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1 Notade Propriedade

As informagdes contidas neste documento sédo de propriedade R&D Mediqg e ndo podem
ser duplicadas em parte ou em sua totalidade sem autorizagédo 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 organizacéo responsavel.
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2 Simbologia Utilizada

Diversos simbolos sdo utilizados neste manual, no monitor e no software nele instalado. O

significado de cada um é descrito a seguir:

Atencédo — Consulte a documentacdo acompanhante.

Simbolo geral de adverténcia

Risco de choque elétrico — Tens@es perigosas internas. O
equipamento somente podera ser aberto por pessoal qualificado.

Adverténcia: Tensdo Perigosa

Adverténcia: Temperatura Alta

> =Pk

Equipamento ou parametro contendo parte aplicada de Tipo BF.

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

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

L
> (= €] [

(rad Sensibilidade a descarga eletrostética

-| | | |- Conector de saida de sincronismo

Conector de chamada de enfermeira

0
% Conector de rede (Ethernet)

HOmi Conector para display HDMI

D Conector para Cartdo SD

Conector para USB
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Simbolo

Descricao

10101

Conector para saida serial

Bateria: usado no software para indicar que o equipamento esta
ligado pela bateria e mostra o nivel da bateria.

Indicacdo de alimentacgao através da fonte externa, este
indicador informa que o monitor esta sendo alimentado pela rede
elétrica.

» & m

Indicacdo de Alarmes Sonoros Habilitados. Para mais
informacdes, veja o item “9 - Alarmes” deste manual.

Indicacdo de Alarmes Sonoros Desabilitados
Temporariamente. Para mais informagdes, veja o item
“9 - Alarmes” deste manual.

Indicacdo de Alarmes Sonoros Desabilitados. Para mais
informacdes, veja o item “9 - Alarmes” deste manual.

Indicacdo de Alarmes Sonoros Reconhecidos. Para mais
informacdes, veja o item “9 - Alarmes” deste manual.

Touch Screen Bloqueado: Pressione este botdo para habilitar a
funcéo de touch screen.

Touch Screen Desbloqueado: Pressione este botédo para habilitar
a funcéo de touch screen.

Indicacéo de que os alarmes de limite de um determinado
parametro estdo desligados.

Siga as instrucdes para utilizagéo.

B X 2> > X x

N&o descartar em lixo comum
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Simbolos gréaficos utilizados na embalagem, rotulagem e etiquetas dos produtos e kits

fornecidos pela R&D Mediq.

! Fragil, manuseie com cuidado.
T T Este lado para cima — Indica a correta posicdo da embalagem para
transporte.

Teme umidade — indica que a embalagem n&o deve ser molhada.

E: Empilhamento maximo, onde o numero “n” (no quadrado central)
[n] indica o nimero maximo de embalagens idénticas que podem ser

empilhadas.

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

® N&o reutilizar.

LOT Cédigo do lote.

SN NUmero de série.

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

EB_] Consulte instrugfes de uso ou instru¢cfes de operacao.

Cuidado, consulte documentos anexos.

Fabricante.

% Indica os Limites de Umidade Relativa para Transporte e
s ou AAA. | Armazenamento do produto (sem condensacéao).

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

@ @ Nao contém latex.
ou

@/ N&o contém ftalato (DEHP).
Nao estéril.
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M

Peso do paciente.

* Utilizado no sensor de oximetria MASIMO

Rx ONLY

Marcacdo de Lei Federal dos E.U.A

A venda do produto é restrita & venda por um médico ou sobre ordem
de um médico.

. ATENCAO:

|
- Lei aplicavel somente em territério dos Estados Unidos da I

| , .
. Ameérica. I

* Utilizado nos acessorios de oximetria MASIMO e NELLCOR

S

Marcacéo CE
Conformidade com as diretrizes do Espaco Econémico Europeu.

* Utilizado nos acessorios de oximetria MASIMO e NELLCOR

&

Marcacéo UAE
Conformidade com as diretrizes da Unido Aduaneira da Eurasia.

* Utilizado nos acessorios de oximetria NELLCOR
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3 Avisos e Precaucoes

Este equipamento somente deve ser usado por pessoal qualificado. O operador deve estar
familiarizado com as informagdes contidas neste manual e é recomendado que o operador
esteja em um local onde seja possivel ver a tela e escutar os sons de alarme do monitor

caso ocorram para que estes sejam apropriadamente reconhecidos.

Os menus e configuracdes exibidos neste manual podem variar levando em consideracao

0S parametros e a versao de software.
A utilizacdo do Monitor M Séries 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

gue 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 condicdes de alarme.

As curvas e parametros fisioldgicos, bem como as informacfes de alarme exibidas pelo
monitor, devem servir exclusivamente para orientar 0 médico, nunca para determinar o

tratamento clinico.

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

permanentemente o equipamento.

As pecas 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 0 equipamento da tomada de energia elétrica antes de limpar. Limpe as partes

expostas com um pano macio.
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Nenhuma parte do equipamento pode passar por manutengdo enquanto conectado ao

paciente, para mais informagdes, veja o item “18 - Manuten¢édo” deste manual.

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

equipamento podem resultar danos sérios.

Utilize a tensdo de alimentagdo 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 metélicas 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 diminuicédo da vida util da mesma.

As partes aplicadas de tipo BF e as partes aplicadas de tipo CF sdo protegidas contra os
efeitos da descarga de um Desfibrilador Cardiaco e, portanto, ndo sofrem dano algum. O
tempo de recuperacdo apos a descarga de um desfibrilador é menor que 30 s, a menos

gue seja especificado diferentemente em normas particulares relevantes.

