leitura de SPOx2.

2. Certifique-se que a unha escolhida ndo contenha esmalte que impeca a leitura o6tica.
Remova unhas posticas e qualquer residuo de esmalte ou base de unha.

3. Adapte o clip de orelha fornecido em cada lado do sensor, com os lados do LED e do

detector voltados para dentro do clip, conforme figuras abaixo. (Figuras A e B)

4. Aperte o clip do Sensor Y e posicione na orelha ou l6bulo, de forma a captar melhor
sinal da oximetria, conforme figuras abaixo. (Figura A)

5. Conecte o conector DB9 do sensor de dedo ao equipamento. Ele deve ser inserido ou
retirado segurando-se sempre pelo corpo do conector. Jamais gire ou puxe pelo cabo,
sob pena de danifica-lo irremediavelmente.

6. Observe o comportamento do equipamento, se indica alguma mensagem de erro. Se
necessario, reposicione ou escolha outro dedo de tamanho diferente. Em caso de
duvidas, consulte o manual do equipamento.

7. Apoés a leitura, desconecte com cuidado o sensor de dedo do equipamento, segurando
e puxando apenas pelo Conector DB9. Jamais gire ou puxe pelo cabo, sob pena de

danifica-lo irremediavelmente.
4.6 Indicacbes de Uso

O oximetro e seus acessorios sdo indicados para 0 monitoramento continuo nao-invasivo

da saturacao funcional de oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia do pulso.
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O uso prolongado ou as condi¢des do paciente podem exigir a mudanca periddica do local
de aplicacdo do sensor de oximetria. Recomenda-se alternar o local de aplicacéo a cada 4

horas, verificando a integridade da pele e o alinhamento do sensor.

O oximetro e seus acessorios sdo indicados para uso com pacientes adultos, pediatricos e
neonatais, em ambientes clinicos, ambientes hospitalares, durante emergéncias aéreas,

transporte terrestre ou em ambientes domiciliares.

O oximetro trabalha com a linha de sensores da R&D Mediq.
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5 Retirando o Oximetro da Embalagem

Antes de desembalar o equipamento, verifique cuidadosamente se a embalagem néo esta
danificada. Caso encontre algum sinal de dano, entre em contato com a transportadora ou
com a R&D Mediq.

Se a embalagem estiver intacta, abra-a e retire cuidadosamente o instrumento e seus

acessorios.
O oximetro Handy Sat TCR vem embalado com os seguintes acessorios:

e 1 Manual de Instrugoes;

e 1 Sensor de dedo (Validade Indeterminada);

e 1 Certificado de Garantia;

e 1 Fonte de Alimentacdo externa com cabo de 2 metros ou,1 Dock Station;

e Cartdo SD (Opcional, vendido separadamente).

Verifique se todos os itens que constam na lista de embalagem estao presentes. Caso haja
auséncia ou algum dano visivel com qualquer um dos itens, entre em contato com a R&D
Mediqg.

A embalagem do oximetro € adequada para o transporte com seguranca. Guarde-a para

transporte e armazenamento futuros.

AVISOS: I

Mantenha a embalagem fora do alcance de criancgas.

| Siga as normas locais ao se desfazer do material da embalagem. :

Pode ocorrer contaminacdo durante o armazenamento, transporte ou uso do |

equipamento. Verifique se a embalagem e os acessorios descartaveis estdo intactos. |

. Em caso de danos, néo os utilize com pacientes.

A embalagem do oximetro € adequada para transporte com seguranca. Guarde-a para

um eventual transporte em caso de necessidade.
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6 Caracteristicas Externas

6.1 Painel Frontal

= lw) 6] |

Handy Sat 1c
oyt 1)

!

6.2 Painel Traseiro

Etiqueta de
Identificacao

R&D Mediq

Tela Touch Screen: A tela touch screen €
responsavel por toda a interface com o

operador, apresentando todas as

informacdes relativas a monitorizagéo,
situacbes de alarmes, ajustes, etc e
possibilitando que o operador realize
todas as interacdes necessarias com 0

oximetro.

Etigueta de Identificag&o: Identifica o
fabricante, o modelo, o nUmero de série e

a classe do equipamento.
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6.3 Painel Superior

Conector
SpOz

6.4 Painel Lateral Direito

Botdo
Liga/Desliga

6.5 Painel Lateral Esquerdo

Conector
de Fonte

6.6 Painel Inferior

Conector
SD

R&D Mediq

Conector SpOg2: Utilizado para a conexéo

do sensor de SpOs..

Botéo Liga/Desliga: Liga o equipamento,
acessa a tela “Desligando o Equipamento”

e desliga o equipamento.

Conector de Fonte: Utilizado para
conexdo da fonte externa de alimentacdo

ou para conexao ao Dock Station.

Conector SD: Utilizado para inser¢cao do
cartdo SD para salvar dados.



Handy Sat TCR

7 Instalacao

Um local adequado para o oximetro ajuda a assegurar um funcionamento sem problemas.

Selecione um local com as seguintes caracteristicas:

e Longe de fontes de calor;

e Forade luz solar direta;

e Onde o cabo de alimentagao alcance a tomada e fique fora do caminho de pessoas e
objetos de uso constante;

e Onde nado haja umidade excessiva.

i Certifique-se de que a instalacdo da tomada de energia elétrica esteja dentro do exigido .

- pelas normas brasileiras para instalacdes elétricas de baixa tensdo (NBR 5410). '

7.1 Conectando o Oximetro ao Dock Station

O Dock Station é utilizado para alimentar
0 oximetro e deve ser ligado a uma

tomada de rede elétrica de 110 V ou 220

V, em 50 Hz ou 60 Hz através do cabo de
alimentagdo que o acompanha. A figura
« .
o ao lado ilustra como o cabo de

alimentagéo deve ser conectado ao Dock

Station.

Apoés conectar o Dock Station a rede
elétrica, deve-se conectar o oximetro ao
Dock Station. Para tanto, basta encaixar o
oximetro ao Dock Station de tal modo que
0 conector para a fonte de alimentagéo do
oximetro encaixe no pino de alimentacéo
do Dock Station, como mostra a figura ao

lado.
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Deve ser utilizado apenas o Dock Station fornecido junto com o oximetro ou recomendado
pela R&D Mediq, pois esta fonte garante a seguranca do paciente e 0 correto

funcionamento do oximetro.
O Dock Station € parte integrante do equipamento.

Caso uma fonte diferente da recomendada e especificada pela R&D Mediq seja utilizada,
0s circuitos internos do oximetro poderdo nao funcionar corretamente, podendo até mesmo

ocasionar danos ao oximetro.
7.2 Conectando a Fonte de Alimentacao Externa

Como opcéo ao Dock Station, pode-se utilizar a fonte de alimentacao externa.

A conexdo da fonte de alimentacéo
externa deve ser feita como mostrado na

figura ao lado, sempre segurando o

j RsD
‘ conector pelo corpo ao ligar e desligar a
fonte.

A fonte de alimentacdo externa pode ser ligada a uma tomada da rede elétrica de 110 V ou
220 V, em 50 Hz ou 60 Hz. Deve ser utilizada apenas a fonte de alimentagdo externa
fornecida junto com o oximetro ou recomendada pela R&D Medig, pois esta fonte garante

a seguranca do paciente e o correto funcionamento do oximetro.

A combinacdo do oximetro com a fonte externa é considerada como um Sistema

Eletromédico.

Caso uma fonte diferente da recomendada e especificada pela R&D Mediq seja utilizada,
0s circuitos internos do oximetro poderdo nao funcionar corretamente, podendo até mesmo

ocasionar danos ao oximetro.
7.3 Conectando o Sensor de Oximetria

O conector de SpO2 proporciona o ponto de entrada para o conector de oximetria de pulso.
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O conector do cabo do sensor de
oximetria é do tipo DB9. Ele deve sempre
ser inserido ou retirado segurando-se pelo
corpo. Jamais gire ou puxe pelo cabo, sob

pena de danifica-lo irremediavelmente.

Utilize sempre cabos de paciente e sensores de oximetria fornecidos com o equipamento
ou recomendados pela R&D Mediq. O uso de sensores nédo recomendados pode ocasionar

erros nas medicoes.
7.4 Ligando o Handy Sat TCR

Para ligar o equipamento, basta pressionar o botdo Liga/Desliga na lateral direita do

equipamento por 2 s.

O equipamento entédo sera ligado e inicializara no ultimo modo de operacao selecionado.

7.5 Desligando o Handy Sat TCR

Handy Sat TC

Low Perfusion Pulse Oximet .
O TETTHERnTHEe Smeer Quando em Modo Normal, pressione o

botdo Liga/Desliga por 2 segundos, até

gue a janela de desligamento seja exibida,

T como mostra a figura ao lado.

@ Normal Desligar

(O Spotcheck = : =k ; ”
Entdo selecione a opgao “Desligar”.

©

Quando em Modo Spotcheck, pressione o botdo Liga/Desliga por menos de 2 segundos e

ele desligard automaticamente.
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8 Operacéao

O Handy Sat TCR possui dois modos de operacgao:

e Modo Normal (Modo Monitor)

e Modo Spotcheck.

O Modo Normal (Modo Monitor) é indicado para a monitorizagdo continua do paciente e

possui alarmes sonoros.

Deve-se optar por este modo de operacdo quando se deseja realizar a monitorizacdo do

paciente.

O Modo Spotcheck é indicado para processos de triagem ou de acompanhamento nos
quais sdo realizadas e registradas medidas pontuais e ndo deve ser utilizado em
monitorizag&o continua. Este modo possui apenas alarmes visuais, nenhum alarme sonoro

€ produzido.

Este modo permite que sejam armazenados até 108 prontuarios e que cada prontudrio

armazene até 5 registros de medi¢ao.

* O Modo Spotcheck é um recurso opcional. Algumas versdes do equipamento podem .

|
. nao estar com o Modo Spotcheck habilitado e, portanto, ndo permitem a alteracdo do '

! modo de operagao. |

|
. Em caso de duvida, consulte a R&D Medig.
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8.1 Alterando o Modo de Operacao

A alteracdo do modo de operacdo €
Handy Sat TC

_ _ realizada na “Tela Desligando o
Low Perfusion Pulse Oximeter

Equipamento”, para abrir esta tela,
pressione o0 botdo Liga/Desliga do
equipamento por 2 segundos, entdo a

“Tela Desligando o Equipamento” sera
Operacéo

@® Normal
(O Spotcheck

Des"gar exibida, como mostra a figura ao lado.

Selecione 0 modo de operacao desejado,
Normal ou Spotcheck. O equipamento
e entrara no modo de operacéo selecionado

ao sair da “Tela Desligando o

Equipamento”.

i Quando o oximetro se encontra no modo de operacdo Normal, um toque simples no '

botdo Liga/Desliga fara com que o oximetro retorne a tela de monitorizagéo ou, caso o |
oximetro j& se encontre na Tela de Monitorizacao, fara com que o oximetro entre no |
Menu Principal. I
Para desligar o oximetro quando ele se encontra no modo de operacao Normal, é |
necessario acessar a “Tela Desligando o Equipamento” mantendo o botéao I
I Liga/Desliga pressionado por 2 segundos e, na “Tela Desligando o Equipamento”, -

| selecionar a opgéo “Desligar”.

- Quando o oximetro se encontra no Modo Spotcheck, um togque simples no botdo -
.. : S .
. Liga/Desliga desligara o oximetro.
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* O Modo Spotcheck € um recurso opcional. Algumas versdes do equipamento podem .

| . ~ . ~
. hdo estar com o Modo Spotcheck habilitado e, portanto, ndo permitem a alteracdo do '

! modo de operagao. |

|
. Em caso de duvida, consulte a R&D Medig.

8.2 Modo Normal (Modo Monitor)

8.2.1 Tela Principal (Tela de Monitorizacéao)

A tela padrdo do equipamento € a tela de monitorizacdo onde ndo ha nenhum menu aberto
para ajustes. Esta tela deve ser preferida para a monitorizac&o continua, pois apresenta as

informacdes de forma maior e mais clara ao operador.

I Se o0 oximetro permanecer por 45 segundos em outra tela que nao a tela padrao de I
I monitorizagdo sem que o usuario realize nenhuma interagdo com o equipamento (sem *

| gue o usuario toque na tela), o oximetro retornara a tela padréo de monitorizacao.
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Limites de alarmes
para a oximetria

Limites de alarmes
para a pulsacéo

Valor da

m pulsacéo
80

Curva
pletismografica

Relégio do
Sistema

Botdo de
Alarme

icone
Cartao SD

Indicador de bateria

: . ou Fonte Externa
Indicador de Teste do Botao

Coracaozinho Pendente Travar Tela

OBS.:
Quando o oximetro esta na Tela de Monitorizagdo e ndo se encontra com a tela
travada, um toque simples em qualquer regido da tela ndo pertencente a barra de

tarefas do oximetro acessa o Menu Principal do equipamento.

Valor da Oximetria: E o valor da saturacdo periférica de oxigénio (SpO2) medido pelo
oximetro.

B o s o d M 5 M o M R R R R R Em R M R B R M R M R M 5 Em 5 Em 5 Em 5 Em 5 Em o omy

OBS.:

Quando o oximetro se encontra na condicdo de “Procurando Pulso” ou numa
condicdo de alarme de sensor, alarme sem paciente ou alarme de procura muito
longa, o valor da oximetria e o valor da pulsacao serdo substituidos pelos indicadores

visuais da condi¢cdo de monitorizacdo do oximetro.
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OBS.:

Pode-se acessar o menu de ajuste e limites pressionando sobre o rétulo de oximetria

L e |

(@) Isto funciona como um atalho para este menu.

Valor da Pulsac&o: E o valor da frequéncia de pulso do paciente medido pelo oximetro.

5 oEm 2 Em 2 Em D Em P Em 5 Em P EEm 5 Em P Em 5 EE 5 Em 5 EE 5 Em 5 EEm 5 Em P Em 5 Em o Em or omy

OBS.:
Quando o oximetro se encontra na condicdo de “Procurando Pulso” ou numa

condicdo de alarme de sensor, alarme sem paciente ou alarme de procura muito

longa, o valor da oximetria e o valor da pulsacao seréo substituidos pelos indicadores

* visuais da condi¢cdo de monitorizacao do oximetro.

N N N

i OBS.:

- Pode-se acessar o menu de ajuste e limites pressionando sobre o rétulo de oximetria

| (IEEB). Isto funciona como um atalho para este menu.

e v o v s n ommm on o on o on o n mmm s mmm h o mm n o h mm w R R mm w mm N mmm N mm § o w

Limites de Alarme para Oximetria: S&o os limites minimo e maximo ajustados pelo
operador, em que o valor medido da pulsacéo pode variar sem que o alarme de limites seja

acionado. Se o valor medido sair deste intervalo, o oximetro indicara esta condicao.

Limites de Alarme para Pulsacdo: S&o os limites minimo e maximo ajustados pelo
operador, em que o valor medido da pulsacdo pode variar sem que o alarme de limites seja

acionado. Se o valor medido sair deste intervalo, o oximetro indicara esta condi¢éo.

Indicador de Deteccéao de Pulso: Indica a deteccao de pulso. A cada batimento detectado,
este indicador piscara. Caso o som de deteccédo de pulso esteja ligado, quando o indicador

de deteccéo de pulso pulsar, um som caracteristico também sera emitido pelo oximetro.

Curva Pletismogréafica: E o sinal captado pelo sensor, representando a parte pulsatil da
circulacao periférica do paciente. Sua velocidade de tracado pode ser alterada no Menu de

Configuracdes do oximetro.

O sinal de SpO2 é exibido com ganho automatico discreto, permitindo a visualizacdo de
pequenas variacoes de amplitude do sinal, porém, caso haja varia¢cdes grandes no sinal de
SpO2, a amplitude do sinal serd ajustada automaticamente para uma visualizacdo mais

detalhada da onda.
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OBS.: |
. Um toque duplo sobre a regido da Curva Pletismografica altera o estilo de |
l apresentacao da curva. Para mais informacgdes, veja o item “8.2.3.3 - Alterando o |

| Estilo da Curva Pletismografica” deste manual.

Qualidade do Sinal ou indice de Perfuséo: Informa a qualidade do sinal que esta sendo

obtido pelo oximetro.
A qualidade de sinal apresenta um maximo de 8 barras e um minimo de zero.

O indice de perfusdo indica a forca do sinal de pulso arterial. O indice de Perfuséo é dado
em percentual e pode variar de < 1 % (Perfusdo muito baixa) a > 5 % (Perfuséo forte).

Quando a indicacdo da qualidade do sinal estiver com apenas trés pontos (ou menos)
acesos ou quando o indice de Perfusdo esta muito baixo, significa que tem um sinal muito
pobre para a monitorizacdo e entdo deve-se trocar o sensor de posi¢ao a fim de se obter

um sinal de melhor qualidade.

Barra de Tarefas: Esta barra é apresentada apenas na Tela de Monitoriza¢ao do oximetro.
Ela agrupa o Relogio do Sistema, o icone de Cartdo SD, o Indicador de Teste do
Coracéaozinho, o Botao de Travar Tela, o Indicador de Bateria/Fonte Externa e o Botéao de

Alarme.

Relbgio do Sistema: Exibe data e hora do sistema no formato “dd/MM/aa” e “hh:mm:ss”,

respectivamente.

Mantendo esta area pressionada por 2 segundo (toque longo), acessa-se o0 Menu de Data
e Hora. Para maiores informagdes, veja o item “8.2.2.7 - Menu de Data e Hora” deste

manual.

Tocando sobre o reldgio (toque simples), altera-se o estilo de apresentacdo da data e da
hora entre relégio digital e analégico.

Quando estiver selecionado o relégio analégico, um toque duplo sobre o reldgio altera as

suas cores.

fcone de Cartéo SD: Este icone indica quando um cartdo SD esta conectado ao oximetro.
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Quando este icone € apresentado na cor verde, significa que o cartdo SD esta apto a
gravacao e funcionando adequadamente. Neste caso, o cartdo SD poderé ser retirado com

seguranca, pois o0 oximetro ndo estara lendo ou gravando dados no cartéo.

Quando este icone é apresentado na cor amarela, significa que o oximetro esta gravando
ou lendo um arquivo do cartdo e, portanto, ele ndo deve ser retirado do equipamento até

retornar a cor verde.

Quando este icone € apresentado na cor vermelha, significa que existe algum problema
com o cartdo que esta impedindo que o oximetro grave ou leia os seus arquivos. O cartao
pode estar protegido contra gravacdo ou o adaptador do cartdo pode estar sem o cartdo

micro SD encaixado.

Indicador de Teste do Coracaozinho: Indica que existe ao menos um teste do
coragaozinho com o status “pendente” devido ao fato do bebé néo ter sido aprovado logo
no primeiro teste. Neste caso o teste deve ser realizado uma hora apos a realizacao do
primeiro teste para verificar se houve alteracéo do quadro. Para maiores informacoes, veja

o item “8.2.2.2 - Menu de Teste do Corag¢aozinho” deste manual.

Botdo Travar Tela: Traval/Libera a tela do oximetro. Quando travado, o oximetro considera
apenas os toques realizados sobre a regido do Botdo Alarmes e do Botdo Travar Tela,
evitando assim o0 acionamento por toque acidentais. Para travar/liberar a tela do oximetro,

mantenha o botéo pressionado por 2 segundos (toque longo).