O Monitor RD10 possui filtros de protecao 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 Monitor RD10 é adequado para uso em qualquer instalagdo que ndo seja doméstica e
que esteja conectada diretamente a rede publica de fornecimento de energia de baixa
voltagem que abastece edificios utilizados para a finalidade doméstica, domeésticos,
conforme definido na NBR CISPR 11 e NBR IEC 60601-1-2. A qualidade da rede elétrica
deve ser de um ambiente comercial tipico ou ambiente hospitalar.

- : ~ i : N |
! Certifique-se de que a instalacdo da tomada de energia elétrica esteja dentro do exigido .

I pelas normas brasileiras para instalacdes elétricas de baixa tensdo (NBR 5410). I
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N&o existem partes do equipamento que podem sofrer reparos ou manutengédo enquanto
estiverem sendo utilizadas em um paciente. Desconecte o0 equipamento do paciente antes

de realizar qualquer reparo ou manutencao.

Equipamentos ndo eletromédicos que venham a ser utilizados em conjunto com o monitor
M Seéries RD, formando um Sistema Eletromédico, devem estar em conformidade com as

normas de seguranca IEC ou ISO relevantes a esses equipamentos.

Equipamentos nos quais a protecdo contra choque elétrico dependa apenas de uma
Isolacdo Basica ndo devem ser utilizados em conjunto com o Monitor M Séries RD para

configurar um Sistema Eletromédico.

Quando conectar este Monitor a qualquer outro instrumento, verifique se o monitor esta
funcionando corretamente antes de conecta-lo ao paciente. Qualquer acessoério conectado
as interfaces do monitor deve ser certificado de acordo com a norma IEC pertinente (IEC
950 para equipamentos de processamento de dados ou ABNT NBR IEC 60601-1 para
equipamentos médicos). Qualquer pessoa que conecte equipamentos adicionais ao
monitor efetuara a configuracdo de um sistema médico e, portanto, sera responsavel por

garantir que o sistema resultante atenda aos requisitos da Norma ABNT NBR IEC 60601-1.

A montagem de Sistemas Eletromédicos e modificacdes durante o tempo de servi¢co

requerem a avaliacdo das prescricdes da Norma ABNT NBR IEC 60601-1.
N&o toque em partes de um equipamento ndo eletromédico e no paciente simultaneamente.

Utilize sempre os acessorios fornecidos ou recomendados para este equipamento pela
R&D Medig. A utilizacdo de acessorios diferentes dos especificados pode causar riscos,
possibilitando ocorréncia de perda de protecdo contra efeitos da descarga de um
desfibrilador cardiaco, queimaduras e outros danos ao paciente ou operador.

N&o toque no paciente durante a utilizacdo de um desfibrilador.

As versdes deste produto que possuem WiFi contém a placa ESP-12-F, cédigo de
homologacao Anatel 04628-16-10018.
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| Este equipamento opera em carater secundario, isto €, ndo tem direito a protecéo contra -
| A o ~ : ~ I
| interferéncia prejudicial, mesmo de estagdes do mesmo tipo, e ndo pode causar .
i interferéncia a sistemas operando em carater primario.

I deste manual especifica aquele parametro. I

A ~ . ‘e ~ . ~ |
Para adverténcias, precaucées e cuidados especificos a um parametro, veja a secéo .

3.1 Risco de Explosao

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

N&o utilize o monitor na presenca de anestésicos inflamaveis ou de outra substancia
inflamavel em combinagdo com o ar, ambientes enriquecidos com oxigénio, ou 6xido

nitroso.
3.2 Compatibilidade Eletromagnética

N&o utilize este monitor na presenca de equipamento de ressonancia magnetica.

O funcionamento deste monitor 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.
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O desempenho essencial do equipamento ndo € afetado quando o mesmo encontra-se em
uso em um ambiente eletromagnético conforme o especificado no item “21.1 - Tabelas de

Dados de Compatibilidade Eletromagnética” deste manual.

e, |

OBS.: |
|
Caso o0 equipamento seja submetido a campos eletromagnéticos intensos, podera ser *

necessaria uma intervencao simples do operador para restabelecer a operacdo normal -
I

do equipamento.

3.3 Risco de Choque Elétrico

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

conhecimento e treinamento especificos.

Ao substituir um fusivel queimado, tenha certeza de que o fusivel colocado é o especificado

para o equipamento.

Ndo remende os cabos com fitas adesivas ou esparadrapos, procure sempre uma

assisténcia técnica autorizada.

N&o posicione o monitor de maneira que seja dificil desconectar o cabo de alimentacao do

conector de entrada de forga.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a

I uma rede de alimentac&o com aterramento para protecao.

Nos casos especiais em que haja necessidade o fabricante mantém a disposicao, mediante
acordo, esquemas de circuitos, listas de pecas, componentes e outras informacoes
relevantes, para que o pessoal técnico qualificado pelo usuario possa efetuar
adequadamente os reparos nas partes declaradas como reparaveis pelo Fabricante. A

autorizacdo para manutencdo devera ser expressa formalmente pelo Fabricante.
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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 descartado, utilizando a embalagem para armazenamento do acessorio. :

Apenas descarte as embalagens dos acessorios reutilizaveis quando o acessorio for .

Caso seja necessaria uma substituicdo, o descarte da bateria usada deve ser feito de
acordo com as exigéncias da autoridade sanitéria, 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 saude humana.

3.5 Partes Esterilizaveis

O Monitor 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 monitor 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.
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3.7 Bateria

O Monitor RD10 sao dotados de bateria recarregavel dedicada a manutencédo do
funcionamento do Equipamento, em caso de falta/interrupcéo de energia elétrica na rede.

Para maiores informacdes, veja o item “17 - Bateria” deste manual.

e e e e e e . — ,
| CUIDADO: !
!

I Os elementos quimicos que compde a bateria de Pb-Acido ou as baterias de Li-ion I
| podem ser nocivos a saude. Caso seja necessaria uma substituicdo, entre em contato .

i 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 (reacao
alérgica) e irritacdo (reatividade intracutanea) potencial, considerando duracao do contato

prolongado (até 30 dias).
3.9 Populacéo de Paciente

e |dade: N&o relevante (Inclusive pacientes neonatos).

| E necessario utilizar acessorios adequados ao tamanho e peso do paciente, para |

i mais informagdes veja o item “19 - Acessorios” deste manual. I

| E necessario utilizar acessorios adequados ao tamanho e peso do paciente, para |

mais informagdes veja o item “19 - Acessorios” deste manual. |

e Saude: Nao relevante.
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|
« pacientes gravidas (incluindo pré-eclampticas), deste modo, o monitor ndo é indicado |

A eficiéncia das medi¢cbes de pressao nao-invasiva do monitor néo foi estabelecida em .

! para a medicdo da PANI em pacientes gravidas e pré-eclampticas.
L e e e e e e e e e e s s == _

¢ Nacionalidade: Multipla.
e Estado do Paciente.
o O paciente nao é o usuario.
o O paciente pode ou n&o estar sedado.

o O paciente pode ou n&o estar entubado.

3.10 Regides de Contato com o Corpo

Eletrodos

L Pele intacta no local
(ECG e Respiracéo)

Pele do térax

Mudltiplos lugares (dedo,

Sensor de Oximetria / I6bulo da orelha, pé (para Pele intacta no local de

CO-Oximetria bebés), mao (para bebés), aplicacao do sensor
etc.
N PR N&o relevante para paciente
. Circuito respiratorio, canula .
Capnografia entubado. Tecido intacto

nasal (Sidestream)

para canula nasal.

Sensor de Temperatura
Superficial

Pele

Pele intacta no local

Sensor de Temperatura
Esofagica/Retal

Tecidos internos
Esb6fago/Reto

Tecido intacto no local

Sensor de Temperatura
Intra-Auricular

Cavidade Auricular

Tecido intacto no local

Manguito de presséo
(Presséao Nao Invasiva)

Membros
Superiores/Inferiores

Pele intacta no local

Cateter de pressao
(Pressao Invasiva)

Artéria

Fluxo sanguineo constante
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3.11 Identificacao do Equipamento

Como mostra a figura abaixo, a etiqueta de identificacdo do equipamento contém as

seguintes informacdes:

RSL) R&D MEDIQ EQUIPAMENTOS E ° DadOS dO Fabricante

Jrolo SERVICOS ESPECIALIZADOS LTDA.
Rua Giulio Romana, 188 - Rio Pequeno - CEP: 05358-090 Sao Paulo / SP

Tel: 55 11 5611-2538 - CNPJ: 01.212.789/0001-07 IE: 114.680.515.113 ° Modelo e Cédlgo do Equ|pament0
Resp. Técnico: Conrado Almeida de Oliveira CREA - 5062138733
Regisiro ANVISA S M.S: oo  Nimero do Registro ANVISA

MON. M. SER. RD10 6P
(BM1) CO2

cooico: PMRD1019
SERIE: 21030001

A X e Numero de Série

Instrugoes de uso [Adve

e Data de Fabricacdo

1202/10/81 :qed

No codigo de barras é possivel ler o nimero de série do equipamento.
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4  Descricao do Equipamento
O Monitor RD10 é um monitor multiparamétrico pertencente a familia de monitores M
Séries RD fabricada pela R&D Mediq.

O Monitor RD10 apresenta tela de 107, sistema de navegacao intuitivo por touch

screen/encoder e botdes de atalho e conjunto de alarmes.

Estes monitores sdo constituidos por modulos internos pré-configurados e foram
desenvolvidos para monitorizar um conjunto fixo de parametros, de acordo com os médulos

internos instalados, em pacientes adultos, pediatricos e neonatos.

Estes Monitores podem apresentar 0s seguintes parametros:

e ECG; e Pressao nao invasiva;
e Respiracéo; e Pressao invasiva;
e Oximetria; e Capnografia;

e Temperatura;

O monitor pode ser utilizado em ambientes limpos, sejam eles clinicos ou hospitalares.

O monitor é portétil e pode ser transportado pela sua al¢ca na parte superior. Ele possui
ainda bateria interna, a qual pode se apresentar em diferentes capacidades, de acordo com
a autonomia desejada, tornando o monitor um dispositivo portatil, independente da
disponibilidade de energia da rede elétrica e particularmente indicado para o0s

deslocamentos dentro do hospital.
As seguintes fungcdes do monitor sdo determinadas como de desempenho essencial:

e Monitorizacao dos parametros (medicdo dos parametros)
e Alarmes

e Carregador de bateria
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5 Retirando o Monitor da Embalagem

Antes de desembalar o equipamento, verifigue 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.