Indicador de Bateria ou Fonte Externa: Quando o oximetro esta conectado a rede
elétrica, este indicador informa a situacdo do carregador/bateria interna. Quando
alimentado pela bateria interna, indica a capacidade da bateria interna. A tabela abaixo

mostra as situacdes nas quais este indicador pode se encontrar:
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Carregando a bateria interna

Bateria interna carregada

Carga da bateria interna cancelada por
problemas de temperatura ou problema
com a bateria interna

B :

Alimentado pela bateria (Capacidade da
bateria)

| Bateria chegou ao fim

Botdo de Alarme: Este botédo apresenta duas fungoes:

e Indicar o estado atual dos alarmes sonoros do oximetro: Habilitados, Suspensos ou
Desligados.

e Alterar o estado dos alarmes sonoros do oximetro através de um toque simples. Para
mais informagdes, veja o item “9.1.4 - Alterando o Estado dos Alarmes Sonoros” deste

manual.
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8.2.2 Navegacéo

98. v 85w
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o Cologue o sensor
na mao direita do
paciente.
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o Cologue o sensor 98 % v 85 BRI

na mao direita do
paciente.

° Spo02
= ; minimo

rasme 120 Q
e B0

Tendéncia Sp0O2 85 ~ 100%

-

Q

Geral

[m] Alternar cores da curva

(W] Habilitar troca de cores do fundo
[ Sons no Teste do Coragéozinho
[ Ligar se Teste do Coragdo pendente

Velocidade | Brilho
O 125mmis | O Maxmo | Calendério

® 25mms | @ Médio
O 50mmfs | O Minimo

Auto Desligamento
@ Nao desligar
O Apds 2 min. sem sinal

g8. v 85,
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@
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el
@

©
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8.2.2.1 Menu Principal

Acessado a partir de um toque na area fora da barra de tarefas, o menu principal permite
acesso aos menus de Teste do Coracdozinho, Limites de Alarme, Tendéncia,

Polissonografia, Sons e Configuracoes.

98. v 85w

~2[a i :
= e -t s Qi
= ®
e Posicédo Horizontal

Posicao Vertical

98. v BHw

Cada um dos bot6es no Menu Principal permite o acesso ao seu menu correspondente.
8.2.2.2 Menu de Teste do Coracaozinho

O teste do coragdozinho é um exame simples, indolor e r4pido que pode auxiliar no
diagndstico precoce de cardiopatias congénitas criticas em recém-nascidos e, portanto,

deve fazer parte da triagem de rotina de todos os recém-nascidos.

As cardiopatias congénitas criticas sdo alteracfes onde a apresentacao clinica decorre do
fechamento ou restricdo do canal arterial (cardiopatias dependentes), tais como atresia
pulmonar, sindrome de hipoplasia do coracdo esquerdo, coarctacdo da aorta critica e
transposicao das grandes artérias.

Elas devem ser diagnosticadas precocemente para que o tratamento seja instituido também
de maneira precoce, visto que muitas vezes sao doencas graves, constituindo risco de vida

para a crianca.

Cerca de um a dois de cada mil recém-nascidos vivos apresentam cardiopatias congénitas
criticas que podem ser apontadas pelo teste do coragdozinho e cerca de 30 % destes

recebem alta hospitalar sem o diagndéstico.
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O teste do coracaozinho se constitui da medicdo da oxigenacdo na méao direita e em um
dos pés do recém-nascido. O resultado é considerado normal se a oxigenacao apresentada
for maior ou igual a 95 % de SpO:2 nas duas extremidades e se a diferenca da oxigenagao

apresentada entre estas duas extremidades for menor que 3 %.

Se o resultado for menor que 95 % ou houver uma diferenca maior ou igual a 3% entre as

extremidades, o teste € repetido apds 1 hora.

Persistindo o resultado, a crianca devera ser submetida a um ecocardiograma dentro das
proximas 24 horas e devera receber acompanhamento cardiolégico para o esclarecimento

do resultado.

O teste do coracdozinho deve ser realizado nos primeiros dias de vida do recém-nascido,
preferencialmente entre 24 e 48 horas apds o nascimento.

No primeiro dia de vida, varias alteracdes adaptativas proprias do recém-nascido podem

atrapalhar o resultado.

A realizacdo do teste apds as primeiras 24 horas e até o segundo dia de vida reduz de
forma significativa o risco de erro relacionado as alteracfes adaptativas ditadas acima e
permite que o diagndstico seja realizado em um periodo tido como seguro.

Acessado a partir da opgao “Teste do Coracdozinho” no Menu Principal ou a partir de um
toque no “Indicador do Teste do Coracdozinho” na Tela de Monitorizagcdo, o Menu de
Teste do Coracédozinho permite realizar novos testes, visualizar os resultados de testes ja
realizados, acrescentar/editar as informacdes do paciente e salvar os testes no cartdo SD

para a geracao do Certificado do Teste do Coracéaozinho.
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o Cologue o sensor
na mao direita do
paciente.

Sem Paciente

Paciente
néo detectado

A figura ao lado mostra o0 Menu de Teste
do Coracédozinho. A parte inferior da tela
apresenta o bercario, onde existem quatro
bercos. Cada ber¢co armazena o resultado

de um teste do coragaozinho.

Para selecionar um berco, basta um toque

e simples sobre o ber¢o desejado, este sera

exibido com uma cor de fundo cinza e tera

suas informacdes exibidas na tela.

A tabela abaixo mostra a simbologia exibida nos bergos:

Berco Vazio: Nenhum teste estd armazenado nesta
posi¢cdo. Este bergo esté disponivel para iniciar um novo
teste do coracdozinho.

[ ]
/AN
Q)

Teste do Coracaozinho Pendente: O bebé néo foi
aprovado no primeiro teste e esta aguardando a realizacao
do segundo teste.

Teste Aprovado: O teste do coragdozinho foi finalizado e o
bebé foi aprovado no teste. Este resultado esté apto a ser
transmitido para o cartdo SD.

Teste Aprovado e Salvo no Cartdo SD: Este teste ja foi
transmitido para o Cartdo SD.

Teste Reprovado: O teste do coracdozinho foi finalizado e
0 bebé foi reprovado no teste. Este resultado esta apto a
ser transmitido para o cartdo SD.

Teste Reprovado e Salvo no Cartéo SD: Este teste ja foi
transmitido para o Cartao SD.

- simultaneamente. Caso deseje armazenar mais testes, conecte um Cartdo SD ao ,
|

O oximetro Handy Sat TCR tem a capacidade de armazenar até quatro testes |

. oximetro e transfira os resultados para o cartdo. Posteriormente, libere o berco *

pressionando sobre 0

R&D Mediq
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O operador também pode incluir algumas informacdes relativas ao bebé e ao teste do

coracédozinho, tais como nome do bebé, nome da mée, data de nascimento, sexo do bebé

e numero de protocolo acessando o menu de dados do paciente através de um toque sobre

o0 icone do bebé na tela do equipamento.

Paciente Nascimento  Sexo
23/10/2013 M

Edson A. do Nascimento

Mae
Celeste A. do Nascimento

[112[3[4[5[6[7[8[9][0 [Bkn
[Q@[W[E[R[T[Y[U[T[O[P [E=
[A[s[D[F[G[H[J[KIL[C
WEWWWEWWWF-W
AC BN

Limpa

Identificacao

Orientacgdes

do Bebé pelo
- para Teste

nome da mae

Cologue o sensor
na mao direita do
paciente.

RN Celeste A. do Nascimenta

Bebé

Sem Paciente

Paciente
nao detectado

@
8idt @

Azul: Masculino
Rosa: Feminino

Para adicionar/editar informacdes sobre o
paciente, basta um toque simples sobre o
dado que deseja alterar e utilizar o teclado

para esta alteracao.

A tecla “OK” confirma os dados
atualizados e retorna para o Menu de

Teste do Coracaozinho.

Apés serem preenchidos os dados do
paciente, o Menu de Teste do
Coracaozinho serd apresentado como

mostra a figura ao lado.

Ao término de cada teste, o oximetro apresentara seu resultado, como mostram as figuras

abaixo:
Este tsste_l devera
« Paciente Normal A sar repafido am « Paciente Normal x N&o Passou
59 min.
RN Matilde Ferreira da Costa Silva RN Celeste A. do Nascimento BN Celeste A. do Nascimento BN Celeste A. do Nascimento
Mio | P& Dif () Mio | Pe |Dif Mio | Pe DIf () Mo | P& |Dif ()
11:50 11:51 11:50 11:51 11:50 11:51 11:50 11:51 .
99| 98s| 1« /AN 99| 94| 5 /A 99| 94| 5 /AN 99| 94x| 54
‘, *, 13:.00 13:01 ‘, 13:00 13:01 ‘,
100 | 98x| 25 100s | 97x| 3s

) e @& o)

3 e | IS}

Aprovado no 1° Teste
(Pendente)
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Teste Reprovado
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Mao

Pe

11:50 11:51

99

94

Dif
Oy

« Paciente Normal

Este teste devera

ser repetido em

59 min.

Os resultados das medi¢cdes séo exibidos
na tabela ao lado do icone do bebé,
exibindo os registros das medi¢cOes de
SpO2 para méo, pé e a diferenca entre as
duas. Os valores exibidos em verde sao
valores aprovados, o0s exibidos em
vermelho sado valores reprovados, como

detalhado na figura ao lado.

Na parte de cima da janela € exibido o
resultado final conforme o apresentado na
tabela de valores registrados, o paciente
pode ter sido aprovado (Paciente
Normal), ter sido reprovado no primeiro
teste, devendo entao refazé-lo (Este teste
devera ser repetido em...) ou reprovado
no segundo teste (Ndo Passou), como

detalhado na figura ao lado.

Apos ter sido finalizado, ou seja, quando o bergo se encontra na condicdo de “Teste

Aprovado” ou “Teste Reprovado”, para transmitir o resultado para o Cartdao SD, basta

selecionar o berco através de um toque simples, e entdo pressionar por 2 segundos sobre

0 berco.

Mo | Pé | Dif
11550 | 11:51

99y | 944| 5y
13:00 | 13:01
1004] 984 | 24
[

AN

R

RN Celeste A. do Nascimento

©
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O oximetro identifica os testes enviados
para o cartdo SD através do simbolo v,
que é adicionado ao simbolo do berco, e
do simbolo = i, que € adicionado ao
resultado do teste, como mostra a figura
ao lado.
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Uma vez transmitido para o Cartdo SD, ndo serd mais possivel adicionar/editar as |
I informacdes do paciente. Portanto, antes de transmitir o teste para o Cartdo SD, I
. verifique as informac¢des do paciente pressionando sobre o icone do bebé para acessar *
0 Menu de Dados do Paciente.

i N&o € possivel transmitir o mesmo Teste do Coragdozinho duas vezes. Depois que 0 |
i teste for identificado como salvo no Cartdo SD, ele ndo podera ser transmitido |

|
. novamente.

Acessado a partir de um toque na opgao “Alarmes” no Menu Principal ou nos rétulos de
SpO:2 ou Pulso na Tela de Monitorizacdo, permite o ajuste dos valores dos limites dos

alarmes de oximetria e pulso.

98. v 89

Sp02
minimo

Sp02
minimo

98. v 8Ow
=120 oo

maximo

e, 50 =5 @ ©
e Posicao Horizontal

Uma vez no Menu de Ajuste de Limites, selecione o valor de limite que deseja ajustar

Posicao Vertical

tocando sobre o seu valor.
O limite selecionado sera destacado dos demais, como mostram as figuras acima.

Uma vez que o limite desejado foi selecionado, utilize os botdes © e @ para incrementar e

decrementar, respectivamente, o valor do limite selecionado.
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A tabela abaixo as configuracdes padrédo de fabrica, resolucéo e faixa de ajuste de cada
um dos limites. Caso seja necessario, a critério médico e de acordo com o quadro clinico
do paciente, estes valores podem ser reajustados e serdo mantidos, portanto, é
aconselhavel, antes de comecar a monitorizacdo de um paciente, verificar os limites de

alarme que estao ajustados no oximetro.

Limite Superior de SpO- 100 % 1% Do limite inferior até 100 %
Limite Inferior de SpO- 91 % 1% De 35 % até o limite superior
Limite Superior de Pulso 140 bpm 5 bpm Do limite inferior até 250 bpm
Limite Inferior de Pulso 50 bpm 5 bpm De 15 bpm até o limite superior
e i e s = == -
ADVERTENCIA: [

| |
| Pode haver perigo se forem utilizadas pré-configuragdes de alarme diferentes para o I

i mesmo equipamento ou para equipamentos similares em uma mesma area, por -
|

= exemplo, uma unidade de tratamento intensivo ou uma sala de cirurgia cardiaca.
-

Toda vez que se liga o equipamento, o Handy Sat TCR comeca a armazenar

automaticamente o registro da monitorizagdo em sua memoria interna.

O registro da monitorizacdo armazena os dados do paciente monitorado e os valores para

oximetria e pulsacéo a cada 12,5 segundos de monitorizacao.

E possivel visualizar de forma gréafica (Tendéncia) a evolucéo do paciente nas Ultimas 72
horas de monitorizacdo e/ou a distribuicdo (Histograma) dos valores monitorados durante

toda a monitorizacéo.

Acessado a partir de um toque no botdo “Tendéncias” no Menu Principal, o Menu de

Tendéncia permite a visualizar e configurar os registros do oximetro.

R&D Mediq



Handy Sat TCR

8.2.2.4.1 Evolucao Grafica (Tendéncia)

O grafico de tendéncia mostra a evolucdo do paciente durante um certo tempo de
monitorizacdo. Estes registros mostram como se comportou a oximetria e o pulso do

paciente e, portanto, permitem acompanhar a evolucao do paciente.

A figura abaixo mostra um gréfico de tendéncia e seus componentes principais.

Faixa

Parametro :
Selecionada

Selecionado

Tendéncia Sp02 85 ~ 100%

Azul: Valor
atual do
paréametro

Ordenadas : )
(SpO2 ou Pulso) ' Arga_do
Grafico
ﬂ
Q @\ Momento
Botdo de Eixo das

Atual

Tendéncia Abscissas
(Tempo)

Botdo Tendéncia: Seleciona a opc¢éo de visualizacdo do gréfico de tendéncia (Parametro

e Faixa).

Parametro/Faixa Selecionados: Indica o parametro que o grafico esta apresentando,
SpO:2 ou Pulso, e a faixa do grafico selecionada. Ao todo sédo 8 opg¢bes de grafico, para
mudar a op¢ao selecionada, basta um toque simples sobre o Botdo Tendéncia. A tabela a

seguir apresenta as opc¢des do grafico de tendéncia.
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35 % a 100 %

A escala do eixo das ordenadas (Eixo Y) é fixa.

85 % a 100 %

A escala do eixo das ordenadas (Eixo Y) € fixa.

Do limite inferior
ao limite superior

A escala do eixo das ordenadas (Eixo Y) depende dos

para pulso.

SpO2 e limites de alarme para oximetria configurados pelo usuério
para oximetria.
Do valor minimo | Escala varidvel de acordo com os valores minimo e
ao valor maximo | maximo medidos dentro do intervalo de exibicdo do
medido. gréfico.
15 a 250 bpm A escala do eixo das ordenadas (Eixo Y) € fixa.
70 a 180 bpm A escala do eixo das ordenadas (Eixo Y) é fixa.
Do I.|m.|te mfengr A escala do eixo das ordenadas (Eixo Y) depende dos
Pulso ao limite superior

limites de alarme para pulso configurados pelo usuario

Do valor minimo
ao valor maximo
medido.

Escala variavel de acordo com os valores minimo e
maximo medidos dentro do intervalo de exibicdo do
gréfico.

Valor do Parametro no Momento Atual: O valor atual, mais recente, da monitorizacao €
acrescentado sempre a direita do grafico. Todo o gréafico vai se movendo para a esquerda
e 0s dados mais antigos vao sendo descartados. Assim teremos sempre um grafico que

mostra o periodo configurado na Area de Zoom.

Zoom: Configura o periodo de amostragem do grafico de tendéncias, esse periodo de
amostragem pode ser configurado entre 1 h, 2 h, 4 h,6 h,8h, 12 h, 24 h, 36 h, 48 hou 72

h utilizando os botBes de lupa, como descrito na tabela abaixo.

@
a

Aumenta o Zoom no gréfico, reduzindo a duragéo da
janela de visualizagdo e aumentando a resolucao.

Diminui 0 Zoom no gréafico, aumentando a duracéo da
janela de visualizacdo e diminuindo a resolucéo.
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Tendéncia Sp02

Limites

Hora

Divis6es de

& &

No grafico, marcacdes indicam intervalos
de 1 hora no eixo das abscissas (Eixo X),
como mostra a figura ao lado (6 horas — 6

divisdes).

Area do Gréfico: Apresenta o gréafico de tendéncia e suas fungées.

lIIIl
HISTOGRAMA

AUTO

Q &

Marcacédo de
Desligamento

lIIIl
HISTOGRAMA

Q&

Quando ndo ha monitorizacao, devido, por
exemplo, ao acionamento de um alarme,
a area do grafico é apresentada em
amarelo e a curva do gréfico de tendéncia
nao é plotada. Como mostra a figura ao
lado.

Caso o equipamento seja desligado, sera
acrescentada ao grafico de tendéncia uma
Marcacao de Desligamento,
apresentando a data e a hora na qual o
equipamento foi desligado, como mostra a
figura ao lado. Esta marcagdo deve ser
utilizada como referéncia para os pontos

posteriores a ela (a direita da marcagéo).

Além da marcacao de desligamento, o grafico de tendéncia também apresenta marcagcdes

dos momentos em que a tendéncia foi salva no Cartdo SD, identificados pelo simbolo ﬁ, e

marcacgdes dos momentos em que foi alterada a data e hora do equipamento, identificadas

pelo simbolo ©.
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8.2.2.4.2 Histograma

Neste modo, o oximetro apresenta o histograma da oximetria e da pulsacdo do paciente,
ou seja, neste modo se pode observar a distribuicdo dos valores de oximetria e pulsacao

desde o momento em que o oximetro foi ligado.

Parametro Faixa

Selecionado Selecionada

Histograma Pulso

Tempo de
Monitorizacéo

Eixo das
Ordenadas
(%)

110 120 130 140
TENDENCIA HISTOGRAMA

Botdo de Eixo das

Histograma Abscissas
(SpO2 ou Pulso)

Tempo de Monitorizacdo: Tempo total de monitorizacdo. Nado sdo contabilizados os

tempos nos quais ndo ha monitorizacao devido, por exemplo, o acionamento de um alarme.

Botdo Histograma: Seleciona a opcao de visualizacdo do grafico de tendéncia (Parametro
e Faixa).