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

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

transporte e armazenamento futuros.

i AVISOS: 1
i Mantenha a embalagem fora do alcance de criancas. I
| Siga as normas locais ao se desfazer do material da embalagem. I

Pode ocorrer contaminagcdo durante o armazenamento, transporte ou uso do I

equipamento. Verifique se a embalagem e 0s acessorios descartaveis estao intactos. |

Em caso de danos, ndo os utilize com pacientes. l
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6 Caracteristicas Externas

6.1 Painel Frontal

Telatouch screen

Indicador do

Carregador e
de Bateria
= \_\J\_\J\_\ o
- 98
Botdo ' 12 }6884 “36. 5 36 2 0 3 Botdo Home

Liga/Desliga

Botao de
INENES

Botdo PANI

Tela Touch Screen: Apresenta todas as informacdes relativas a monitorizacao, situacdes
de alarmes, ajustes, etc. A tela também possibilita que o operador realize interacbes com o

monitor através do recurso Touch Screen.

Botdo Liga/Desliga: Liga ou desliga o equipamento. Para ligar ou para desligar o

equipamento, mantenha este botéo pressionado por 2 segundos.

Indicador do carregador de bateria: Este indicador informa a situacdo do
carregador/bateria interna. A tabela a seguir mostra como interpretar este indicador de

acordo com tipo e situacéo da bateria interna.

M ORI Indicador do carregador de bateria | Situacéo do carregador de bateria

Interna
Equipamento desconectado da
Apagado quipame
. rede elétrica
Bateria de A p 5 - c ; ——
Pb-Acido ceso continuo em Laranja arregando a bateria interna

Bateria interna carregada com o

Ciclos entre Verde e Laranja . ~
monitor em modo de manutencao
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Bateria de
Li-lon

Apagado

Equipamento desconectado da
rede elétrica

Aceso continuo em Laranja

Carregando a bateria interna

Ciclos entre Verde e Laranja

Bateria interna carregada com o
monitor em modo de manutencao

Botédo de Alarmes: Este botdo cumpre duas fungdes distintas.

1. Identificar a prioridade da condi¢cé&o de alarme ativa de maior prioridade.

Alta prioridade Vermelha 2 Hz 50 %
Média prioridade Amarela 0,5 Hz 50 %
Baixa Prioridade Ciano Constante (ligada) 100 %

2. Alterar o estado dos alarmes do monitor. Neste caso, o botdo de habilita / pausa /

desabilita os alarmes sonoros. Para mais informagdes, veja o item “9 - Alarmes” deste

manual.

| E possivel desabilitar a opgéo “Alarmes Sonoros Desabilitados” no menu técnico |
; do monitor. Neste caso o monitor apresentara apenas as opgoes “Alarmes Sonoros I

i Habilitados” e “Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente”.

Botdo PANI: Este botao inicializa/interrompe a medi¢do de pressao ndo invasiva.

Botdo Home: Caso nenhum menu esteja aberto, este botdo abre o menu principal do

monitor. Caso algum menu esteja aberto, este botdo fecha a janela do menu aberto.

Encoder: Permite que o usuario navegue, selecione ou altere um parametro.
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6.2

Conectores de Pardmetros: Estes
Conectores de . -~

Parametros conectores sdo utilizados para conectar
' 0S cabos e sensores necessarios para a
monitorizacado do equipamento. Para mais

informacdes, veja as secdes especificas

de cada parametro.

6.3 Painel Lateral Direito

Impressora
Térmica

Impressora Térmica: Imprime dados dos
parametros e curvas de ECG exibidas na

tela do monitor.
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6.4 Painel Traseiro

Compartimento
de Bateria

1O

Porta Fusiveis Vi ED I

o RISCO DE CHOOUE ELETRICO: Exiln sxapaannts 30 dinnrd wer atwk or ponaoil Werias s
\@ —— X2 A RISCO DE EXPLOSAD: 13 use ~a préserss e agartin westarcon mbarmanan

Conector para

Entrada d
pHeRe USB (Tipo A)

Forca

Conector de
Rede (Ethernet)

Entrada de Forca: Entrada para conexdo do cabo de alimentagcdo ao equipamento. Utilize
0 cabo de alimentacédo de trés pinos fornecido com o equipamento ou recomendado pela
R&D Medig. Uma tomada de for¢a que possua aterramento, esteja préxima ao monitor e
fora da passagem de pessoas e objetos de uso constante deve ser utilizada para ligar o

monitor. O equipamento pode ser ligado tanto em 110 Vac quanto em 220 Vac.

Porta Fusivel: Compartimento que contém os fusiveis de protecdo da entrada de energia
(AC).

Para a substituicdo do fusivel utilizado (2 x 3.15A, 250V 20 AB (Fast) 5 x 20mm), basta
puxar cuidadosamente pelo recorte da lateral da gaveta do porta-fusivel, retirando-a com o

auxilio de uma ferramenta.

Observe que as gavetas possuem alojamento para dois fusiveis, sendo 1 em uso e 1

reserva, fornecidos montados no equipamento.

Conector USB (Tipo A): Utilizado para transferéncia de dados e/ou para atualizacao de

software.

Conector de Rede: A conexdo Ethernet pode ser utilizada para comunicacao com a Central

de Comunicacéo e transmitir dados via protocolo HL7.
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6.5 Vista Superior

Etiqueta de
NUimero de Série

Myl
Registro ANVISA / M.S:

e AZO

coose PMRDIND ¥
o S

LT T

Visualizando o equipamento por cima encontra-se a etiqueta de niamero de série, que

identifica o fabricante, modelo e o nUmero de série do equipamento
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7 Inicializacao
7.1 Instalando e Ligando o Monitor

O seguinte procedimento deve ser realizado para a correta instalagdo do monitor:

1. O monitor deve ser colocado sobre uma superficie plana, que ndo apresente risco de
gueda, préximo ao paciente e numa altura compativel com a linha de visédo do operador.

2. Conecte o monitor a rede elétrica.

a. Umatomada de forca, que possua aterramento, esteja proxima ao monitor e fora da
passagem de pessoas e objetos de uso constante, deve ser utilizada para ligar o
monitor.

b. Utilize o cabo de alimentacdo de trés pinos fornecido com o equipamento ou
recomendado pela R&D Mediq.

c. Conecte o cabo de alimentacdo ao monitor através do conector de entrada de forca
localizado no painel traseiro do equipamento.

d. Conecte a outra extremidade do cabo de alimentacédo a rede elétrica. Nao utilizar
adaptadores que nao conectem o terminal de aterramento.

1. Verifigue se o monitor esta funcionando adequadamente.

2. Conecte ao monitor os cabos, sensores ou sondas do paciente necessarios para a
monitoriza¢&o. Para obter mais detalhes, consulte a secéo do parametro especifico.

3. Ligue a unidade através do botdo liga/desliga localizado no painel frontal do
equipamento. Para ligar o equipamento, basta manter o botéo liga/desliga pressionado
por 2 segundos.

4. O monitor devera entrar na tela de monitorizagao.

5. Ajuste os parametros desejados para a monitoragdo do paciente (Tipo de paciente,
Filtro, ganho, etc).

6. Ajuste os limites de alarmes desejados.

7. Coloque os cabos, sensores ou sondas ao paciente. Para obter mais detalhes, consulte

a secao do parametro especifico.

O monitor ndo deve ser utilizado proximo a outros equipamentos, nem ser empilhado

com outros aparelhos.
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7.2 Desligando o Monitor / Modo Espera (Stand-by)

Para desligar o monitor, mantenha o botéo Liga/Desliga no painel frontal pressionado por

aproximadamente 3s.

Alternativamente é possivel colocar o monitor em Modo Espera pressionando rapidamente
o botéo Liga/Desliga.

Desligar / Modo Espera Ao pressionar o botdo Liga/Desliga por

menos de 3 segundos a janela ao lado

-Desligar - Modo Espera Cancelar

sera exibida, permitindo que o usuario

desligue o equipamento ou mantenha-o

em modo de espera (Stand-by).

Ao pressionar o botdo “Modo Espera”, o monitor ndo é desligado, porém a monitoracdo é
interrompida e, consequentemente, qualquer alarme técnico ou fisiolégico que possa a vir

a ocorrer ndo sera exibido ou emitird qualquer som. Quando em espera (stand-by) o monitor

exibe somente a data e hora do sistema, como mostra a figura abaixo.

10:09:45

19/10/2020

Pressione qualquer botdo para sair ou pressione ON/OFF por 3s para Desligar.

Para retornar ao modo de operacdo, enquanto em modo de espera, pressione qualquer

botdo no painel frontal do equipamento.
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8 Operacéao

A partir do Painel Frontal e da Tela Principal, pode ser feita a navegacéo pelos Menus e,

consequentemente, a configuracdo dos parametros conforme necessario.

Todos os menus sao exibidos na “Area de Curva/Area de Menu’.

- : : ~ |
= Para fechar qualquer menu exibido nos diagramas abaixo, basta tocar no botéo O na ,
I : - . :
. janela do menu, ou tocar novamente na janela de parametros utilizada para abrir o I

menu. |

1 I
I Em todos os menus exibidos, a selecdo de parametros/opcées pode ser feita de duas -

|
| formas:

| « Pressionando na tela sobre o parametro/opc&o.

: : I
| « Selecionando o parametro/opgédo ao girar o encoder no Painel Frontal e entdo .

| pressionando o encoder no Painel Frontal sobre o parametro/opcao selecionado. I

8.1 Tela Principal (Tela de Monitorizagcé&o)

Os parametros, formas de onda, status do sistema e outras informacdes sao apresentadas

na tela principal do monitor como mostra a figura a seguir.
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Botao Indicador de
Bloqueio Bateria/Rede
Elétrica

A g
" Estado dos
INETIIES
m Sonoros
[ Pulso

BPM “lSpO

120
50
8 0 —/\—-\_j\_-J -
—

- —
(@XID Aduite | Manual - | BPM: 81 G12:25 Retal

mmitg 150121/ 84 £ £ ‘
| 1/ 8477369 Y362 0.7

Janelas de Par@metros: Apresentam os valores mensurados, os limites de alarme a eles

Janelas de

Relogio do
Sistema

Identificacao

Parametros do Paciente

BPM
120

50

aplicados e as mensagens relativas ao parametro. Cada janela é identificada pelo nome do

parametro correspondente.

Pressionando sobre a &rea de uma janela de parametro, acessa-se o0 menu do parametro
correspondente a ela, por exemplo, pressionando sobre a area da janela de SpO2, acessa-
se 0 Menu de SpOa.

Nesta area, podem ser exibidas as seguintes janelas de parametros dependendo dos

modulos instalados:

e Eletrocardiograma (ECG) e Temperatura
e Respiracdo e Capnografia
e Oximetria e Pressao Invasiva

e Pressao Nao Invasiva (PANI)

Identificacdo do Paciente: Exibe os dados do paciente cadastrado.