Parametro/Faixa Selecionados: Indica o parametro que o grafico estd apresentando,
SpO:2 ou Pulso, e a faixa do grafico selecionada. Ao todo sdo 6 opgOes de grafico, para
mudar a opc¢ao selecionada, basta um toque simples sobre o Botdo Tendéncia. A tabela a

seguir apresenta as opc¢des do grafico de tendéncia.
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40 % a 100 % A escala do eixo das ordenadas (Eixo Y) é fixa.
Do limite inferior . .
. . A escala do eixo das ordenadas (Eixo Y) depende dos
ao limite superior | . . . ) L
. . limites de alarme para oximetria configurados pelo usuério
Sp0O2 para oximetria.
Do valor minimo | Escala varidvel de acordo com os valores minimo e
ao valor maximo | maximo medidos dentro do intervalo de exibicdo do
medido. gréfico.
15 a 250 bpm A escala do eixo das ordenadas (Eixo Y) é fixa.
Do limite inferior . .
- . A escala do eixo das ordenadas (Eixo Y) depende dos
a0 limite superior limites de alarme para pulso configurados pelo usuario
Pulso para pulso. parap 9 p
Do valor minimo | Escala varidvel de acordo com os valores minimo e
ao valor maximo | maximo medidos dentro do intervalo de exibicdo do
medido. gréfico.
8.2.2.4.3 Reiniciando os Valores de Tendéncia

Sempre que houver a troca do paciente monitorado, € necessario apagar os registros do
paciente anterior, pois ndo faz sentido comecar a monitorar um novo paciente com os dados

gravados do paciente anterior.

Devido ao fato do oximetro preservar a memoaria da curva de tendéncia mesmo quando é
desligado, ndo basta desligar o equipamento sem apagar os registros do paciente anterior,

€ necessério limpar a memdéria da tendéncia, reiniciando seus valores.

Para reiniciar os valores de tendéncia, mantenha a area do grafico de tendéncia

pressionada por dois segundos (toque longo).

O oximetro abrira entdo uma janela para confirmar a opera¢cdo, como mostra a figura ao

lado.

Tendéncia Sp02
Atencao

Os dados da tendéncia
serao apagados!!

Limites

Toque no botdo “Apagar” para apagar a
memoaria ou no botdo “Cancelar” para

cancelar a operacao e retornar.
Cancelar
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8.2.2.4.4 Salvando a Tendéncia no Cartao SD

E possivel gravar os registros de tendéncia em um Cartdo SD.

Para salvar os registros de tendéncia armazenados, conecte um Cartdo SD ao oximetro e

toque sobre o icone de cartdo SD na tela de tendéncia.

Ao salvar os registros da tendéncia no Cartdo SD, o oximetro criara um arquivo contendo

todos os registros armazenados no oximetro no momento do salvamento.

Tendéncia Sp02 Limites
26/02 26/02
DQ:3BT 16:38
O oximetro apresentard a mensagem
m— Gravando... ‘Gravando”, indicando que os dados
| estdo sendo salvos no cartdo, como
271024 i
15:54 mostra a figura ao lado.
'
D & T
ke n e a s e e A e e e e n e s s s s e s e s e s ]
| OBS. !

I Caso ocorra algum problema no processo de gravagdo, o oximetro ndo apresentara a -

| mensagem “Gravando...” e soara um alerta de falha.

I Quando o oximetro estiver apto a realizar a gravacao da tendéncia e o Cartdo SD
| estiver corretamente conectado ao equipamento, o fcone Cartéo SD sera apresentado -

i em verde.

Ao salvar um arquivo no Cartdo SD, o Handy Sat TCR cria uma estrutura de arquivos e
pastas de acordo com a data com a qual o arquivo foi salvo e com o tipo de arquivo salvo.
Para mais informagdes, veja o item “8.4 - Estrutura de Armazenamento de Arquivos” deste

manual.
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8.2.2.5 Menu de Volume

Acessado a partir de um toque no icone de “Som” no Menu Principal, o Menu de Volume
permite a configuracdo dos volumes de alarmes técnicos e fisioldgicos, deteccédo de pulso

e toque na tela.

g8. v 89

...“| 98. v 85w
AAAAAAL
+ - O g
a @60

0 e Posicao Horizontal

Posicéo Vertical

IR A

A
v o
P -

Uma vez no Menu de Ajuste de Volume, selecione o volume que deseja ajustar tocando

sobre o seu valor.
O limite selecionado sera destacado dos demais, como mostram as figuras acima.

Uma vez que o limite desejado foi selecionado, utilize os botdes ©@ e @ para incrementar e

decrementar, respectivamente, o valor do limite selecionado.
O volume dos alarmes pode variar de 1 a 5.

Os volumes do som do bipe do coracdo e do som do toque na tela podem variar de
0 (som desligado) a 5.

Uma vez alterado, os volumes passarao a tocar na altura ajustada automaticamente.
8.2.2.6 Menu de Configuracdes

Acessado a partir de um toque no icone de “Configuragdes” no Menu Principal, o Menu
de Configuracdes permite que o operador ajuste o brilho do display, determine a
velocidade do tracado da curva pletismogréfica e habilite opcdes que visam a economia da
bateria, tais como o auto desligamento apds 2 min. de alarme de sensor ou de alarme de

paciente acionado.
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Permite ainda que o usuéario habilite a alteracdo de algumas caracteristicas visuais do
oximetro e que habilite a func&o de ligar o oximetro quando houver teste do coragdozinho

pendente.

Velocidade | Brilho
O 125mmls | O Méximo | Salendario

® 25mmis | @ Meédio A figura ao lado mostra o Menu de

O 50mm/s | O Minimo Configuracdes.

©

Alternar Cores da Curva: Este checkbox habilita/desabilita a mudanca de cor da curva

pletismografica a cada ciclo.

Habilitar Troca de Cores do Fundo: Quando este recurso esté habilitado, ele permite que
a cor de fundo das telas do oximetro sejam alteradas. Para maiores informacdes, veja o
item “8.2.3.2 - Alterando a Cor de Fundo das Telas do Oximetro” deste manual. Quando

este recurso esta desabilitado, a cor de fundo das telas do oximetro é branca.

Sons no Teste do Coracdozinho: Quando este recurso esta habilitado, o oximetro

apresentara alguns sons de feedback durante a execuc¢éo do teste do corag¢dozinho.

Ligar se Teste do Coracédozinho Pendente: Quando este recurso esta habilitado, caso
exista um teste do coracdozinho pendente e o término do intervalo de 1 hora entre a
finalizacdo do primeiro teste e a liberacdo para a realiza¢do do segundo teste ocorra quando
0 oximetro esta desligado, o oximetro se religara automaticamente para avisar que o teste

pendente em questao ja pode ser realizado.
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| : . .

. Este recurso leva a um maior consumo do equipamento, o que pode reduzir
I' consideravelmente a autonomia da bateria devido ao fato de gue o equipamento fica .
| em estado de stand-by ao invés de realmente desligado quando existe um Teste do I

i Corac&ozinho Pendente. I

Velocidade: Permite que o usuario selecione entre trés possiveis velocidades (12,5 mm/s,

25 mm/s e 50 mm/s) para o tracado da curva pletismogréfica.

Brilho: Permite que o usuario selecione entre trés possiveis intensidades de brilho

(méximo, médio e minimo) do display.

Auto-Desligamento: Permite que o usuario habilite ou desabilite a opcédo de auto
desligamento, no qual o oximetro desliga apos um intervalo de tempo de 2 minutos no qual
0 equipamento ficou sob a condi¢cdo de alarme de sensor ou alarme de sem paciente, a fim

de preservar a bateria.

Relbdgio/Calendério: Acessa 0 Menu de Data e Hora.
8.2.2.7 Menu de Data e Hora

O Handy Sat TCR possui um relégio interno, a data e hora do sistema podem ser

visualizadas na barra de ferramentas na Tela de Monitorizagao.

A data e hora também séo utilizadas como referéncia na apresentacao dos dados da curva
de tendéncia e no teste do coracdozinho. Para que os valores de tendéncia sejam

coerentes, é importante que a data e hora do oximetro estejam ajustadas corretamente.

Uma vez alterados, o modulo de software de tendéncia passara a usar os novos valores de

data e hora automaticamente para gerar os graficos.

O relégio interno do Handy Sat TCR continua funcionando mesmo quando o oximetro esté

desligado, portanto, data e hora ndo sao perdidas ao desligar o equipamento.
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Acessado a partir de um toque no icone de “Reldgio/Calendario” no Menu de
ConfiguragBes ou a partir de um toque longo (2 segundos) sobre o relogio na Tela de
Monitorizagéo, o Menu de Data e Hora permite que o operador ajuste a data e a hora do

sistema.

Um toque simples sobre a area do relégio apenas mudara o modo de apresentacéo
do relégio e da data do sistema. Para acessar o Menu de Data e Hora, mantenha a

|
area do relogio pressionada por 2 segundos. I

Navegacéo
Meses

avereiro 014

Dom Seg Ter Qua Qui  Sex Sab

Ajuste
Minutos

O ajuste da data se faz através do calendario existente no menu, para isto basta navegar

entre os meses do calendario utilizando as setas ao lado do més e ano selecionados, entao
selecionar o dia correspondente no calendario.

Para ajustar a hora e os minutos, utilize as setas existentes acima e abaixo dos valores da

hora e do minuto.

8.2.3 Outros Ajustes
8.2.3.1 Girando a Tela do Oximetro

O operador pode optar pela utilizacdo do oximetro tanto na horizontal quanto na vertical.
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O modo horizontal permite um maior tempo de visualizacdo da curva pletismogréfica,
enquanto o modo vertical € mais adequado quando o oximetro esta sendo empunhado pelo

operador.

Para girar a tela em 90° no sentido anti-horario, basta manter a tela do oximetro pressionada

por 2 segundos.

€83 91 0o G@E 50 120
98 80 A figura ao lado mostra a tela padrédo na
A A A A A A A

posicao horizontal.

& S IEAL

E possivel visualizar todas as telas e menus tanto na posicdo vertical quanto na posicio

horizontal, exceto o Teste do Coracdozinho, que é apresentado apenas na posicao
vertical, 0 Menu de Tendéncia e o Menu de Dados do Paciente, que sado apresentados

somente na posi¢ao horizontal.

8.2.3.2 Alterando a Cor de Fundo das Telas do Oximetro

Para que a cor de fundo das telas do

oximetro possa ser alterada, € necessario

Velocidade M habilitar este recurso no menu de
O 125 mm/s | O Maximo

® 25mm/s | @ Médio configuracdes do oximetro.
QO 50mm/s | O Minimo

A figura ao lado mostra o menu de

configuragcbes com  este  recurso
habilitado.

©

Com este recurso habilitado, basta realizar um toque duplo na regido da tela onde o valor

da oximetria e o valor da pulsacdo sao apresentados (metade superior da tela).
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As figuras a seguir apresentam alguns exemplos de apresentacéo da Tela de Monitorizacéo

com diversas cores de fundo.

= @118,

—

Sinal Sinal |

.;’-/'. i ‘ ‘ ‘ ‘

A cor de fundo selecionada ser4 mantida mesmo que o equipamento seja desligado.

Caso o recurso “Habilitar Troca de Cores de Fundo” seja desabilitado, a cor de fundo

retornara para a cor branca.
8.2.3.3 Alterando o Estilo da Curva Pletismogréfica

Um toque duplo sobre a regido da Curva Pletismografica altera o estilo de apresentacdo da

curva. A curva apresenta trés estilos diferentes:

e Linha
e Sodlida
e Degradé

8.3 Modo Spotcheck

A figura a seguir apresenta a tela padrao do Modo Spotcheck.
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Setas de
Navegacéao

8

A

<

Data

19/l
15/02
19/02

Prontuario

8106047728

Hora
1U:Tb
1420
18:15

Registrar

Sp02

Pulso

78
87

] pulsacgao
, ¥ 80w
A A A

Botao
Registrar

85

- Area de
Registros

Valor da Oximetria: E o valor da saturacdo periférica de oxigénio (SpO2) medido pelo

oximetro.

I Quando o oximetro se encontra na condicdo de “Procurando Pulso” ou numa condi¢gao I
I de alarme de sensor, alarme sem paciente ou alarme de procura muito longa, o valor I
; da oximetria e o valor da pulsagdo serdo substituidos pelos indicadores visuais da -

i L ; |
condi¢cdo de monitorizagédo do oximetro. |

l Quando o oximetro se encontra na condi¢éo de “Procurando Pulso” ou numa condigao I
I de alarme de sensor, alarme sem paciente ou alarme de procura muito longa, o valor I
| da oximetria e o valor da pulsagdo serdo substituidos pelos indicadores visuais da -

I

i condi¢cao de monitorizacdo do oximetro. |

Curva Pletismografica: E o sinal captado pelo sensor, representando a parte pulsatil da
circulagdo periférica do paciente. Sua velocidade de tracado pode ser alterada no Menu de

Configuragfes do oximetro.
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Prontuario: O numero do prontuério é o codigo de identificacdo do paciente (8106047728

na figura acima).

98 v 89w

Um toque simples sobre o prontuario e um
teclado numérico é aberto, como mostra a

figura ao lado.

Se o operador digitar um numero de
prontudrio ja existente seguido do botéo
, 0 oximetro abrirA os registros do

prontudrio digitado.

Se o operador digitar um novo numero de
prontuario, ainda ndo armazenado no
oximetro, seguido do botao ¥, o oximetro

irA cadastrar esse novo prontuario.

Se o0 operador nao digitar nenhum numero de prontuario e pressionar o botdo ¥, o oximetro

retornara a tela padréo do modo Spotcheck com o prontuario atualmente aberto.

O oximetro tem capacidade para registrar até 108 prontuarios simultaneamente. Quando o

usuario tentar registrar o 109° prontuario, o oximetro apagara automaticamente os 8

primeiros prontuarios criados e salvara este novo prontuario. Portanto, neste momento,

estardo armazenados 101 prontuarios no oximetro (do 9° ao 109° prontuario criado).

Botdo Registrar: Registra, através de um toque simples, o valor da oximetria e da pulsacéo

juntamente com a data e hora do registro.

Ao realizar esta acdo, o oximetro automaticamente salva o novo registro na primeira linha

vazia da Area de Registros.

Podem ser armazenados até 5 registros para cada prontuario.

| Caso o prontuario selecionado ja possua 5 registros, o botdo Registrar ndo realizara -

| nenhuma acéo ao ser pressionado.

Area de Registro: Apresenta os registros armazenados para o prontuario selecionado.
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i Mantendo a Area de Registros pressionada por 2 segundos (toque longo), os |
« prontuérios/registros armazenados no oximetro sao salvos no Cartdo SD. Para mais I
l . ~ : : « - , ~ ”

. informagdes, veja o item “8.3.1 - Salvando os Prontuarios/Registros no Cartdo SD” *

I' deste manual.

i Um toque duplo na Area de Registros apaga todos os prontuérios/registrosi
i armazenados no oximetro. Para mais informagdes, veja o item “8.2.2.4.4 - Salvando a I

- Tendéncia no Cartdo SD” deste manual.

8.3.1 Salvando os Prontuarios/Registros no Cartdao SD

Para salvar os prontuarios/registros armazenados, conecte um Cartdo SD ao oximetro e

mantenha a Area de Registros pressionada por 2 segundos (toque longo).

Ao salvar os prontuéarios/registros no Cartdo SD, o oximetro criara um arquivo contendo

todos os registros armazenados no oximetro no momento do salvamento.

98 ' 85 O oximetro apresentard a mensagem
JOy ¥ Odw ,

“‘Gravando...”, indicando que os dados

estdo sendo salvos no cartdo, como

mostra a figura ao lado.

e~ >

Data Hora Sp02 Pulso

15/02  10:16 iCaso ocorra algum problema no

. processo de gravacdo, o oximetro -

~ p |
! nao apresentara a mensagem |

| “Gravando...” e soara um alerta de !

Ao salvar um arquivo no Cartdo SD, o Handy Sat TCR cria uma estrutura de arquivos e

pastas de acordo com a data na qual o arquivo foi salvo e com o tipo de arquivo salvo. Para
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mais informagdes, veja o item “8.4 - Estrutura de Armazenamento de Arquivos” deste

manual.
8.3.2 Apagando os Prontuarios/Registros

Quando o usuario tentar registrar o 109° prontuario, 0 oximetro apagara automaticamente
0s 8 primeiros prontudrios criados e salvara este novo prontuario. Portanto, neste momento,

estardo armazenados 101 prontuarios no oximetro (do 9° ao 109° prontuério criado).

Para apagar todos os prontuarios/registros armazenados no oximetro, limpando a memoéria
de Spotcheck do equipamento, basta um toque duplo na Area de Registros da tela de

Spotcheck.

98. v 89:

O oximetro abrira entdo uma janela como

mostra a figura ao lado para confirmar a

Atent;éo operacao.

Para apagar a memoria, basta confirmar a

Os dados do Spotcheck operagao pressionando o bot&o “Apagar”.
serdo apagados!!
Para cancelar a operacdo e retornar,

basta pressionar o botdo “Cancelar”.

8.4 Estrutura de Armazenamento de Arquivos

Ao salvar um arquivo no Cartdo SD, o Handy Sat TCR cria uma estrutura de arquivos e
pastas de acordo com a data com a qual o arquivo foi salvo e com o tipo de arquivo salvo
(Arquivo de Teste do Coragaozinho, Arquivo de Registros do Spotcheck e Arquivos de

Registros de Tendéncia).
Na unidade do Cartdo SD, é criada, caso ainda ndo exista, a pasta “Handy Sat TCR”.

Dentro da pasta “Handy Sat TCR” sdo armazenadas as pastas dos anos para cada tipo de
arquivos, gue sao criadas a medida que os testes sao gravados neste cartdo. Estas pastas

sao nomeadas da seguinte forma:

R&D Mediq



Handy Sat TC

Para os testes do coracdozinho: “Teste do Coragaozinho — AAAA”
Para os registros de tendéncia: “Tendéncia — AAAA”

Para os registros do Spotcheck: “Spotcheck — AAAA”

I AAAA representa o ano em questao.

s # == ¢ =w r Ee r EE P EE P ES O EE P EE F BN P BN O BN N EEN N EEN N BN F EEN §F BN N BN N B @
Portanto, todos os Testes do Coracdozinho realizados em 2017 serdo salvos na pasta
“Testes do Coracaozinho —2017”, e a mesma légica se aplica aos registros de Spotcheck
e aos registros de tendéncia. A figura a seguir ilustra esta condicao.

I [4 1) = | Hsath - o X
Inicio Compartilhar Exibir (]

= v s SDCard(F) » HSatN » v @ | PesquisarHSath P

MNome Tamanheo

# Acesso rapido
Spotcheck - 2017

23 Dropbox Tendéncias - 2017

Teste do Coragdozinho - 2017

& OneDrive
[ Este Computador
~ &7 SD Card (F)
v HsatN
Spotcheck - 2017
Tendencias - 2017
Teste do Coragdozinho - 2017

¥ Rede

Por fim, dentro de cada pasta sao criados os arquivos salvos pelo oximetro.

O nome dos arquivos €é igual ao dia e ao més no qual foram salvos e apresentam o seguinte
formato “DD-MM?”, ou seja, os dois primeiros digitos do nome do arquivo indicam o dia e os

dois ultimos digitos indicam o0 més.

Os arquivos referentes aos testes do coragaozinho apresentam a extensao “.TCZ". Caso
dois ou mais testes sejam salvos no mesmo dia, eles serdo armazenados dentro do mesmo
arquivo. Portanto, o arquivo “DD-MM.TCZ” contém todos os testes do coragaozinho salvos
no dia DD do més MM.