Reldgio do Sistema: Exibe hora e dato do sistema no formato “hh:mm” e “dd/MM/aa”,

respectivamente.

Botdo Bloqueio Touch-Screen: Permite que a funcdo touch-screen do display seja
habilitada/desabilitada.
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B

Touch Screen Bloqueado: Pressione este botdo para
habilitar a funcéo de touch screen.

d

Touch Screen Desbloqueado: Pressione este botéo
para habilitar a funcéo de touch screen.

Indicador de Bateria/Rede Elétrica: Indica a situacdo de alimentacdo do

acordo com a tabela abaixo.

¥

Monitor alimentado pela rede elétrica

g

Monitor alimentado pela bateria interna.
Indica a capacidade da bateria

J

Monitor com bateria fraca

monitor de

Quando a bateria atinge a carga minima, um mecanismo de protecao informa que a bateria

chegou ao fim. Quando isto ocorrer, 0 monitor acionara o alarme de bateria fraca e indicara

a condicdo através do simbolo descrito na tabela acima e da mensagem de bateria fraca.

Apos acionar o alarme de bateria fraca, o monitor se desligard automaticamente em 5

minutos, a menos que seja conectado a rede elétrica para recarregar a bateria e continuar

a monitoracgao.

Estado dos Alarmes Sonoros: Este botdo tem a funcdo de identificar o estado de alarme

em que 0 monitor se encontra e permite que através do toque do operador o estado dos

alarmes sonoros seja trocado.

Alarmes Sonoros Habilitados

., ¢
120
# )

Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente

X

Alarmes Sonoros Desabilitados

‘e

Alarmes Sonoros Reconhecidos
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u |
LE possivel desabilitar a opgcao “Alarmes Sonoros Desabilitados” no menu técnico do -

I monitor. I

Nao € possivel acessar a opcao “Alarmes Sonoros Reconhecidos” através do botao
de alarme no painel frontal ou do bot&éo de estado de alarme na tela do equipamento.
Esta opcdo € acessivel apenas no Menu de Alarmes. Para mais informacdes veja o
item “8.4 - Menu de Alarmes”, “8.8 - Menu de Configuracdo” ou “8.4.1 - Histérico de

Alarmes” deste manual.

Area de Curvas: Esta area mostra as curvas do parametro.

Para facilitar a identificacdo, a curva tracada sempre € apresentada na mesma cor que o

parametro correspondente.

Para selecionar a velocidade de varredura das curvas, basta pressionar sobre a curva e no

menu da curva selecionada que se abrira.

Nesta area, podem ser exibidas as seguintes curvas de parametros, dependendo dos

modulos instalados:

e Eletrocardiograma (ECG) e Pressao Nao Invasiva (PANI)

e Respiracdo e Capnografia

e Oximetria e Pressao Invasiva
....................................... I
I OBS. |

] |
o layout da tela principal pode ser alterado no menu de Configuracdo da Tela, para -

I mais informacdes veja o item “8.10 - Menu de Configuracdo de Tela” deste manual.

8.2 Menu Principal

Acessado ao pressionar o Botdo Home no Painel Frontal ou ao pressionar o encoder no

Painel Frontal, o Menu Principal da acesso a outros menus do sistema.
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# Menu Principal h Através do Menu Principal é possivel
P e Fesros Gl acessar os menus de paciente, alarmes,
- - e e registros, célculos, configuragbes e o0s
= je_Je Jr ) menus de parametros (ECG, SpO2z, PANI,
i B N = D Temperatura,  Respiracdo, Pressao
Invasiva e Capnografia).
= =] @

O botdo de Travar/Destravar touchscreen esta disponivel no Menu Principal para que essa
funcdo possa ser acessivel pelo encoder caso algum alarme de média prioridade esteja
ativo cobrindo o icone de bloqueio na tela principal.

I
' 0s menus de parametros habilitados irdo variar de acordo com o0s parametros .
I

disponiveis no monitor.

8.3 Menu de Paciente

Acessado ao pressionar sobre a identificagdo do paciente na Tela Principal ou ao
pressionar o botdo “Paciente” no Menu Principal, o Menu de Paciente permite acessar e

configurar os dados do paciente com o qual o monitor esta sendo utilizado.

Controles dos

Dados do Paciente

Paciente

Novo Paciente

Tipo Marcapasso
Adulto Nao
Nome

Sexo
| Jane Doe Fem
(Idade Peso Altura

67 anos I 56 kg I 162 cm I

Setor Leito
| uTl 13

Dados do =0

Paciente

Dados de
Localizacéo
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Controles dos Dados do Paciente: Esta area do menu inclui bot6es de controle para criar
um paciente e para dar alta ao paciente registrado atualmente. O botdo “Transferéncia”
permite que os dados do paciente sejam salvos em um PenDrive ou Cartdo SD para que

sejam utilizados em outro monitor caso este paciente seja remanejado para outro leito.

Dados do Paciente: Exibe os dados do paciente. Os dados incluem o tipo de paciente
(Adulto,Infantil ou Neonato), utilizacdo de marcapasso, nome, data de nascimento, género,
idade, peso altura, BSA (Body Surface Area — Area de Superficie Corporal) e o nimero de
identificacdo. Ao pressionar sobre estes dados um teclado é exibido para a edicao da

informagé&o selecionada.

Botdo Voltar: Retorna a tela anterior. Caso o menu tenha sido acessado a partir da
identificacdo do paciente na Tela Principal, retorna a Tela Principal, caso tenha sido

acessado a partir do Menu Principal, retorna ao Menu Principal.