Os arquivos referentes aos registros de Tendéncia apresentam a extensao “.TND”. Este
arquivo contém todos os registros armazenados no oximetro no momento do salvamento,
caso ja exista um arquivo de registro de Tendéncia para aquele dia, o oximetro

sobrescrevera o arquivo anterior no momento do salvamento. Portanto, existe apenas um
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arquivo “DD-MM.TND” e este contém todos os registros de Tendéncia armazenados até o

momento do salvamento ocorrido no dia DD do més MM.

Os arquivos referentes aos registros de Spotcheck apresentam a extensao “.SPC”. Este
arquivo contém todos os registros armazenados no oximetro no momento do salvamento,
caso ja exista um arquivo de registro de Spotcheck para aquele dia, o oximetro
sobrescrevera o arquivo anterior no momento do salvamento. Portanto, existe apenas um
arquivo “DD-MM.SPC” e este contém todos os registros de Spotcheck armazenados até o

momento do salvamento ocorrido no dia DD do més MM.
8.5 Planilha Handy Sat TCR — Teste do Coracaozinho

Através da planilha “Handy Sat TC — Teste do Coracéozinho.xlIs” é possivel visualizar o
resultado dos testes do coragaozinho. A figura a seguir apresenta a planilha “Handy Sat

TC — Teste do Coracéaozinho.xlIs”, destacando seus principais campos.

Caixa de combinagdo de Tipo de Busca
(Drop-down de Tipo de Busca)

Caixa de combinagdo de Busca

<Drop-dowrvlde Busca) Referéncia do teste
! I
Botdo Carregar Exame(s) === Carregar Exame(s) Busca por: ‘Nome do bebé v | | Edson A. do Nascmento v ﬂ ﬂ Referéncia: Bebé 1
Nome do Bebé: |Edson A. do Nascimento 1
Prontuério: PLO001RDF Data do Nascimento: 23/10/2013 Hora do Nascimento: 12:20
Sexo M Peso: 3,420 kof Tamanho: 48 cm
Dados do Paciente st —_—
Nome da Mae: Celeste A. do
Nome do Pai: Jodo R. do Nascimento SALVAR+—— Botio Salvar
Dados do Hospital e do Hospital/Clinica Maternidade Trés Coragdes
Responsavel pelo Exame avel pelo Exame Paulo M. de Carvalho
Dados do oximetro utilizado Oximetro Handy Sat TC Numero de Série: 12510004 Verséo de Software: V.2
durante a realizagdo do exame Orgéo certificador: RD Mediq N° do Certificado: 1152/13 Data da Certificagdo: __ 18/07/2013 |

Sp02 Pulso 1aSpO2| Resultado
Mao | 999% (110 BPM
Resultado das medigdes A 5%

realizadas no Teste 0 -
pesseretese® 1| Pé ['94% [125 BPM

Paciente Normal. Figura/Foto do
= 1 Certificado
Sp02 Pulso |ASpO2|
Mao 0
Resultado das medi¢des 100 A) 1 05 BPM

realizadas no Teste 02 =t P = 20/0
(quando realizado) e 0, S - |
98% | 107 BPM Imprimir Certificado | e s vezes na magem,por i

Resultado Final Botdo Imprimir Certificado

Para carregar o resultado dos exames realizados e salvos pelo oximetro Handy Sat TCR,
pressione o botdo “Carregar Exame(s)” localizado no lado superior esquerdo da planilha.

Entdo, a janela mostrada na figura abaixo se abriré.

R&D Mediq



Handy Sat TC

Abri b3
« v A &> SDCad(F) > v & | PesquisarSD Card (F p
Organizar v Nova pasta

%3 Dropbox

@ OneDrive
[ Este Computador

40 SD Card (F)
HSath

P Rede

<] [rest 00 coragaammio ata s (7

Feramentas v Abrir |+ Cancelar

OBS.:

|
. : ~ . . » |
Para maiores informagdes sobre a estrutura de arquivos, veja o item “8.4 - Estrutura ,
de Armazenamento de Arquivos” deste manual. .

Ao atingir a pasta de destino desejada, selecione o arquivo que pretende carregar. No caso

exemplificado na figura abaixo, o arquivo com os testes realizados em 23 de outubro.

Abrir X
« - 4 > SDCard (F) > HSatN » Teste do Coragiozinha - 2017 v @ Pesquisar Teste d . P
Organizar Nova pasta - T @

Nome Data de modifica... Tipo Tamanho

st Acesso ripido
[ 25-00.7CZ Arquive TCZ 1KB
Microsoft Excel [ 27-00.7cz Arquivo TCZ 1KB
&2 Dropbox [ 23107z Arquivo TCZ 1KB

@ OneDrive
[ Este Computador

&0 5D Card (F)
HSatN

¥ Rede

Nome do arquiv: - ‘ Teste do CoracBoznho Data Fies (T v

Ferramentas  ~ Abrir |+ Cancelar

Ao pressionar o botdo “Abrir” o programa carregara os dados do arquivo selecionado e

apresentara o resultado do primeiro teste do coracdozinho, como mostra a figura a seguir.
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|5] Microsoft Excel - Handy Sat TC - Teste do Coracdozinhoxls
] Arquivo Editar  Exibir [nserir  Formatar Feromentss Dados Janela  Ajuda Digite
NEEHRAISRITEIS SR 0 s ez o2 s o @ s 10 o Nz s |E|= =[H)= | O A
08 - f« Edson A do Nascimento
ABCDEFIGH IJKLMNOPRRISTIUMWXYZIAAAAAAAR AR AAAARAAAR AR AN AEEEEEEEEEEEEEEEEBBEEEEERBECCCicc cececccc
4
5 Carregar Exame(s) Busca por: |Referéma \j ‘Bebéi \j ﬂﬂ Referéncia Bebé 1
6
| 7|
8 Nome do Bebé: |Edson A. do Nascimento |
9 Prontuario: PLO00O1RDF Data do Nascimento: 23/10/2013 Hora do Nascimento:
10 Sexo: M Peso: Tamanho:
11
12 Nome da Mae Celeste A. do Nascimento
13| [N do Pai:
= ome do Pai SALVAR
15 Hospital/Clinica
16 Responsavel pelo Exame
17
18 Equipamento Oximetro Handy Sat TC Numero de Série 12510004 Verséo de Software V.2
19 Orgéo certificador: N° do Certificado: Data da Certificagdo:
20
| 21|
22 Sp02 Pulso |ASp0O2| Resultado
23| M o~
24| ao
24 99% | 110 BPM
25 0
2 o 5%
| Pé 0
< 94% | 125 BPM
30 Paciente Normal.
31
32 Sp02 Pulso |ASpO2|
33| M3
34 ao
= 100% | 105 BPM
37 P ’ 20/0
38| e 0 3ot :
39 98 /0 1 07 BPM Imprlmlr Cenlﬂcado Clique duas vezes na imagem, para altera-la
40
41 v
i« < » W]\ Teste do Coragozinho / Dados / | I
§Desenhsr+ s |AutgPormas~ S w [1 0 -1l o] [ &-s-A-S=n A
Pronto NOM

O arquivo carregado pode armazenar mais de um teste do coracdozinho. Para visualizar o

resultado dos demais testes, utilize a caixa de combinac¢éo de busca (Drop-down de busca),

como mostra a figura a seguir, e selecione o teste que deseja visualizar.

Busca por: ‘ Referéncia

v |Eebé1
Bebé 1

do Nascimento

DF

M

. do Nascimento

Bebé 2

Bebé 3

Bebé 4
Data d do Nascimento:
Peso:

-]

-

v 4

rnho:

Vocé pode optar por fazer a busca pelas referéncias dos testes, pelos nomes dos bebés,

pelos nomes das mées ou pelos numeros de protocolo, como mostra a figura a seguir.

Busca por: ‘ Referéncia

Referéncia
Nome do bebé
- Nome da mae
do Nascimen| prontuzrio

v |Bebé 1

(=] v|a

. do Nascimento

Data do Nascimento:
Peso:

23/10/2013

Hora do Nascimento:
Tamanho:
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Apo6s a mudanca do tipo de busca, por exemplo para “Nome do Bebé”, quando a caixa de
combinacéo de busca for utilizada, ela apresentard os nomes dos bebés de cada um dos

testes, como mostra a figura a seguir.

Busca por: ‘ Nome do bebé v ‘ Edson A. do Nascimento v Y A

Edson A. do Nascimento -

Diego A. Maradona
- Arthur A. Coimbra
do Nascimento Lionel A. Messi
DF Data d do Nascimento:
M Peso: rnho:

. do Nascimento

Assim que o novo teste € selecionado, todos os resultados deste arquivo seréo atualizados

para visualizagdo, como mostra a figura a seguir.

|5] Microsoft Excel - Handy Sat TC - Teste do Coragaozinhouxls
iE] Aquivo Editer Edbir Inserir Formatar Feramentas Dados Jamela Ajuds

NEEAAERTEI %R F0-o8 s b A EEEs @l
£ Arthur A_ Coimbra

DPBJE?\C\D\VEIFIGIHI IMKLMNOPIARSITIUVVXYIZIAAAA Al A AAA A A A A AR AAAJA A

4

5 Carregar Exame(s) Busca por: | Nome do beba Ij \Amm Combra \j ﬂ ﬂ Referéncia: Bebé 3
6

7

) Nome do Bebé: |Arthur A. Coimbra |

9 Prontuario ZC0003RDJ Data do Nascimento 03/04/2013 Hora do Nascimento

10 Sexo: M Peso: Tamanho:

11

12 Nome da M3e: Matilde Ferreira da Costa Silva

13 ¥| Nome do Pai:
e SALVAR
15 Hospital/Clinica
16 Responsavel pelo Exame
17
18 Equipamento Oximetro Handy Sat TC Numero de Série: 12510005 Versdo de Software V.2
19 Orgéo certificador: N° do Certificado: Data da Certificagéo:
20
21
22 Sp02 Pulso |ASpO2| Resultado
23 | M ~
o4 | ao
24 98% | 107 BPM
25 0
A 1%
= Pé 0
£ 97% |111 BPM
130 Paciente Normal.
31
32
|34
35
oo
39 |mpr|m|r Certlﬁcado Clique duas vezes na imagem, para altera-la
40
41
14« » n[\ Teste do Coracdozinho / Dados / |«
i Desenhar~ i | AutoFormas~ . w [] () » % |- A-===adf
Pronto NUM

Conforme apresentado no item “8.4 - Estrutura de Armazenamento de Arquivos” deste
manual, é possivel incluir as seguintes informacfes no oximetro quando o teste for

realizado:
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e Nome do Bebé (Paciente);
e Data de Nascimento;

e Sexo;

e Nome da Mée;

e Prontuério.

Apesar de recomendavel, ndo existe a obrigatoriedade de preencher estas informacgdes
durante a realizacdo do Teste do Coracaozinho. Portanto, parte destas informacgdes, ou até

mesmo todas elas, podem néo estar presentes quando um teste for carregado.

Caso o operador deseje complementar/alterar estas informagdes, ou ainda, caso ele deseje
acrescentar novas informacdes deste paciente/teste, fornecendo, por exemplo, 0 nome do

pai e/ou 0 nome do hospital, ele pode fazer isto através da planilha.
As seguintes informac0es podem ser alteradas/acrescentadas na planilha:

e Nome do bebé (Paciente);
e Data de Nascimento;

e Sexo;

e Nome da Mée;

e Prontuario;

e Nome do Paij;

e Hora de nascimento;

e Peso;

e Tamanho;

e Hospital/Clinica;

e Responsavel pelo Exame;
e Orgao Certificador;

e NO°do Certificado;

e Data da Certificacao.

O botao “Salvar” da planilha tem a fungao de salvar estas informagdes vinculando-as ao
teste, para que tais informacfes ndo sejam perdidas e possam ser recuperadas sempre

que este teste for selecionado.
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Case se deseje acrescentar ou alterar alguma informacédo, basta selecionar o campo
correspondente, digitar a informacao desejada e pressionar o botdo “Salvar” para salvar a

alteracao.

Caso o dado de algum campo esteja diferente do dado gravado para o arquivo em questao,

o campo ficara amarelo, indicando que a alteracéo ainda nao foi salva, como mostra a figura

a seguir.
| 5] Microsoft Excel - Handy Sat TC - Teste do Coragiozinho s E@
i) Arquive Editar Egbir Inserir Formatar Femamentss Dados Janela Ajuda Digite uma pergunta -8 x
aniji ;,xaln J19- 2o = ol il s v @ ana o Nz s EEIEE @ ;.f;.f,vé» A B
BX1
NB\C\D\E\F\G H\ [ IJ IKI L\MNIdP\dR\S\T\UMVWY\zW\V\N«NNN\LAV\MW%%W\MMWBB\BIBIBIBIB\B\B\B\B\B\B\B\B\B\BIBIBIBIB\B\B\BIB\BJC\C\C\C\CICICICIC\C\C\C\C\C\C\C\C\C\c—
| 4 |
5 Carregar Exame(s) Busca por: \Nome do bebé |L‘ \ArthurA- Coimbra ‘L‘ ﬂﬂ Referéncia: Bebé 3
6
7
8 [¥] Nome do Bebé:  Arthur A. Coimbra
9 Prontuério: ZC0003RDJ Data do Nascimento: 03/04/2013 Hora do Nascimento: 19:07
10| [v] Sexo: M Peso 3,417 kgf Tamanho 47 cm
11
12| [#] Nome da Mae Matilde Ferreira da Costa Silva
12 [w] Nome do Pai: José A. Coimbra SALVAR
15| [«] Hospital/Clinica Maternidade Santa Lucinda
16 | [#] Responsavel pelo Exame Sueli Carvalho
17
18 | [¥] Equipamento Oximetro Handy Sat TC Numero de Série 12510005 Versao de Software: V.2
19| [¥] Orgéo certificador: RD Medig N® do Certificado: 64913 Data da Certificagéo: I 16/02/2013 i
20
21
22 Sp02 Pulso |ASpO2| Resultado
23 Mao
| 24 98% | 107 BPM
25 0
= 1%
25| Pe 0,
2 97% | 111 BPM
30 Paciente Normal.
31
32
|34
35
[0
39 Imprlmlr Certlﬂcado Clique duas vezes na imagem, para altera-la.
| 40|
AH
« » |\ Teste do Coraciozinho { _organizaco dos dados NA ORDEM / Dados / |« ol
EDEsEnhav',\e AutgFormas~ . [« & - s-A-==Zadf
Pronto UM

Os dados que nédo tiverem sido salvos, ou seja, 0os dados que estiverem em destaque serao

perdidos caso outro teste seja selecionado.

Para salvar as informagfes adicionadas ou alteradas, é necessario que se pressione o

botio “Salvar” antes de selecionar um novo teste.

Para adicionar uma foto, dé um duplo clique na figura/foto presente na planilha. Para mais

informacdes, veja o item “8.5.1 - Adicionando uma Foto no Certificado” deste manual.

Para imprimir o certificado do teste do corac&ozinho, utilize o botado “Imprimir Certificado”.
Para maiores informacoes, veja o item “8.5.2 - Imprimindo o Certificado do Teste do

Coracaozinho” deste manual.
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85.1 Adicionando uma Foto no Certificado

Para acrescentar ou alterar uma foto/figura do certificado, € necessario seguir o seguinte

procedimento:

{51 ]magem em Handy Set TCals - Misroscfe Werd

1
8

=
A

MRNET: WERETT )

s o e Imn (e
i Bl g domEB @M . fEFlo-v-A- B
AT BB 32 aear e eirs a6 T SRR S

dgFormasz N SO AG GE S g A-s==aa)l
1 Em1S52eminl  Coll Portugués (1
5] Imagemn em Handy Sot TCafs - Micrasot Wond.

i et P i Forr Pesmmerim Tkl e i

B
coog o Rn@ gNe - BisEa-v-a- §

e —

2
= o u

 puisotac= 3 | dutgformas- N N O A EE - g-A-m==a @l

Wl el 1N enisaminl Gl vorguts (G

o0 ]
E @ - | @ X Ci @ vFeramentss ~
Tipo Tamanho
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1. Dé um duplo clique na figura/foto. Uma

janela similar a figura ao lado surgira.

2. Selecione a fotof/figura existente e

pressione a tecla “Delete” do teclado
para exclui-la. Entdo, no menu
‘“Inserir” aponte para “Imagem” e
clique em “Do arquivo...” como mostra

a figura ao lado.

A janela “Inserir Imagem” se abrirg,
como mostra a figura ao lado.
Selecione a foto/figura desejada e

pressione o botido “Inserir”.
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J [ |
| i It fgbir Feeie fomew fwngens Tl A - x
i NN A S N e s 1 ) s | L L
B [ B R T S T

> on[Elmimoace B
P ]

sl

2

S aEs o« :

ipseuer i | Aucbomsss N NDO A AG B S Z-Ar==maaf
| sl 1 Emisaenin) oz somais (

4.

A foto/figura selecionada sera
adicionada como mostra a figura ao
lado.

Edite a foto/figura adequando o seu
tamanho, posicéo, etc. Utilize a barra
de

‘Imagem” do Microsoft Word se achar

ferramentas “Desenho” e

necessario.

6. ApOs realizar todas as alteragBes desejadas, feche a janela de insercdo de imagem

pressionando o botdo B no canto superior direito da janela.

como mostra a figura a seguir.

7. A planilha “Handy Sat TC — Teste do Coragaozinho” aparecera com a nova foto/figura,

5] Micrasoft Excel - Handy Sat TC - Teste do Coragsozinhosis oo ==
f2] Arquive Editar Exibir Inserir Formatar Femamentas Dados Janela  Ajuda Ngite ums pergunts .. 8 x
ERN=A NENETI NN AR NN R A R e ) | ) F N L s == =[x = T ANERR R IR R . |
- & =INCORPORAR("Word Picture 87"}
ABCDEFGH I JKLMNOPIQR S TUVWXYZARARAA A AR AR R AR AR ARAAAAAAABEEEEEEEBEEBEEEBEBEBRERERE/CCCCCCCcccccceccec

| 4| @
5 Carregar Exame(s) Busca por: |~ﬂmednhth5 _'J |MﬁwA Combra N ﬂﬂ Referéncia Bebé 3

6

7

8 Nome do Bebé:  Arthur A. Coimbra

9 Prontuério: ZCO0003RDJ Data do Nascimento: 03/04/2013 Hora do Nascimento:

10 Sexo: M Peso: Tamanho:

"

12 [¥] Nome da Méae: Matilde Ferreira da Costa Silva

13 v N do Pai:

13] [ Nome doPa SALVAR

15 Hospital/Clinica

16 Ri 4vel pelo Exame

17

18 Equi Oximetro Handy Sat TC Numero de Série; 12510005 Verséo de Software V.2

19 Orgdo certificador: N° do Certi Data da C go:

20

21

22 Sp0O2 Pulso 1aSp02| R
23 M5
2a ao

98% | 107 BPM

25 1 0/

<0

% Pe ’
£l | 97% | 111 BPM|
30 r 2 Paciente Normal.