Dados de Localizac&o: Exibe informacdes sobre a localizacdo do paciente.

I ATENGAO: I
|

. O Monitor RD10 é indicado para uso exclusivo em um paciente de cada vez. I
R U BB |
8.4 Menu de Alarmes

Acessado ao pressionar o botdo “Alarmes” no Menu Principal, o Menu de Alarmes permite

habilitar e configurar os alarmes de limite e reconhecer os alarmes ativos.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de Alarmes, uma
janela de controle de acesso surgira solicitando a senha de acesso, apés entrar com a

senha correta a janela de Menu de Alarmes sera exibida, como mostra a figura abaixo.
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Botao de
Reconhecimento

Ultimos
INETUES

INENES

Navegacéo
pelas Paginas

Botao
Voltar

de Limite

.| Alarmes

\ Ultimos
Alarmes

-

=

—
©
S
—
o
S

Temp 1

Temp 2

r\
) S
\_/
.
) S
\_/

EtCO,

S|

€l

w
BY B
OO
v v
GO G0

(.

J/

Botdo de Reconhecimento: Reconhece os alarmes sonoros ativos. Para mais

informacgdes, veja o item “9 - Alarmes” deste manual.
Botdo Voltar: Retorna ao Menu Principal.

Alarmes de Limite: Exibe os alarmes de limite dos parametros habilitados. Ao pressionar

sobre o limite de alarme um teclado é exibido para a edi¢éo do limite.

Para alterar um limite de alarme, pressione sobre o limite e digite o valor no teclado que é

exibido.

Os alarmes de limite de um determinado parametro podem ser desabilitados pressionando

o bot&o correspondente abaixo dos limites indicado pelo simbolo X

Os alarmes de limite sdo sempre habilitados/desabilitados aos pares, ou seja, 0s
alarmes de limite superior e inferior seréo habilitados/desabilitados juntos.

Ultimos Alarmes: Permite acesso ao menu de histérico de alarmes, conforme descrito no

item “8.4.1 - Histérico de Alarmes” deste manual.

Navegacdo pelas Paginas: Permite visualizar os alarmes dos parametros que estdo na

proxima pagina do menu.
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Alarmes '

. o=

ECG

—fAlarmes (22 ) (& ] (@) @\

Temp 2 e

Temp

(80
)

g
8 8
=[-8 xged
@ -8l

QO ) () )

- -

PANI SIS PANI DIA EtCO- InsCO,

(. J - J/

OBS.:

] |
| !
| ~ ’ T e e ~ - Ve I
| Esta opcao estara habilitada dependendo do numero de parametros disponivel no -
] . A ~ I
| monitor. Se todos os parametros couberem em uma tela do menu os botbes de ,
] I
I "

navegacao estarao desabilitados.

8.4.1 Historico de Alarmes

Acessado ao pressionar o botdo “Ultimos Alarmes” no Menu de Alarmes, o Menu de

Historico de Alarmes permite visualizar os ultimos 14 alarmes gerados pelo monitor.

Botdo de

Lista de Alarmes
Reconhecimento

([ Otfimos Alarmes X

08/04/19, 15:41:16 - Capno: Possivel problema sensor CO,
08/04/19, 14:04:45 - P2: Verifique Sensor
08/04/19, 14:04:42 - P1: Verifique Sensor
08/04/19, 14:04:00 - P2: Pressao Média muito BAIXA
08/04/19, 14:04:00 - P2: Pressao Diastolica muito BAIXA
08/04/19, 14:04:00 - P2: Pressao Sistolica muito BAIXA
08/04/19, 14:04:00 - P1: Pressao Média muito BAIXA
08/04/19, 14:04:00 - P1: Pressao Diastélica muito BAIXA
08/04/19, 14:04:00 - P1: Pressdo Sistolica muito BAIXA
08/04/19, 13:38:11 - P2: Pressao Sistélica muito ALTA
08/04/19, 13:38:00 - P2: Press3o Sistolica muito ALTA
08/04/19, 13:37:59 - Pl: Pressado Média muito ALTA
08/04/19, 13:35:09 - P2: Pressao Média muito BAIXA

L 08/04/19, 13:35:09 - P2: Pressao Diastolica muito BAIXA

Ocorridos

v

.

Botédo
Voltar
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| OBS.:

! Quando o equipamento € desligado ou ap6s uma perda total de alimentacéao, o registro
I dos ultimos alarmes é apagado.

Lista de Alarmes Ocorridos: Lista os ultimos alarmes gerados pelo monitor destacando
sua prioridade, alarmes de alta prioridade séo listados em vermelho, alarmes de média

prioridade sao listados em amarelo e alarmes de baixa prioridade séo listados em azul.

OBS.:

Os alarmes exibidos sdo sempre 0s mais recentes, na incidéncia de um alarme quando

a lista estiver cheia, o alarme mais antigo sera excluido da lista.

O alarme mais recente estara no topo da lista.

e e |

Botdo de Reconhecimento: Reconhece o0s alarmes sonoros ativos. Para mais

informacdes, veja o item “9 - Alarmes” deste manual.