31

32

33
34

35
oo
37

3 Imprimir Certificado ‘

41

W 4 » W]\ Teste do Coraggazinho.{ Dados /- I«

iDesenhar- o | Autoformas= S\ s (1O i do @@ s-A-===a@ll Qoo aa e =dn s a9l

Pronto )

8.5.2

Imprimindo o Certificado do Teste do Coragcaozinho

Para imprimir o certificado do teste do coragaozinho, utilize o botao “Imprimir Certificado”,

gue permite a impressao do certificado no formato apresentado a seguir.
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Teste dc@

Coracaozinho

|1ASpO; |

Data:

Resultado Fi

Hospital: Nome da Mae:

Responsavel: Nome do Pai:

| Assinatura:
——

MEDIQ

PROTEC

Para que o programa gere o certificado do teste do coracaozinho, € necessério que a pasta

na qual o programa “Handy Sat TC — Teste do Corag¢&ozinho.xIs” esteja rodando,

contenha uma pasta “Utilities” e esta pasta contenha o arquivo “Template — Certificado

do Coragédozinho.doc”.

Microsoft Excel

Erro de impressio do certificado:
0 arquivo Template - Certificado do Coragdozinho.doc ndo foi localizado.

Verifique a presenga da subpasta Utilities na pasta local de programaese o
arquive Template - Certificado do Coragozinho.doc encontra-se dentro desta

subpasta.

Para maiores informagdes, veja o item Imprimindo o certificado do teste do
coragdozinho' presente no manual de instrugdes do Handy Sat TC.

Caso isto ndo ocorra, a mensagem de erro
ao lado surgira ao se tentar imprimir o
certificado do teste do coragdozinho

através do botao “Imprimir Certificado”.

Se isto ocorrer, copie a pasta “Utilities” presente no CD que acompanha o equipamento

para a mesma pasta onde se entra o arquivo “Handy Sat TC — Teste do Corac¢aozinho.xIs”

gue esta rodando.

A impressdo do certificado ocorrer4 através da impressora definida como padrdo no

sistema.

R&D Mediq



Handy Sat TC

Para que o programa seja capaz de gerar o arquivo de impressao do certificado do teste do

coracdozinho, € necessério que a execucdo das macros esteja habilitada e que o acesso

do projeto Visual Basic esteja configurado como confidvel. Para mais informacdes, veja 0s

itens “8.5.3 - Habilitando as Macros” e “8.5.4 - Configurando o Acesso do Projeto Visual

Basic como Confiavel” deste manual.

O certificado gerado, ao se pressionar o botao “Imprimir Certificado” apresentara os dados

indicados na planilha “Handy Sat TC — Teste do Coracgaozinho.xIs”, estando eles salvos

ou ndo. As figuras a seguir apresentam dois exemplos de certificado gerados, o primeiro

com todos os dados complementares preenchidos, e o segundo incluindo uma foto do bebé.

Teste doC?

Coracaozinho

Hospital: Maternidade Trés Coragdes

Responsavel: Paulo M. de Carvalho

 Nome: Edson A. do Nascimento
 Data de Nasclmento: 231012013
Hora de Nascimento: 12:20

Sexo: M Peso: 3,420 kgt ‘Tamanho: 48 cm

Nome da Mae: Celeste A. do Nascimento

Nome do Pai: Jo&o R. do Nascimento

- cmm——

Spo, Pulso |aSpO, |

Pulso

|aSpO, |

Data:  20/02/2014

Resultado Fi

Paciente Normal.

Equipamento Utilizado:

Oximetro de Pulso Handy Sat TC
N° de Série: 12510004

Verséo de Softwere: V.2
Certificado de Calbragso:  1152/13

Orgéo Certificador: RD Mediq
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ZCO0003RDJ

|aSpO, |

Teste dD

Coracaozinho

|ASpO, |

Paciente Normal.

| Assinatura:

Equipamento Utilizado:

Oximetro de Pulso Handy Sat TC
Hospital: Nome da Mae: Matilde Ferreira da Costa Silva N° de Série: 12510005

Verséo de Software: V.2
Responsavel: Nome do Pai: Caertificado de Callbragso:
Orggo Certificador:

8.5.3 Habilitando as Macros
8.5.3.1 Excel 200/2003

Para que o arquivo “Handy Sat TC — Teste do Coracéaozinho.xls” execute todas as suas

funcbes é necessario que suas macros estejam habilitadas.

Para permitir que as macros do programa sejam executadas € necessario que o nivel de

seguranca de macro do Excel esteja configurada como sendo Média ou menor.

Neste nivel de seguranc¢a vocé pode escolher se ira ou nao executar macros que nao sejam
assinadas, o que ndo ocorre nos niveis de seguranca mais altos, onde macros nao

assinadas sao automaticamente desabilitadas.

Quando a seguranca de macro estiver definida como Muito Alta, ao abrir o arquivo Handy

Sat TC.xIs a seguinte mensagem surgira.

Microsoft Excel x|

#5 macros estdo desativadas porgue o nivel de seguranca estd definido como Muito Alko, Para executar as macros,
altere o nivel de seguranca para uma configuracdo mais baixa e werifique se as macros estdo assinadas e s30
confidveis.,
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Pressione “OK” e altere o nivel de seguranga para Médio.

Caso a seguranca de macro esteja definida como Alta, ao abrir o arquivo, a seguinte

mensagem surgira.

Microsoft Excel x|

A5 macros estdn desativadas porgue o nivel de seguranca esta definido como Alto & ndo ha um Certificado
"_\ Configvel verificado digitalmente anexado 4s macros. Para executar as macros, alkere o nivel de seguranca para
. uma configuracdo mais baixa (ndo recomendada) ou peca que as macros sejam assinadas pelo aukor usando um
cerkificada emitido par urma Autoridade de Cerkificacdo.

Oculkar Ajuda == abrir na Janela da Ajuda

Y
Este erro pode ocarrer pelos seguintes motivos: j

1. A seguranga de macro estd definida para:
+  Muiko alka, & o aplicativo encontra uma macro assinada, mas ela foi aukomaticamente desabilitada, Use
o seqguinke procedimento para habiltar a macrao:
1. Seledione a opcdo de menu Ferramentas e, em sequida, selecions Macro & Seguranca. ha
caixa de didlogo resultante de Seguranca, defina o nivel de sequranca como Alka, dicando no
botdo de radio Alta,
2, Feche o arquivo e qualquer instancia do aplicativo em execucdo no computador (Feche bodos os ﬂ

anlic abivac A nbilizarn acca anlicakiua®

Pressione “OK” e altere o nivel de seguranga para Médio.
Para alterar o nivel de seguranca para médio, siga o seguinte procedimento:

1. Selecione o menu “Ferramentas”, em seguida a opgédo “Macro” e entdo clique em

“Seguranga”, como mostra a figura abaixo.

1] Microsoft Excel - Handy Sat TC - Teste do Coragdozinho als felfE ==
{E] Arquivo Editar Exibir Inserir Formatar | Femamentas | Dados Janela Ajuda Digite uma pergunta .. & x
NS EH RS SR E %Y pas% - @ [ arial z0 mjxz s =] 5 % o GlEEIE-O-A-BiaF
08 - A | Pesquisar. Alt+Click
ABCDEFGH I JKLMNGP Naalnlala jalnlala alnl 2 A BB BIEEBEBIEEIBEEIEEBREBEEEBBEICCIdCcCccciccccc e

4 Espago de Trabalho Compartilhado.
[ Compartilhar Pasta de Trabalho... L
s canegarmames) | ST Il =) vl rerenn

6| —
L7 Proteger ,
| 8| Nome do Bebé: Q Colaboragéo on-line » |
| 9 | Prontuario | Atingirmeta Data do Nascimento: Hora do Nascimento
1 10 | Sexo: | censios Peso: Tamanho:
l Augitoria de férmulas. »
i Nome da Mée: Macre v Macros. Ale+F8

13 Nome do Pai Suplementos.. @ | Gravar novamacro
E T | 2| OpgBes de AutoCorregio.. Seguranga. SALVAR
| 15| Hospital/Clinica Pevsinah;avm 2] Editor do Visual Basic Ale+FLL
|16 Responsavel pelo Exal.... 2=

17
E Equipamento Oximetro Handy Sat TC Numero de Série Vers&o de Software
| 19 Orgéo certificador: N° do Certificado: Data da Certificagdo:

20
| 21]

22 Sp02 Pulso |ASpO2| Resultado
[ 23] =
24 Mao

25
[zo
2r .
| Pé
2y
| 30
E

32
[ 33
|34

35
oo
| 37|
[39] |mp”m|r Certificado Clique duas vezes na imagem, para alters-la.
40

41 "
W ¢+ W]\ Tested {organizagio dos dados _/ Dados _ensaio selecionado / |« i il
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2. A caixa de dialogo “Seguranca” abrira. Defina o nivel de seguran¢ga como médio, como

mostra a figura a seguir.

é__u!'fef9!_9&__s_%_gy_r_@n_sa_é| Editores Confiaveis |
" Muito Alto. Somente macros instaladas em locais confidveis serdo
executadas, Todas as outras macros assinadas e ndo assinadas serdo
desativadas,

" plta, Somente macros de Fontes sequras serdo executadas, Macros
ndn assinadas serdo desativadas automaticamente.

% Médio, Yocé pode escolher se ird ou ndo executar macros gue podem
nan ser sequras,

" Baixo (n8o recomendavel). Yoré ndo ests prokegido contra macros
que podem ndo ser seguras, Use esta configuracdo somente se tiver
umn sofbware ankivirus instalado ou se verificou que os documentos a
serem abertos sdo sequros,

Scanner(s) de virus instaladols),

K I Cancelar |

Clique no botao “OK” para confirmar.

Feche o arquivo e qualquer instancia do Excel em execuc¢édo no computador.

Abra o arquivo novamente. A janela “Aviso de Seguranca” aparecera, como mostra a
figura abaixo.

6. Clique no botao “Habilitar Macros” para permitir sua execugao.

Esta mensagem sera exibida sempre que o programa “Handy Sat TC.xIs” for aberta e o

nivel de seguranga de macro estiver definido como médio.

OBS.:

Para que este programa seja capaz de gerar o arquivo de impressao do certificado do

configurar o acesso do projeto Visual Basic como confiavel (Para maiores informagdes,

I

I

l . ) ” ~ . L
. teste do coracaozinho, além de habilitar a execu¢cdo de suas macros, é necessario
I

| veja o item “8.5.4 - Configurando o Acesso do Projeto Visual Basic como Confiavel”
I

deste manual.

8.5.3.2 Excel 2007/2010

Para que o arquivo “Handy Sat TC — Teste do Coracdozinho.xlIs” execute todas as suas

funcdes é necessario que suas macros estejam habilitadas.
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Para permitir que as macros do programa sejam executadas € necessario que as
Configuragbes de Macro estejam configuradas para “Desabilitar todas as macros com

notificagc&o” ou para “Desabilitar todas as macros, exceto as digitalmente assinadas”.

Nestes niveis de seguranca vocé pode escolher se ira ou ndo executar macros do arquivo,
0 que ndo ocorre no nivel de seguranca mais alto, onde macros nao assinadas sao

automaticamente desabilitadas sem notificacao.

Quando a seguranga de macro estiver definida como “Desabilitar todas as macros sem
notificagdo”, ao abrir o arquivo “Handy Sat TC — Teste do Coragdozinho.xIs” nenhuma
notificacéo serd apresentada e ao se tentar executar alguma funcéo do programa um alerta
sera apresentado informando que devido as configuracfes de seguranca, as macros foram

desabilitadas.

Caso as Configuragdes de Macro estejam configuradas para “Desabilitar todas as macros
com notificagdo” ou para “Desabilitar todas as macros, exceto as digitalmente assinadas”,
ao se abrir o arquivo “Handy Sat TC.xIs”, sera apresentada na barra de mensagens do

Excel uma notificacdo de que as macros estao desabilitadas, como mostra a figura a seguir.

/Eq\\ - | = HandySat TC - Microsoft Excel
[T L
4 Inicio Inserir Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibicac
Calibri 11 - | ==|5 | Gerl v £
&b = = Alle
23 N Z S-|AA|EE=Ea 99 % ;
Colar = — Estilo | .
- B | O A EE Y T80 5% - |I&
Area de Transferéncia '« Fonte B Alinhamento u Numero -
'\,,\" Aviso de Seguranca As macros foram desabilitadas. Opcdes...

Para habilitar a macro, cligue em Opc¢des na Barra de Mensagem. Uma caixa de dialogo de

seguranca sera aberta, conforme mostra a figura a seguir.
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@ Alerta de Seguranca - Macro

Macro

As macros foram desabilitadas. As macros podem conter virus ou outros riscos &
seguranca. Nao habilite esse conteldo, a ndo ser que a fonte do arquivo seja confidvel,

Aviso: ndo € possivel determinar se este conteudo € proveniente de uma
fonte confiavel. Recomenda-se manter este conteudo desabilitado, a
menos que ele forneca funcionalidade critica e vocé saiba que a fonte é
confiavel.

Mais informacdes
Caminho do Arquivo: C:\Teste do Coracdozinho\HandySat TC.xls

(® Ajudar a proteger contra contelido desconhecido (recomendado)
() Habilitar este contetido

Abrir a Central de Confiabilidade

Selecione a opcgao “Habilitar este conteudo” e pressione OK.
Seréa necessario habilitar o contetdo do programa toda vez que se for executar o programa.

Para que vocé nédo tenha que habilitar manualmente as macros do programa toda vez que
executé-lo, vocé pode salvar o arquivo “Handy Sat TC.xls” em um local tido como seguro
ou entao alterar as Configuragdes de Macro para “Habilitar todas as macros (nao

recomendavel; cddigos possivelmente perigosos podem ser executados)”.

Deste modo as macros do programa serdo executadas automaticamente, sem que seja

necessario vocé habilitar a execucgéo toda vez.

O procedimento para se configurar a seguranca das macros no Excel 2007/2010 é

apresentado a sequir.

1. Clique no Botao Microsoft Office e, em seguida, clique em Opc¢bes do Excel. A figura a
seguir apresenta a janela “Opg¢des do Excel” aberta.
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Operacéo

oo vonton ]

Férmulas

Revisdo de Texto

Salvar

Avancado

Personalizar
Suplementos

Central de Confiabilidade

Recursos

[ e s oo P

e

[V Mostrar Minibarra de Ferramentas apés selecdo
[¥] Habilitar Visualizacio Dindmica
[T] Mostrar guia Desenvolvedor na Faixa de Opgdes

Esquema de cores: | Azul v

Estilo de dica de tela: :Mmdesakmaumlsose-dnsdewa E

Crie listas para uso em dese de Editar Listas
Ao criar novas pastas de trabalho

Usar esta fonte: |Fonte do Corpo vl

Tamanho da fonte: 1 :

Modo de exibicdo padrdo de novas planilthas: | Exibigido Normal

Incluir este nimero de planilhas:

L H

boka do

Nome de usuario: Anderson |

Escolha os idiomas a serem usados com o Microsoft Office: | Configuracdes de Idioma...

2. Selecione, na guia esquerda da janela, a opcédo Central de Confiabilidade, conforme

mostra a figura a seguir.

Mais Usados
Formulas
Revisdo de Texto
Salvar
Avangado
Personalizar
Suplementos

Recursos

e Ajude a manter a V!-' idade do

dor e dos

Protegendo sua privacidade

-

A Microsoft se preocupa com a sua privacidade. Para obter mais informagdes sobre como o Microsoft Office Excel

ajudara a protegé-la, consulte as declaragdes de privacidade.

Mostrara 30 de privaci do Mi Office Excel
30 de privadi do Mi Office Online
Prog; de da ia do Usuario
Seguranca e outras informages
Obtenha mais informagdes sobre como proteger sua e no Office Online.
i T in
Central
A Central de C ilidade possui Ges de &

privacidade. Essas configuracdes ajudam a proteger seu
computador. Recomendamos que vocé ndo as altere.

des da Central de Co

3. Clique no botao “Configuracdes da Central de Confiabilidade...”. A janela “Central

de Configuracdes” sera aberta, conforme a figura a seguir.
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Editores Confiaveis

Locais Confidveis
Mostrando a Barra de Mensagens

Suplementos @ Mostrar a Barra de em todos os aplicativos quando o ido tiver sido
O Nunca mostrar inf des sobre o

Configuragdes do ActiveX
Configuracdes de Macro
Conteddo Externo

Opgdes de Privacidade

[C] Habilitar o log da Central de Confiabilidade

[ox ][ cancer |

4. Selecione, na guia esquerda da janela, a opg¢ao “Configuracdes de Macro”, conforme
mostra a figura a seguir.

Editores Confiaveis

Configuracdes de Macro

Locals Confidvels Para macros em documentos que nao estio em um local confiavel:

Suplementos Op todas as macros sem
N § ® o todas as macros com notifi
Configuracoes do ActiveX
() Desabilitar todas as macros, exceto as digitalmente assinadas

g () Habilitar todas as macros (ndo codigos i i podem ser

Barra de Mensagens C da M.

Conteddo Exte
onteudo Beme Confiar no acesso ao modelo de objeto do projeto do VBA

Opgdes de Privacidade

Lo Lo |

5. Selecione a opgao “Desabilitar todas as macros com notificacdo” ou “Desabilitar

todas as macros, exceto as digitalmente assinadas”.
6. Cligue em OK para confirmar a opcao selecionada.
Feche o Excel.

Abra o Excel novamente.
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9. Verifigue que o programa apresenta, na barra de mensagens do excel, uma notificacao
de que as macros estéo desabilitadas, conforme mostra a figura a seguir.
10. Clique em Op¢des na Barra de Mensagem, selecione a opgao “Habilitar este conteudo”

e pressione OK.

Sempre que se abrir o programa “Handy Sat TC — Teste do Coracdozinho.xIs” e a
“Configuracbes de Macro” estiver definida como “Desabilitar todas as macros com
notificagéo” ou como “Desabilitar todas as macros, exceto as digitalmente assinadas”,
ao abrir o arquivo, sera apresentada a notificacao de que as macros estédo desabilitadas e
sera necessario habilitar o conteudo do arquivo “Handy Sat TC.xIs” para que as suas

macros sejam habilitadas.

Para que este programa seja capaz de gerar o arquivo de impressao do certificado do !
teste do coragdozinho, além de habilitar a execu¢do de suas macros, é necessario |
! configurar o acesso do projeto Visual Basic como confiavel (Para maiores informagoes, I
I veja o item “8.5.4 - Configurando o Acesso do Projeto Visual Basic como Confiavel” *

| deste manual.

8.5.4 Configurando o Acesso do Projeto Visual Basic como

Confiavel

Além de habilitar a execucdo das macros do arquivo “Handy Sat TC.xlIs”, para que o
programa possa gerar o arquivo de impresséo do certificado do teste do coragaozinho, é
necessario configurar o acesso do projeto Visual Basic como confiavel.

Caso o0 acesso ao projeto Visual Basic ndo esteja configurado como confiavel, ao se tentar
imprimir o certificado do teste do coracdozinho através do botdo imprimir do programa, a

seguinte mensagem de erro aparecera.
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Microsoft Excel @

Erro: 1004

Erro de execugdo devido ao acesso ao projeto do Visual Basic ndo estar
configurado come confidvel.

Verifique nas configuragées de sequranga de macro se a caixa de selegdo 'Confiar
no acesso ao projeto do Visual Basic' esta selecionada. Isso permite que vocé use
cadigo do VBA em seus projetos.

(Para maiores informagdes veja os itens 'Habilitando Macros' e 'Configurando o
acesso do Projeto do Visual Basic como confidgvel' do Manual de Instrugdes do

Handy Sat TC)
— K
I oBsS.: |
! Para maiores informacdes sobre como imprimir o certificado do teste do coragcédozinho, I
I veja o item “8.5.2 - Imprimindo o Certificado do Teste do Coracdozinho” deste manual. |
8.5.4.1 Excel 2000/2003

1. Para configurar o acesso ao projeto Visual Basic como confiavel do Excel 2000/2003,
siga o procedimento a seguir:
2. Selecione a opgao de menu “Ferramentas” e, em seguida, selecione “Macro” e depois

cligue em “Segurancga”, conforme mostra a figura a seguir.
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i

(] Microsoft Excel - Handy Sat TC - Teste do Coraglorinho is

Arquivo  Editar
=2~ NEREI= R S =)

Exbir Inserir Eormatar

ados Janela _Ajuda Digite uma

Lot A

s - @ 3 Aol - 10

sz s IE] = R l

08

Alt-Click

41

[l

B W w W W W N NN 2 a aaaa aa o
588468280 2 82 AR REN N 883 35 523 8 3ol v ol +]

AECDE F\G{l—ﬁl [JIKLMNGIF :

(| Pesquisar.

Nalajalalalalajajalalalalala A BB E[BEEEBEE[EEEBEEEEBEEEEEEEBEEICICCccccccccccccc |

Carregar Exame(s)

Espago de Trabalho Compartilhago.

Compartilhar Pasta de Trabalho,

M ‘ M ﬂﬂ Referéncia:

Controlar ateragées

Proteger

Nome do Bebé: Colaboracéo on-line » |
rontuario: Atingir meta., Data do Nascimento Hora do Nascimento:
Sexo Censrics. Peso Tamanho
Augitoria de formulas »
Nome da Mée Macro r [ Macros. AlteF8
Nome do Pai Suplementos. @ | Gravar nova macro.
2| Opgbes de AutoCorregso. Segurenca.. SALVAR
ospital/Clinica Personalizar. ] Editor do Visual Basic AltF11
Responsavel pelo Exal.L 2 E 5 AEuE G
Equi Oximetro Handy Sat TC Nimero de Série: Vers&o de Software:
Orgéo certificador: N° do Certificado Data da Certificagdo
Sp02 Pulso |ASpO2|
Mao ‘ ‘
Pe ‘ ‘ ‘
Imprimir Certificado ‘ Clique duas vezes na imagem, para altera-la
> i\ Teste 5 organizagio dos dados / Dados /_ensaio selecionado_/ |« i D

3. A caixa de dialogo “Seguranc¢a” abrira. Conforme mostra a figura a seguir.

o

Seguranga

o s

| Editores Confiaveis |

() Muito Alto. Somente macros instaladas em locais confidveis serdo
executadas. Todas as outras macros assinadas e ndo assinadas serdo
desativadas.

() Alto, Somente macros de fontes seguras serdo executadas. Macros
nao assinadas serdo desativadas automaticamente.

| Médio. Vocé pode escolher se ird ou ndo executar macros que podem
nan ser seguras.

(") Baixo (ndo recomendavel). Vo ndo esta protegido contra macros
que podem ndo ser seguras. Ise esta configuracdo somente se tiver
um software antivirus instalado ou se verificou que os documentos a
serem abertos sdo seguros.

Ok l [ Cancelar

4. Selecione a Aba “Editores Confiaveis”.

R&D Mediq



Handy Sat TC

Seguranga @
Editores Confidveis
Emitido para Emitido por Data d... MomeAmigavel

GASINFORMA... VeriSign Clas.. 13/08/.. <MNenhum>

Confiar em todos os suplementos e modelos instalados

[T]iConfiar no acesso ao projeto do Visual Basic!

OK ] [ Cancelar ]

5. Verifigue se a caixa de selecao “Confiar no acesso ao projeto do Visual Basic” esta
selecionada. Caso ela ndo esteja selecionada, selecione-a.

6. Clique em OK para confirmar.
8.5.4.2 Excel 2007/2010

Para configurar o acesso ao projeto Visual Basic como confiavel no Excel 2007/2010, siga

0 procedimento a seguir:

1. Clique no Bot&ao Microsoft Office e, em seguida, clique em Opcdes do Excel. A figura a

seguir apresenta a janela “Opg¢des do Excel” aberta.
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e

oo vonton ]

Férmulas

Revisdo de Texto

Salvar

Avancado

Personalizar
Suplementos

Central de Confiabilidade

Recursos

[ e s oo P

[¥] Mostrar Minibarra de Ferramentas ap6s selecio
[¥] Habilitar Visualizacio Dindmica
[T] Mostrar guia Desenvolvedor na Faixa de Opgdes
Esquema de cores: | Azul v

Estilo de dica de tela: :Mmdesakmaumlsose-dnsdewa E

Crie listas para uso em dese de Editar Listas
Ao criar novas pastas de trabalho

Usar esta fonte: |Fonte do Corpo vl

Tamanho da fonte: 1 :

Modo de exibicdo padrdo de novas planilthas: | Exibigido Normal

L H

Incluir este nimero de planilhas:

boka do

Nome de usuario: Anderson |

Escolha os idiomas a serem usados com o Microsoft Office: | Configuracdes de Idioma...

Operacéo

2. Selecione, na guia esquerda da janela, a opcédo Central de Confiabilidade, conforme

mostra a figura a seguir.

Mais Usados
Formulas
Revisdo de Texto
Salvar
Avangado
Personalizar
Suplementos

Recursos

e Ajude a manter a eail idade do dor e dos

-

Protegendo sua privacidade

A Microsoft se preocupa com a sua privacidade. Para obter mais informagdes sobre como o Microsoft Office Excel
ajudara a protegé-la, consulte as declaragdes de privacidade.

Mostrara 30 de privaci do Mi Office Excel
30 de privadi do Mi Office Online
Prog; de da ia do Usuario
Seguranca e outras informages
Obtenha mais informagdes sobre como proteger sua e no Office Online.
i T in
Central
A Central de C ilidade possui Ges de &
privacidade. Essas configuracdes ajudam a proteger seu = Ses da Central de Ct

computador. Recomendamos que vocé ndo as altere.

[ox ][ concem |

3. Clique no botéao “Configuragdes da Central de Confiabilidade...”. A janela “Central de

Configuragdes” sera aberta, conforme a figura a seguir.
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Editores Confiaveis

Locais Confidveis

Suplementos

Configuragdes do ActiveX

Configuracdes de Macro
FFpors e Menssgens ]

Conteddo Externo

Opgdes de Privacidade

Mostrando a Barra de Mensagens

@ Mostrar a Barra de em todos os aplicati

dda tiver sido

quando o

O Nunca mostrar inf Ges sobre o

[C] Habilitar o log da Central de Confiabilidade

[ oc [ concer |

Operacéo

4. Selecione, na guia esquerda da janela, a opgédo “Configuracdes de Macro”, conforme

mostra a figura a seguir.

Editores Confiaveis

Locais Confidveis

Suplementos

Configuracdes do ActiveX
reontinsastes e oo

Barra de Mensagens

Conteddo Externo

Opgdes de Privacidade

Configuracdes de Macro

Para macros em documentos que nao estio em um local confiavel:
O p todas as macros sem
® D, todas as macros com notifi
() Desabilitar todas as macros, exceto as digitalmente assinadas
() Habilitar todas as macros (ndo codigos

podem ser

Confiar no acesso ao modelo de objeto do projeto do VBA

IE.I

5. Verifique se a caixa de selegcao “Confiar no acesso ao projeto do Visual Basic” esta

selecionada. Caso ela ndo esteja selecionada, selecione-a.

6. Cligue em OK para confirmar.
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9 Alarmes

O oximetro Handy Sat TCR possui duas categorias de alarmes: alarmes técnicos e alarmes
fisiolégicos. Os alarmes técnicos sdo alarmes de média prioridade enquanto os alarmes

fisioldgicos sdo alarmes de alta prioridade.

O alarme técnico informa sobre condi¢cdes de ndo-monitorizacao, isto €, quando o oximetro

perde a capacidade de monitorar o paciente.

O Handy Sat TCR possui trés alarmes técnicos: Alarme de Sensor, Alarme de Sem Paciente

e Alarme de Bateria Fraca.

Os alarmes fisiolégicos informam que a monitorizacdo apresenta dados que nado sao

esperados para o paciente monitorado.

O Handy Sat TCR possui dois tipos de alarmes fisiologicos: alarmes de limites excedidos e

alarme Procura Muito Longa.

O Handy Sat TCR apresenta padroes sonoros distintos para alarmes técnicos e alarmes

fisiologicos.

A faixa de niveis de pressdo sonora dos sinais de alarme auditivo (alta, média e baixa
prioridade) vai de 50 a 63 dBA.

As condigbes para que cada um destes alarmes seja acionado sdo detalhadas nos

proximos topicos deste capitulo.

O oximetro também possui trés estados distintos referentes aos alarmes sonoros do

oximetro:

e Alarmes Sonoros Habilitados
e Alarmes Sonoros Suspensos Temporariamente

e Alarmes Sonoros Desligados

| E possivel desabilitar a opgdo “ALARMES SONOROS DESLIGADOS” no menu técnico I
i do monitor. Neste caso 0 oximetro apresentara apenas as opg¢oes “ALARMES -

LSONOROS HABILITADOS” e “ALARMES SONOROS SUSPENSOS”.
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O Estado dos alarmes sonoros € alterado ao se pressionar sobre a sineta que indica a
condicao dos alarmes sonoros. Para maiores informacdes, veja o item “9.1.4 - Alterando o
Estado dos Alarmes Sonoros” deste manual.

A seguir estao descritos cada um desses trés estados.
9.1 Estados dos Alarmes Sonoros

O oximetro possui trés estados distintos referentes aos alarmes sonoros:

e Alarmes Sonoros Habilitados
e Alarmes Sonoros Suspensos Temporariamente

e Alarmes Sonoros Desligados

| E possivel desabilitar a opcéo “ALARMES DESLIGADOS” no menu técnico do monitor. |

i Neste caso o0 oximetro apresentara apenas as opgdes “ALARMES HABILITADOS” e -
L“ALARMES SUSPENSOS TEMPORARIAMENTE”. I

91.1 Alarmes Habilitados

Nesta situacdo todos os alarmes estdo habilitados, ou seja, se alguma condicdo anormal

ocorrer, ela seréa sinalizada com a mensagem na tela e o som correspondente.

Pode-se verificar que o oximetro se encontra nesta situacdo, observando o simbolo da

100 %

? ' BUBPM

sineta verde na tela.

Indicador de
Alarmes Sonoros

Habilitados

R&D Mediq



Handy Sat TC

9.1.2 Alarmes Suspensos Temporariamente

Nesta situacédo, o som do alarme ativo € desligado por 2 minutos.

Apos este intervalo de tempo, o0 oximetro retorna para a condicdo de alarmes sonoros
habilitados.

Ao sair da condicdo de suspensdo temporaria dos alarmes sonoros, e retornar (ap0s os 2
minutos) para a condicdo de alarmes habilitados, se o paciente ou o oximetro ainda
permanecerem na situacao de alarme, entdo o som do alarme sera novamente liberado

para alertar o operador.

Na condicdo de Alarmes Sonoros Suspensos Temporariamente, os alarmes visuais
continuam a ser apresentados, apenas o0s alarmes sonoros sdo desligados

temporariamente.

Pode-se verificar que o oximetro encontra-se nesta situacdo, observando a presenca do
simbolo da sineta amarela na tela.

+ 88,

158 ' 8 U BPM

Indicador de Alarmes
Sonoros Suspensos

Sina' - | | Temporariamente

9.1.3 Alarmes Sonoros Desligados

Nesta situacdo apenas o alarme visual esta habilitado, ou seja, caso algum alarme seja
acionado, este produzir4 apenas um alarme visual, sem gque nenhum alarme sonoro seja

ativado.

Pode-se verificar que o oximetro encontra-se nesta situacdo, observando a presenca do

simbolo da sineta vermelha na tela.
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100 %

[ Pulso_
158 ' 8 U BPM

Indicador de Alarmes
Sonoros Desligados

_--ll. 7
@ [aZ

| E possivel desabilitar a opgéo “ALARMES DESLIGADOS” no menu técnico do monitor. I

i Neste caso 0 oximetro apresentara apenas as opc¢des “ALARMES HABILITADOS” e -
L“ALARMES SUSPENSOS TEMPORARIAMENTE”. I

9.14 Alterando o Estado dos Alarmes Sonoros

O estado dos alarmes é alterado ao se pressionar sobre o simbolo da sineta que indica o
estado do alarme. Deste modo, estes simbolos cumprem duas fun¢des distintas:

1. Identificar o estado dos alarmes que 0 oximetro se encontra;

. Alarmes sonoros habilitados

s
\\ 4

2 Alarmes sonoros suspensos temporariamente

7 ~

‘ Alarmes sonoros desligados
]

2. Alterar o estado dos alarmes do oximetro, quando o operador pressiona sobre o simbolo
da sineta. Neste caso, o simbolo funciona como um botdo de controle para a
reinicializacdo/reconhecimento dos alarmes e permite habilitar os alarmes,
reinicializar/reconhecer os alarmes por tempo determinado (2 min) ou

reinicializar/reconhecer os alarmes por tempo indeterminado.
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Quando os alarmes sonoros estiverem habilitados, pressionando o simbolo da sineta
(Botdo de Alarme), coloca-se o oximetro no estado de alarmes sonoros suspensos

temporariamente.

Quando o oximetro estiver no estado de alarmes sonoros suspensos temporariamente e 0
seu contador de tempo zerar (apO0s dois minutos neste estado), o oximetro ira

automaticamente para o estado de alarmes sonoros habilitados.

Quando o oximetro estiver no estado de alarmes sonoros suspensos temporariamente, um
toque no simbolo da sineta (Botdo de Alarme), coloca o oximetro no estado de alarmes

desligados.

! Caso a opcéo de “ALARMES SONOROS DESLIGADOS” esteja desabilitada no Menu |
! Técnico, quando o oximetro estiver no estado de “ALARMES SONOROS |
! SUSPENSOS TEMPORARIAMENTE”, um togue no simbolo no botdo Alarme colocara I
| o oximetro no estado de “ALARMES SONOROS HABLITADOS”. Neste caso, 0 *
i oximetro apresentara apenas as op¢cdes de “ALARMES SONOROS HABILITADOS” I

i e “ALARMES SONOROS SUSPENSOS TEMPORARIAMENTE”.

Quando o oximetro estiver no estado de alarmes sonoros desligados, um toque no simbolo

da sineta (Botdo Alarme), coloca o oximetro no estado de alarmes sonoros habilitados.

Ao sair da condicdo de alarmes sonoros suspensos ou desligados e retornar para a
condi¢cao de alarmes sonoros habilitados, se 0 oximetro estiver em uma situacao de alarme,

entdo o som sera liberado para alertar o operador.

A tabela a seguir resume a logica de operacdo do Botdo de Alarme:
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Condicao do Oximetro antes do Botdo de Condicéo do Oximetro depois do Botéo de
Alarmes ser pressionado Alarmes ser pressionado
Condicéo Indicadores Condicao Indicadores
Alarmes

Alarmes Sonoros . N
- reconhecidos por A

Habilitados . =n

tempo determinado

Alarmes Sonoros

Suspensos

Temporariamente ,
P - N Alarmes Sonoros

com a opcao de P Desligados

“Alarmes Sonoros g °

Desligados” habilitada

no menu técnico.

Alarmes Sonoros

Suspensos

Temporariamente

com a opcao de N Alarmes Sonoros

“Alarmes Sonoros AN Habilitados

Desligados”

desabilitada no menu

técnico.

Alarmes Sonoros l Alarmes Sonoros

Desligados - Habilitados

9.2 Alarmes de Limite

Quando o valor da oximetria e/ou da pulsacao ultrapassar o limite superior por mais de 10
segundos ou quando decair abaixo do limite inferior por mais de 5 segundos o alarme de

limite excedido sera acionado.
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o 8 8

1UU %
Quando o alarme de limite excedido é

128 ' BUBPM acionado, 0 oximetro destacara o0

parametro, oximetria e/ou pulsacéo, cujo

limite foi excedido. Como mostra a figura

ao lado.
_--lll
D-| a7
® 88,
Em algumas situacbes, podem ocorrer
128 ' 1 BUBPM mais de um alarme de limite excedido
‘ ‘ ‘ ‘ ‘ simultaneamente, como mostra a figura
ao lado.

Caso o oximetro esteja na condicdo de alarmes sonoros habilitados, quando o alarme de
limite excedido for ativado, além das indicac6es do alarme visual, 0 oximetro também

emitird um som de alerta (alarme sonoro) para avisar o operador do problema.

Entretanto, se o0 oximetro estiver com os alarmes sonoros desligados ou suspensos
temporariamente, somente o alarme visual sera acionado, sem que nenhum alerta sonoro

seja acionado.
9.2.1 Ajustando os Alarmes de Limite

O equipamento é ajustado em fabrica para utilizar os limites de 91 % a 100 % para oximetria
e 50 bpm a 140 bpm para pulso. Caso seja necessario, a critério médico e de acordo com
0 quadro clinico do paciente, estes valores podem ser reajustados e serdo mantidos pelo

oximetro mesmo que este seja desligado. Portanto, € aconselhavel, antes de comecar a
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monitorizagdo de um paciente, verificar os limites de alarme que estdo ajustados no

oximetro.

Para se ajustar os valores dos limites de alarme é necessario acessar o menu de limite de

alarmes.

A tabela abaixo mostra a margem de configuragcédo de cada limite de alarme.

Superior | Do limite inferior mais 1 %Sp0O, até 100 %SpO;
SpO: : PR , 1 %SpO2
Inferior De 85 %Sp0- até o limite superior menos 1 %Sp0-

Superior | Do limite inferior mais 5 bpm até 250 bpm
Pulso - — - 5 bpm
Inferior De 15 bpm até o limite superior menos 5 bpm

E estritamente recomendado que haja atenc&o ao alterar os limites de alarmes, pois a
sua configuracdo para valores extremos (que nao serdo atingidos dada a condicédo do

paciente) podem tornar o sistema de alarmes inutil.

I T T i I 1
| ADVERTENCIA: .
!

I Pode haver perigo se forem utilizadas pré-configuracdes de alarme diferentes para o I

| Mesmo equipamento ou para equipamentos similares em uma mesma area, como, por -

| exemplo, uma unidade de tratamento intensivo ou uma sala de cirurgia cardiaca.
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9.3 Alarme de Procura Muito Longa

Procurando Pulso

Quando o sensor de oximetria €
conectado ao paciente, 0 oximetro
comeca a procurar o pulso do paciente,
até ajustar seu ganho interno para poder
fazer as medicbes de oximetria
corretamente. Enquanto o oximetro esta
neste estado, ele mostra na tela a
mensagem “Procurando Pulso”, como

mostra a figura ao lado.

O oximetro também pode apresentar esta condicado de “Procurando Pulso” quando houver

movimentacéo do paciente ou quando a perfusdo estiver muito baixa.

Procura Longa

Reposicione o sensor
Verifique o paciente

R&D Mediq

Se 0 oximetro permanecer por mais de
20 s neste estado de “Procurando Pulso”
e ndo conseguir achar nenhum pulso, ele
entra em um estado de alarme fisiolégico
de “Procura Muito Longa”, como mostra

a figura ao lado.
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9.4 Alarme de Sensor Desconectado e Alarme de Sem Paciente
Sem Sensor
Ou sensor com defeito
:LE Quando o sensor esta desconectado do
e
@ oximetro, o equipamento informa através

da mensagem SEM SENSOR, conforme

mostrado ao lado.

Sem Paciente
Paciente ndo detectado

'X‘E

Quando o sensor esta conectado, mas

nao colocado no paciente, 0 equipamento

informa através da mensagem SEM

PACIENTE, conforme mostrado ao lado.

Note que enquanto o oximetro estiver com o alarme técnico SEM SENSOR ou o alarme
técnico de SEM PACIENTE, torna-se impossivel a medicdo da oximetria e do pulso do

paciente. Por este motivo o oximetro ndo apresenta valores para estes parametros.

Quando o oximetro entrar na condicdo de SEM SENSOR ou de SEM PACIENTE, e estiver
com os alarmes habilitados, além das indicagBes do alarme visual, ele emitird um som de

alerta para avisar o operador do problema.

Entretanto, se o oximetro estiver com os alarmes sonoros desligados ou suspensos
temporariamente, somente o alarme visual sera acionado, sem que nenhum alerta sonoro

seja acionado.

Caso o oximetro esteja sendo alimentado através da bateria e encontre-se na condi¢éo de
SEM SENSOR ou de SEM PACIENTE por dois minutos, entdo ele se desligara

automaticamente a fim de preservar a bateria.
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95 Alarme de Sinal Fraco

Quando o oximetro detectou que a amplitude do sinal de oximetria estd muito baixo
(indicando indice de Perfusdo abaixo de 0,45%). Esta condi¢&o indica uma inadequac&o do
sinal de oximetria que pode levar erros na SpO:2 exibida e/ou no valor da frequéncia de

pulso.
9.6 Verificacdo do Sistema de Alarmes

Ao verificar o sistema de alarmes, deixe o monitor no estado de “Alarmes Sonoros
Habilitados” para que sejam verificados também os alarmes sonoros. Nao se esqueca de

verificar as mensagens na tela.

Verifigue se é possivel alterar os estados dos alarmes sonoros através do toque na tela e

através do icone “ALARME” na tela principal.
Para verificar o funcionamento dos Alarmes de Limite, siga os passos abaixo:

1. Faca a monitoracdo de oximetria,

2. Altere o limite superior do parametro para um valor abaixo do valor medido pelo
equipamento;

3. Verifique se o alarme de limite superior é acionado;

4. Altere o limite inferior do parametro para um valor acima do valor medido pelo monitor;

5. Verifigue se o alarme de limite inferior é acionado.
Para verificar o funcionamento dos Alarmes Técnicos, siga 0s passos abaixo:

1. Faca a monitoracdo de oximetria;
2. Execute a condicao do alarme (Remocéao do sensor, por exemplo);

3. Verifique se o alarme € acionado.
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10 Limpeza

O oximetro deve ser mantido limpo e livre de poeira. Desligue-o antes de limpar. Use um
pano macio, umedecido com solucdo de agua e sabdo neutro, ou alcool isopropilico
(isopropanol), seguido de um pano seco. Sempre execute a limpeza do equipamento antes
de utiliza-lo ou a cada troca de paciente.

Jamais use materiais abrasivos, pois estes poderdo comprometer o gabinete plastico e

principalmente o visor do display.
Jamais mergulhe o oximetro ou seus acessorios em liquidos.
N&o tente esterilizar os acessorios em autoclave ou com éxido de etileno.

Acdo a ser tomada apos molhar acidentalmente o equipamento, caso ocorra: ndo abra o
equipamento, elimine o méximo possivel da umidade ou presencga de liquido utilizando um
pano macio. Nao ligar o equipamento e enviar imediatamente para a assisténcia técnica

com seu acessorio.
10.1 Limpeza dos Sensores de Oximetria

As instrucdes abaixo devem ser seguidas rigorosamente sempre que for necessério limpar

e/ou esterilizar os sensores de SpO:2 reutilizaveis e seus acessorios.

Sugerimos que tais medidas sejam efetuadas no minimo a cada trés meses, ou periodos

menores sempre que for evidente a existéncia de sujeira ou contaminacao excessiva.

No caso de sensores reutilizaveis, sempre desinfete antes de conecta-lo a um novo

paciente.

1. Desconecte o sensor do oximetro antes da limpeza ou higienizagéo.

Nunca desconecte o sensor do oximetro puxando pelo cabo, sempre puxe pelo
conector.

2. Efetue a limpeza utilizando um pano macio levemente umedecido com solucao de agua
e sabdo neutro, seguido de um pano seco. Mantenha sempre 0s cabos e 0 sensor em
boas condi¢cdes de limpeza.

3. Use um pano de algodao suave para desinfetar o sensor e a superficie de contato do

paciente com &lcool isopropilico a 70 % ou solugdo de alvejante 10 % (para uma
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desinfeccao simples). Nao utilize alvejantes nao diluidos (5 % ~5,25 % de hipoclorito de
sédio) ou ndao recomendados com risco de danificar o sensor.

4. Aguardar sua completa evaporacao para utilizar o sensor novamente.

AVISO:

|
I Nao mergulhe o sensor ou o cabo de paciente em agua, ou solvente, ou solu¢cdes de
I

limpeza (Os sensores e 0s conectores ndo sao a prova d’agua).

I AVISO: '
! !

Nao limpe e/ou reutilize os sensores descartaveis.

Salvo especificacdo em contrario, ndo esterilize sensores ou cabos de paciente por
irradiacdo, vapor, autoclave ou oxido de etileno. Consulte as instrucfes de limpeza nas
instrucdes de utilizacao.

N&o utilize um sensor ou cabo de paciente com componentes épticos ou elétricos

expostos.

N&o utilize sensores umidos ou danificados. O uso de sensores nestas condicdes

durante eletrocirurgia podera causar queimaduras ao paciente.

Nao utilize nenhum sensor com cabo deteriorado ou danificado.

T
IOBS.:

| Quando fizer uso de sensores descartaveis ou ao final de vida do sensor reutilizavel,

iverifique a regulamentacao federal, estadual e municipal para descarte destes

Lprodutos. Consulte o setor responsavel pelo descarte da clinica, hospital.
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11 Bateria

O oximetro possui uma bateria interna. A tabela abaixo mostra os indicadores de bateria.

=]
[j Oximetro alimentado pela bateria interna.
Indica a capacidade da bateria

! Oximetro com bateria fraca

Quando a bateria atinge a carga minima, um mecanismo de protecao informa que a bateria
chegou ao fim. Quando isto ocorrer, 0 oximetro acionara o alarme de bateria fraca e indicara

a condicao através do simbolo mostrado na tabela acima.

Apés acionar o alarme de bateria fraca, o oximetro se desligar4 automaticamente em 5

minutos, a menos que seja conectado a rede elétrica antes disto ocorrer.

Se isto acontecer, ligue 0 equipamento a rede elétrica para recarregar a bateria e continuar

a monitoragao.
Evite armazenar o oximetro com a bateria descarregada.

Sempre que possivel trabalhe com o equipamento conectado a rede elétrica, pois isso
garante a carga da bateria para uma necessidade e prolonga sua vida Uutil.

Quando o equipamento for armazenado por um longo tempo sem uso, € recomendavel que

se recarregue a bateria interna pelo menos a cada 3 meses, a fim de ndo a danificar.

Para assegurar 0 emprego sem risco e a manuten¢ao adequada, caso 0 equipamento néo
opere corretamente com a bateria interna, encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada

para a verificacdo do problema.

Caso seja necessaria uma substituicdo, o descarte da bateria usada sera feito de acordo
com as exigéncias da autoridade sanitaria, obedecendo a legislagdo em vigor. Quanto aos
demais acessoérios, ao final de suas vidas Uteis deverdo ser descartados como lixo

hospitalar, assegurando dessa forma a prote¢do ambiental.
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12 Manutencéo

Antes de qualquer procedimento de manutencéo € importante ressaltar que nenhuma parte
deste equipamento pode passar por manutencdo enquanto conectado ao paciente,
portanto, desconecte quaisquer partes de vias aéreas e sensores conectados ao paciente

antes de fazer a manuteng&o preventiva ou corretiva deste equipamento.
12.1  Manutencao Preventiva

Uma manutengdo preventiva deve ser realizada anualmente para assegurar o bom

funcionamento do equipamento.
A manutencdo preventiva deve averiguar o correto funcionamento do oximetro.

Um exemplo de procedimento a ser seguido, para a realizacdo desta manutencdo, esta

disponivel a seguir.

Exemplos de procedimentos para averiguar o funcionamento dos acessoérios do oximetro,

estéo disponiveis nos manuais dos acessorios.

1. Ligue o oximetro Handy Sat TCR através do botdo Liga/Desliga localizado na lateral
direita do oximetro.

2. Toque na tela do equipamento e verifique o funcionamento do touch screen. Um som
deve soar toda vez que a tela for pressionada (feedback sonoro).

3. Verifigue a mensagem SEM SENSOR na tela do equipamento, além do som
caracteristico de alarme técnico.

4. Conecte um simulador de oximetria (recomenda-se a utilizacdo do simulador de ECG e
Oximetria HS 30 da R&D Mediqg) ao Handy Sat TCR. Ligue o simulador e ajuste-o para
gerar 0s seguintes valores: saturacao periférica de oxigénio igual a 99 % e frequéncia
de pulsacédo igual a 80 bpm. Apdés a mensagem de procurando pulso, a curva
pletismografica devera aparecer na tela pulsando e a cada pulso detectado um coracéo
devera piscar no display. Os valores apresentados pelo equipamento devem estar entre
100 % e 97 % para a saturacao e entre 78 bpm e 82 bpm para a frequéncia de pulsacéo.

5. Ajuste o simulador para uma saturacao igual a 93 % e pulso para 120 bpm. Aguarde a
atualizacao dos valores apresentados pelo Handy Sat TCR. Os valores apresentados
pelo oximetro devem estar entre 91 % e 95 % para a saturacdo e entre 118 bpm e 122

bpm para a frequéncia de pulsacéo.
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6. Ajuste o simulador para uma saturacao igual a 84 % e pulso para 240 bpm. Aguarde a
atualizacao dos valores apresentados pelo Handy Sat TCR. Os valores apresentados
pelo oximetro devem estar entre 82 % e 86 % para a saturacdo e entre 238 bpm e 242
bpm para a frequéncia de pulsacéo.

7. Com o0 equipamento ligado, e em condicdo normal de monitoramento levante,
segurando pela base, a parte frontal do equipamento até aproximadamente 5 cm da
mesa. Solte de uma vez e observe o display do oximetro. O oximetro devera manter os
valores e sinais, e ndo devera desligar ou reiniciar. Repita este passo mais duas vezes.

8. Conecte a fonte de alimentacdo ao equipamento.

9. Verifigue que o carregador de bateria inicia o processo de carga da bateria interna e

indica este estado através do simbolo ~ no display.
10. Verifique o funcionamento do oximetro na fonte externa, repetindo os itens 2 a 7.
11.Mantenha o oximetro conectado a fonte de alimentacao e verifique que em um intervalo

de até 5 horas, o carregador de bateria finaliza a carga da bateria e indica a condi¢cao

através do simbolo * no display.

12.Desligue o equipamento através do botéo Liga/Desliga.

I Em caso de duvida ou problemas com o equipamento, entre em contato com o suporte -

| técnico: at@rdmedig.com.br

12.2  Manutencéo Corretiva

O oximetro € um equipamento dotado de circuitos complexos, onde muitas das fun¢des séo
realizadas por softwares especificos. Para sua manutencdo corretiva, € necessario
conhecimento e treinamento especifico, além da documentagédo técnica. Sempre que for
necessaria a execucao de uma manutencgao corretiva entre em contato com o suporte e
encaminhe o equipamento ao fabricante. A manutencéo corretiva deve ser executada pelo
fabricante ou assisténcia técnica autorizada. Nao existem partes internas que possam ser

reparadas pelo usuario, portanto o equipamento néo deve ser aberto.

Para garantir a seguranca do paciente, sempre que o oximetro for aberto, é obrigatéria a
realizacdo de ensaios de seguranca de acordo com as normas vigentes no pais. Uma

manutencao inadequada pode causar a quebra da barreira de isolacdo e comprometer a
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seguranca do paciente. Portanto, ndo abra o oximetro, nem seus acessorios. Estes
somente devem ser abertos por pessoal qualificado e autorizado. Faga uma inspec¢éao visual
geral antes de cada utilizagdo, para verificar se 0s acessorios ou cabos fornecidos com o
equipamento apresentam qualquer tipo de dano, que possa comprometer a qualidade dos

sinais captados.

Nos casos especiais em que haja necessidade a R&D Medig mantém a disposicéo,
mediante acordo, esquemas de circuitos, listas de pecas, componentes e outras
informacdes relevantes, para que o pessoal técnico qualificado pelo usuério possa efetuar
adequadamente os reparos nas partes declaradas como reparaveis pela R&D Mediqg. A
autorizacdo para manutencado devera ser expressa formalmente pela R&D Mediq.

S S
|OBS.Z L
] I
I Em caso de davida ou problemas com o equipamento, entre em contato com o suporte I

i técnico: at@rdmedig.com.br !

ATENCAO:
Ao enviar o equipamento para a Assisténcia Técnica, lembre-se que em virtude da
legislacdo vigente no estado de S&o Paulo s6 poderemos aceitar equipamentos,

material de consumo ou acessorios para conserto mediante a apresentacdo em

Sem estes documentos, poderemos nao receber o produto ou condicionar o envio de

orcamento mediante a apresentacdo destes documentos fiscais.

|
|
|
|
conjunto de uma Nota Fiscal de Remessa para Conserto, ou Declaragéo de Isento. |
|
|
|
Para pessoas fisicas, clinicas e hospitais, é suficiente o envio de uma declaracdo -

|

solicitando Or¢camento para Conserto.
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13 Acessorios
Os acessorios que acompanham o equipamento dependem da configuracao adquirida pelo
cliente.

Utilize sempre acessorios e descartaveis fornecidos ou recomendados para este
equipamento pela R&D Mediqg. O uso de materiais ndo originais podera acarretar problemas

de desempenho e até mesmo danificar permanentemente o equipamento.
N&o utilize o acessorio se a embalagem ou 0 acessorio interno estiverem danificados.

Para adquirir qualquer acessério listado abaixo, entre em contato com algum dos

representantes autorizados ou com a prépria R&D Mediq.

Sensor de Oximetria R&D Medig SD02-

POXI10024 BC1

Indicado para pacientes acima de 20 kg.

Sensor de Oximetria R&D Mediq Tipo
SY01-BC1

POXI0016 Indicado para uso na orelha ou l6bulo
(extremo arredondado e suabe da orelha)
em pacientes acima de 20 kg.

Sensor de Oximetria R&D Mediq Soft
POXI10018
Indicado para pacientes acima de 20 kg.

OS ACESSORIOS NAO SAO FORNECIDOS ESTEREIS.

Os sensores e cabos de oximetria sdo projetados para uso em monitores especificos, -

utilize apenas os sensores listados como acessorios proprios para este monitor. !
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| ATENCAO:

I O usuério ou organizacado responséavel devem verificar a compatibilidade do monitor, do -

| sensor e do cabo antes do uso, sob o risco de resultar em lesGes ao paciente.

13.1  Utilizacéo dos Sensores

Identificacéao Sensor de dedo para oximetria
Indicado para pacientes acima de

Populacao de Pacientes 20 kg, independentemente da
idade.

Parte do Corpo ou Tecido Dedo

de Aplicacéao Pele intacta no local

Identificac&o Sensor em “Y” para oximetria
Indicado para pacientes acima de

Populacao de Pacientes 20 kg, independentemente da
idade.
Dedo

Parte do Corpo ou Tecido Lébulo da orelha

de Aplicacéo Mao (Uso Neonato)

Pele intacta no local
Sensor de dedo Soft para

Identificacéao

oximetria
Indicado para pacientes acima de
Populacao de Pacientes 20 kg, independentemente da
idade.
Parte do Corpo ou Tecido Dedo
de Aplicacéo Pele intacta no local
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14 Especificacédo Técnica

Equipamento: Handy Sat TCR
Software: Versao 2.2

Tela: Display grafico colorido 3.2” com Touch Screen.
14.1  Desempenho Essencial.

e Monitorizacao dos parametros (medigao dos parametros)

e Alarmes

e Carregador de bateria

e Exatiddo do SpO:2 (A exatiddo do SpO2 deve atender os requisitos estabelecidos pelo
item 201.12.1.101 da Norma ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015);

e Exatiddo da frequéncia de pulso (A exatiddo da frequéncia de pulso deve atender os
requisitos estabelecidos pelo item 201.12.1.104 da Norma ABNT NBR ISO 80601-2-
61:2015)

e Alarme de baixo SpO:2 (alarme de limite inferior para SpO2), o qual deve ter prioridade
de pelo menos um alarme de condicdo de média prioridade, conforme estabelecido no
item 208.6.1.2.101 da Norma ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 (Os monitores
RD12/RD15/RD12M/RD15M consideram este tipo de condicdo de alarme como sendo
uma condicéo de alta prioridade)

e Alarme técnico de falha de alimentacdo conforme estabelecido no item 201.11.8.101.1
da Norma ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 (Em caso de falha da rede de alimentacéo
elétrica o equipamento comuta para a operagao por bateria. A operacdo € mantida pela
comutacado para a bateria interna e ha sinal de informacéao para indicar a alteracdo para
a fonte de alimentacao interna)

e Indicacdo de que os dados da SpO: ou a frequéncia de pulso ndo é atual quando o
periodo de atualizacdo dos dados for maior que 30 s, conforme estabelecido no item
201.12.4.101 da Norma ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 (O periodo de atualizacdo
dos dados do oximetro HandySat TCR é sempre menor que 30 S).

e Alarme técnico de deteccdo de falha no sensor de SpO:2 e/ou no cabo extensor,
conforme estabelecido no item 201.13.101 da Norma ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015
(O oximetro identifica falha no sensor e apresenta o alarme correspondente).
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14.2  Classificacao

Classe de risco de acordo

com a RDC 185 — (ANVISA) Classe lll, regra 10.

Tipo de Protecdo contra Equipamento de Classe II.
choque elétrico Equipamento energizado internamente.
Grau de protecao contra Equipamento com partes aplicadas tipo BF protegida contra
choque elétrico os efeitos da descarga de um desfibrilador cardiaco.
Partes aplicadas Parte aplicada tipo BF
e 5Sp0O;
IPX2

Grau de protecdo contra a

~ . , Este oximetro é protegido contra quedas verticais de gotas
penetragdo nociva de agua

d’agua para uma inclinagdo maxima de 15 graus.

Grau de seguranca de
aplicacdo em presenca de Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma
uma mistura anestésica mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido
inflamavel com ar, oxigénio | nitroso.

ou o6xido nitroso.

Modo de Operacéo /

Frequéncia de Uso Operagao Continua

Normalizacéo Atende e/ou supera os requisitos das normas técnicas:

ABNT NBR IEC 60601-1 — Equipamento eletromédico

Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial.
ABNT NBR IEC 60601-1-2 — Equipamento eletromédico

Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial —
Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e ensaio.
ABNT NBR IEC 6061-1-8 — Equipamento eletromédico

Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme
em equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.

ABNT NBR IEC 60601-1-9 — Equipamento eletromédico

Parte 1-9: Prescri¢cbes gerais para seguranca basica e desempenho essencial —
Norma colateral: Prescricdes para um projeto eco-responsavel.

ABNT NBR ISO 80601-2-61 — Equipamento eletromédico

Parte 2-61: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho
essencial de equipamentos para oximetria de pulso.
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14.3 Condicdes de Operacao, Armazenamento e Transporte

Operacéo +10°C a +40 °C
Temperatura
Transporte e Armazenamento -10°C a +70 °C
_ Operacéao 15 % a 90 % (sem condensacao)
Umidade
Transporte e Armazenamento 10 % a 90 % (sem condensacao)
Operagéao 600 mmHg a 900 mmHg
Presséo Armazenamento 600 mmHg a 900 mmHg
Transporte 375 mmHg a 795 mmHg
e e s e s e e n e A e e e n e A e e s e s e e e s 1
| OBS. L

i Pode ser transportado com as méaos, desde que em sua embalagem original.
Transporte e armazene com cuidado, evitando quedas e choques mecanicos.
N&o ha necessidade de protecéo antiestatica.

O sensor é reutilizavel, ndo jogue fora apds o uso.

O equipamento podera ser armazenado em armario de ago ou empilhado no chéo, '

desde que esteja sobre pallets.

14.4  Alimentacéo

Poténcia de Entrada Maxima 17 VA

*Parte Integrante do Equipamento

Tipo de protecdo contra

i Classe Il
choque elétrico

110 Vac ~ 220 Vac

Entrada 50 Hz / 60 Hz
Corrente Maxima: 0,15 A
Saida 5 Vpc 5 % / 500 mA
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*A combinacdo da fonte de alimentag¢éo externa com o equipamento deve
ser considerada como um sistema eletromédico.

Tipo de protecdo contra

- Classe I
choque elétrico

110 Vac ~ 220 Vac

Entrada 50 Hz / 60 Hz
Corrente Maxima: 0,15 A
Saida 5 Vpc 5 % / 500 mA
Li-lon 3,7 V
~ 1300 mAh / 1400 mAh / 1500 mAh / 1750 mAh
Opcoes

/ 2000 mAh / 2400 mAh / 2500 mAh /
2600 mAh / 2800 mAh (Li-lon)

Recarregador automético interno para bateria e comutacdo automéatica entre as
alimentac6es: Dock Station ou Fonte Externa e Bateria Interna

Indicacao de Bateria Fraca

Indicacao de alimentacao através da rede elétrica e status do processo de carga
da bateria.

Desligamento automatico em caso de limite minimo de bateria

14.5 Dimensdes e Massa

Altura: 138 mm

Dimensdes Largura: 86 mm

Comprimento: 30 mm Comp.

0,27 kof

(Méximo, sem Dock Station/Fonte Externa)

Massa

Matéria Prima: IRANI Papel e Embalagem
Kraft Liner Triplex
Material Certificacdes: FSC
ISO 9001
Carbono Neutro
Altura: 9cm
Dimensdes Largura: 28 cm
Comprimento: 18 cm

Massa 0,23 kgf

R&D Mediq



Handy Sat TC

14.6  Especificacdoes dos Parametros Medidos

Faixa de medida

0 ~ 100 %SpO;

Resolucéao 1 %SpO:
90 ~ 100 %SpO, = +1,03 %
80 ~ 90 %Sp02 = +1,34 %
Sensor de Dedo
~ 0 = 4+ 0
(POXI0024) 70 ~ 80 %Sp0O2 = +1,10 %
) N&o definido para valores abaixo de 70 %SpO.
Exatiddo ®
Sensor Y 90 ~ 100 %SpO; = +1,34 %
(POXI0016) ou 80 ~ 90 %Sp02 = +2,17 %
70 ~ 80 % = 41,41 %
Sensor Soft 0 ~ 80 %SpO: ’ °
POXI0018 - .
( ) N&o definido para valores abaixo de 70 %SpO-
Tempo de Média 8s
Taxa de Atualizacao 1Hz

Faixa de perfuséo

0,03 % ~ 20 %

Alarmes

Sensor desconectado

Sem paciente

Limite superior ou inferior excedido para %SpO-
Procura muito longa de pulso

Limites de Alarme

85 % a 100 % de SpO-

Onda

Pletismogréafica com ganho automatico

Indicadores

Indicador de qualidade do sinal

um CO-Oximetro.

*) Uma vez que as medicdes do oximetro sdo distribuidas estatisticamente, pode-se esperar
que cerca de apenas dois tercos 2/.) das medicoes figuem em até +£3 % do valor medido por
¢ 3 ¢

*) As especificacdes de exatiddo sdo aplicaveis também em condicdo de movimento.

alarmes

Faixa de medida 20 ~ 255 bpm

Resolucéo 1 bpm

Exatidao +2 bpm ou £2 % da leitura, o que for maior.
Tempo de atualizacao 8s

dos dados

Faixa de ajuste dos 15 ~ 250 bpm

Alarmes

Limite superior e inferior excedido para a frequéncia de pulso

Limites de Alarme

15 bpm a 250 bpm

Indicadores

Indicador de deteccéo de pulso
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Vermelho 660 nm /2 mW
Infra-Vermelho 905 nm/ 2,4 mW

) A faixa de comprimentos de onda pode ser (til aos médicos ao realizar terapia fotodinamica.

I O Oximetro de pulso estéa calibrado para monitorar a saturacéo de oxigénio funcional, -
| portanto ndo é necessario procedimento de calibracao.

I Um testador funcional ndo pode ser usado para avaliar a exatiddo de um sensor do -

| oximetro de pulso ou deste oximetro.

I Para efetuar a verificacdo funcional, recomenda-se utilizar o simulador de oximetria -
| modelo HS30. Recomendamos que seja feita uma calibracao rastreavel num periodo ,
I entre 12 e 18 meses neste equipamento.

14.7  Especificacdo do Sistema de Alarmes

Atraso na Condicédo de Alarme 5s
Atraso na Geracéao do Sinal de Alarme Os
Atraso na Condicéo de Alarme 10 s
Atraso na Geracao do Sinal de Alarme Os

O atraso na condicéo de alarme e na geracao dos sinais de alarmes nao influenciam

nos valores exibidos de SpO2 e Pulso.
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15 Compatibilidade Eletromagnética

O oximetro Handy Sat TCR requer precaucdes especiais em relacdo a sua Compatibilidade
Eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as

informacgdes sobre Compatibilidade Eletromagnética fornecidas a seguir:

e O Oximetro Handy Sat TCR nao necessita ser operado em ambiente blindado.

e O Oximetro Handy Sat TCR deve ser instalado longe de outros equipamentos que
gerem campos eletromagnéticos intensos, tais como equipamentos de radiologia,
tomografos e ressonancia magnética, sistemas de ar condicionado e outros, evitando-
se a operacao proxima a telefones celulares e linhas de alta tensao.

e Equipamentos de comunicacdo de RF moveis e portateis podem afetar o funcionamento
do Oximetro Handy Sat TCR.

e A utilizacdo de ACESSORIOS e cabos que ndo sejam os especificados, a excecdo dos
cabos vendidos pelo fabricante do EQUIPAMENTO ou SISTEMA como pecas de
reposicéo para componentes internos, pode resultar em acréscimo de EMISSOES ou
decréscimo da IMUNIDADE do EQUIPAMENTO ou SISTEMA.

e O Oximetro Handy Sat TCR ndo deve ser utilizado muito proximo ou empilhado sobre
outros equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que o Oximetro Handy
Sat TCR seja observado para verificar sua operagao normal nestas condi¢cdes.

e O desempenho essencial do equipamento ndo é afetado quando o mesmo se encontra

em uso em um ambiente eletromagnético conforme o especificado a seguir.

O Oximetro Handy Sat TCR destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado
a seguir. O consumidor ou o usuario do equipamento deve assegurar que ele seja usado

em tal ambiente.
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15.1 Tabelas de Dados de Compatibilidade Eletromagnética

Tabela 1 - Diretrizes e declaracio de FABRICANTE - EMISSOES
ELETROMAGNETICAS - para todos os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM (ver
5.2.2.1c))

O Handy Sat TCR é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou usudrio do Handy Sat TCR garanta que este seja
utilizado em tal ambiente.

O Handy Sat TCR utiliza energia de RF
apenas para suas funcgdes internas. Portanto,
Emissdes de RF suas emissdes de RF sao muito baixas e nao

CISPR11 Grupo 1 € provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletronicos nas
proximidades.

(E;g;?fls de RF Classe A ] _

O Handy Sat TCR é apropriado para uso em

Emissdes de todos os estabelecimentos que ndo sejam

Harm®onicas Classe A domicilios e aqueles diretamente conectados

IEC 61000-3-2 a rede publica de alimentagéo elétrica de

baixa tens&o que alimenta as edificacdes

Flutuacdes de tensao/ . e
utilizadas como domicilios.

Emissdes de cintilacdo Conforme
IEC 61000-3-3
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Tabela 202 - Diretrizes e declaracdo do FABRICANTE - IMUNIDADE Eletromagnética
— para todos os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM (ver 5.2.2.1 1))

Ensaios de Imunidade Conformidade Ambiente Eletromagnético — Diretrizes

O Handy Sat TCR é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou usuario do Handy Sat TCR garanta que este
seja utilizado em tal ambiente.
Convém que 0s pisos
sejam de madeira,
Descarga concreto ou ceramica.
9. + 6 kV por * 6 kV por ) .
eletrostatica Se 0s pisos estiverem
contato contato :
(DES) + 8KV pelo ar + 8 KV pelo ar recobertos por material
IEC 61000-4-2 B P - P sintético, convém que a
umidade relativa seja de
pelo menos 30 %
+2 kV para +2 kV para
. linhas da linhas da Convém que a qualidade
Transitorios . ~ . ~ . ~
e . alimentacao alimentacéo da alimentacéo da rede
elétricos rapidos / . . " .
elétrica elétrica elétrica seja tipica de um
Salva . .
+ 1 Kv para +1 Kv para ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 . . .
linhas de linhas de comercial
entrada/saida entrada/saida
. . Convém que a qualidade
+ 1kV linha(s) a | £ 1 kV linha(s) a . d ~ d
. . da alimentagéo da rede
Surtos linhas) linhas) elétrica seja tipica de um
IEC 61000-4-5 | +2kV linha(s) | + 2KV linha(s) \ca seja tip
ambiente hospitalar ou
ao solo ao solo .
comercial
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O Handy Sat TCR é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou usuario do Handy Sat TCR garanta que este
seja utilizado em tal ambiente.

Quedas de
tensao,
interrupcoes
curtas e
variacOes de
tensao nas linhas
de entrada da
alimentacéao
elétrica

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(queda > 95 %
na Ur)

por 0,5 ciclo.

40 % Ut
(queda de 60 %
na Ur)

por 5 ciclos.

70 % Ut
(queda de 30 %
na Ur)

por 25 ciclos.

<5% Ut
(queda > 95 %
na Ur)

por 5 segundos.

<59% Ur
(queda > 95 %
na Ur)

por 0,5 ciclo.

40 % Ut
(queda de 60 %
na Ur)

por 5 ciclos.

70 % Ut
(queda de 30 %
na Ur)

por 25 ciclos.

<5% Ut
(queda > 95 %
na Ur)

por 5 segundos.

Convém que a qualidade
da alimentacao da rede
elétrica seja tipica de um
ambiente hospitalar ou
comercial. Se o usuario do
Handy Sat TCR precisar
de funcionamento
continuo durante
interrupcoes da
alimentacédo da rede
elétrica, € recomentado
gue o Handy Sat TCR seja
alimentado por uma fonte
continua ou uma bateria.

Campo
magnético gerado
pela frequéncia
da rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campos magnéticos na
frequéncia da alimentacao
deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial
tipico.

NOTA Ur é atenséo de rede C.A. anterior & aplicacdo do nivel de ensaio.
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Tabela 204 - Diretrizes e declaracdo do FABRICANTE — IMUNIDADE Eletromagnética
— para todos 0s EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que ndo sdo de SUPORTE A
VIDA (ver 5.2.2.2)

O Handy Sat TCR é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou usuario do Handy Sat TCR garanta que este
seja utilizado em tal ambiente.

N&o convém que equipamentos
de comunicacdo por RF moveis
ou portateis sejam utilizados a
distancias menores em relagao
a qualquer parte do Handy Sat
TCR, incluido cabos, do que a
distancia de separacao

RF Conduzida 3 Vrms , recomendada calculada pela
150 kHz até 3Vrms ~ . R .
IEC61000-4-6 equacéao aplicavel a frequéncia
2,5 GHz .
do transmissor.
Distancia de separacao
recomendada
d=1,2"P

d=1,2VP 80 MHz até 800 MHz
d=2,3VP 80 MHz até 2,5 Ghz
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seja utilizado em tal ambiente.

O Handy Sat TCR é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou usuario do Handy Sat TCR garanta que este

RF Radiada g OVI</ImHz Até
IEC 61000-4-3 2 5 GHz

3V/m

onde P é o nivel maximo
declarado da poténcia de saida
do transmissor em Watts (W),
de acordo com o fabricante do
transmissor, e d € a distancia
de separacdo recomendada em
metros (m).

Convém que a intensidade de
campo proveniente de
transmissores RF, determinada
por uma vistoria
eletromagnética do campo, 2
seja menor gque o nivel de
conformidade para cada faixa
de frequéncia. °

Pode ocorrer interferéncia na
vizinhancga dos equipamentos
marcados com o seguinte
simbolo.

()

objetos e pessoas.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A
propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcgéo e reflexdo de estruturas,

R&D Mediq




Handy Sat TC

O Handy Sat TCR é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou usuario do Handy Sat TCR garanta que este
seja utilizado em tal ambiente.

2 As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, tais como
estacoes base de radio para telefones (celulares ou sem fio) e radios moveis de
solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndo pode
ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que uma vistoria eletromagnética
do campo seja realizada. Se a intensidade de campo medida no local no qual o
Handy Sat TCR sera utilizado exceder o nivel de conformidade aplicavel para RF
definido acima, convém que o Handy Sat TC/TCR seja observado para que se
verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for
detectado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a
reorientacdo ou recolocacéo do Handy Sat TCR.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80MHz, convém que a intensidade de
campo seja menor que 3 V/m
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Tabela 206 - Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de
comunicacdo por RF mdveis ou portateis e 0s EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM
— para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que n&o sdo de SUPORTE A VIDA (ver
5.2.2.2)

O Handy Sat TCR é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual
as perturbacdes por irradiacdo por RF séo controladas. O comprador ou usuario do
Handy Sat TCR pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a
distancia minima entre os equipamentos de comunicacéo por RF moveis ou
portateis (transmissores) e o Handy Sat TCR como recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicacao

m
W d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 1,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida nao
listado acima, a distancia de separacédo recomendada d em metro (m) pode ser
determinada utilizando-se a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
€ a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em Watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor.

NOTA1l A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacéo para a maior faixa de
frequéncias é aplicavel.

NOTA 2  Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagoes. A
propagacao eletromagnética € afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.
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16 Problemas e Solucdes (Troubleshooting)

Esta secao traz uma lista de possiveis problemas, suas causas e possiveis acdes a serem

tomadas para tentar soluciona-las.

O Equipamento néo liga

Bateria interna sem carga.

e Conecte 0 equipamento a
rede elétrica para
recarregar a bateria.

¢ Verifique o funcionamento
do carregador de bateria
(LED indicador do
carregador de bateria)

O equipamento néo desliga
ao pressionar o botéo
Liga/Desliga do Painel
Frontal.

e O toque no botdo
Liga/Desliga durou
menos de 2 s.

e Na&o se observou a
abertura da “Tela de
desligamento do
eguipamento” ao ter-se
pressionado o botédo
Liga/desliga” e, portanto,
néo se selecionou a
opcao “Desligar
Equipamento” desta tela.

e Mantenha o botéo
Liga/Desliga do painel
frontal pressionado por
cercade 1s (até a “Tela
desligando o
equipamento” abrir)).

e Quando a “Tela
Desligando o
equipamento” abrir,
selecione a opcgéao
“Desligar o equipamento”.

O LED indicador do
carregador de bateria ndo
acende quando o oximetro
esta conectado a rede
elétrica.

o Falta de energia

e Fusiveis de entrada
danificados

e Cabo de alimentacéo
defeituoso

e Verifique a rede elétrica.

o Verifique os fusiveis.
Caso exista algum fusivel
danificado, substitua-o.

¢ Verifique o cabo de forca.
Caso ele esteja
danificado, substitua-o.

A tela touch screen ndo
responde aos toques na
tela.

A trava do touch screen esta
configurada como travada

Toque sobre o botéo de trava
do touch screen localizado
na parte superior da tela para
destrava-lo
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Alarme de limite superior
e/ou inferior excedido para
SpO; e/ou Pulso

Os valores ajustados
para os limites ndo séo
adequados.

A concentracao de SpO;
e/ou Pulso medidas
fornecida esta muito alta.

O oximetro esta
apresentando medigcbes
inconsistentes de SpO-
e/ou Pulso.

Verifigue se os valores de
limite superior e/ou inferior
ajustados sdo adequados.

Alarme de sensor
desconectado

O sensor de oximetria
esta desconectado.

O sensor de oximetria
estd com problema.

e Conecte o sensor de
oximetria ao equipamento.

e Troque o sensor de
oximetria.

Alarme de paciente

O sensor de paciente se

desconectou do paciente.

O sensor de oximetria
estda com problema.

¢ Verifique a colocacao do
sensor no paciente.

e Troque o sensor de
oximetria.
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Medicao inconsistente de
oximetria

Aplicacdo ou uso
incorreto do sensor.

Nivel significante de
disfuncéo da
hemoglobina,
carboxihemoglobina ou
metahemoglobina.

Nivel significante de
indocianina verde, etileno
azul ou outro corante
intracelular.

Exposicdo a iluminacdo
excessiva como lampada
cirdrgica, principalmente
as que contém xendnio
ou luz solar.

Movimento excessivo do
paciente.

Pulsacéo venosa.

Interferéncia
eletrocirdrgica.

Paciente com esmalte
nas unhas.

Verificar as condi¢bes do
paciente.

Verificar se o paciente
esta se movimentando.

Verificar o sensor de
oximetria.

Verificar o local de
aplicacao do sensor.

Verificar se outros
equipamentos podem
estar interferindo no
funcionamento do
oximetro.

Verificar possiveis
causas de interferéncia na
medicéo.
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