Botéo Voltar: Retorna a Tela Principal.
8.5 Menu de Tendéncias

Acessado ao pressionar o botdo “Registros” no Menu Principal, o Menu de Tendéncias

permite visualizar o histérico de medicédo dos parametros de um paciente especifico.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de Tendéncias,
uma janela de controle de acesso surgira solicitando a senha de acesso, apGs entrar com
a senha correta a janela de Menu de Tendéncias sera exibida, como mostra a figura

abaixo.
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Tipos de ]
Tendéncia Graficos de

Tendéncia

Imprimir

Seletores

Tendéncia

p
Tépdéncias t]

ﬁs Resp Sp0, TI P.m
y

1304 224 9854 3924 1584
1204 204 9704 3844 1464

de Escala

B

104 18] 965] 37E{ 134
1004 16 9404 38 1229 | N WA A T W AT e
s04 149 @25 /07 110 W RN MM

80 129 91049 3524 984

70 109 8354 3444 BE4

B0 84 8804 3364 744

504 64 8BBS54 3284 B2+
BP|

M RPM  %sp0s  °C "'W 06 1311 13:16 1321 13:26 1331 1336 13:41 13:47 1352 1357 14:02 14:2
S (hghe)

At 0

(] ECG FC OPisis -
WO&L
] spo, [ P1 Med Hora olta
[ Pulso [ Pzsis .

W] Temp 1 [ P2 Dia J

[] Temp 2 [ P2 Med

Painel de

Seletor de Navegag&o

Parametros

Tipos de Tendéncia: Permite a sele¢céo de visualizag&o do histérico de medi¢cdes em forma

de gréfico, tabela, histograma ou as tendéncias de PANI.

Graficos de Tendéncia: Exibem os graficos dos parametros selecionados. Cada linha do
grafico € apresentada na mesma cor do pardmetro na escala, também é identificada com o

nome do parametro.
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Maximo
da Escala

127 1

121 1

115
Corpo da
Escala 109

1031

Minimo da Unidade
Escala i de Medida

A tabela abaixo mostra como os parametros sao agrupados em escala de acordo com seu

tipo de medigao.

Seletores de Escala: Permite a selegcao
da escala na qual os parametros serao
exibidos no grafico. Os parametros séo
agrupados nas escalas de acordo com o

seu tipo de medicao.

Ao tocar no maximo ou minimo da escala,
um teclado numérico serd exibido para
editar a margem de valores exibidos no
grafico, também é possivel arrastar o
corpo da escala para cima ou para baixo,
mantendo assim o tamanho da escala
exibida, mas alterando seus valores

maximo e minimo.

Tipo de Medicéo Unidade Parametro(s)
Frequéncia Cardiaca BPM ECG FC
Pulso
Frequéncia Respiratéria RPM Resp
Saturacdo Periférica de Oxigénio %Sp02 SpO;
. T1
Temperatura C T2
P1 Sis
P1 Dia
P1 Med
Pressao mmHg P2 Sis
P2 Dia
P2 Med
PANI
~ . InsCO;
Fracdo de Géas mmHg EtCO,
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Seletor de Parametros: Permite a
[®] ECG FC [ Pisis 5 L. 5
W] Resp O P1Dia selecéo de curvas de medigdo que serao
=] spo, [ P1 Med .
L] Pulso Ll p2sis exibidas no grafico de tendéncias. E
[®] Temp 1 [] P2 Dia

[ Temp 2 [] P2 Med

simultaneas.

[ insco,
Eico! ~ 13 ” 13 ” H
E RespCO; @ Os botbes “A” e “V¥” permitem a

[m] PANI - . n
navegacao entre mals parametros

permitida a selecdo de até 6 curvas

selecionaveis.

Painel de Navegacéao: Permite alterar a visualizacao do intervalo de tempo das tendéncias.

Inicio/Fim da
Janela de Tempo

Barra de
Rolagem

Tempo de
Visualizacéo

Passo da Janela
de Tempo

Tempo de Visualizagdo: Permite configurar o intervalo de tempo exibido em cada janela
do gréfico de tendéncia. Este intervalo pode ser configurado como 1 hora, 2 horas, 4 horas,

6 horas, 8 horas, 12 horas, 1 dia, 2 dias, 4 dias, 1 semana ou 2 semanas.

Inicio/Fim da Janela de Tempo: Permite visualizar os extremos de tempo de
monitorizacdo do paciente. Para a esquerda é possivel navegar direto ao ponto mais antigo
de monitorizacdo (maximo de 2 semanas atras), e para a direita € possivel navegar

diretamente ao ponto atual de monitorizagao.
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Passo da Janela de Tempo: Permite navegar no tempo de monitorizagcdo aos poucos na
escala de 1/6 do tempo de visualizagdo, ou seja, se 0 tempo de visualizacdo esta
configurado para 1 h, cada toque nestes botdes altera a navegagao 10 min.

Barra de Rolagem: Permite a navegacéao livre dentro do periodo de monitorizacao do

paciente.
851 Tendéncias de PANI

Diferentemente dos demais parametros selecionaveis, PANI ndo é medida continuamente
e apresenta 3 medidas para serem apresentadas nas tendéncias, a fim de n&o poluir o
gréafico e pontuar o momento em que as medi¢cdes de PANI foram realizadas, o gréafico de
tendéncias apresenta uma barra com 3 marcadores (Pressao Sistdlica, Pressao Diastélica

e Pressdo Média para cada medi¢cdo de PANI, como mostra a figura abaixo.

PANI

142 Presséao

134 Sistolica

126

118

1104 Presséao

1004 Média

944

86

PANI
78 1
E’res§§o
mmpg 1121 11:26 1131 11:36 Diastdlica 11:56  12:01  12:06 12:11  12:16  12:21
(hoje)
8.6 Menu de Curvas

Acessado pressionar sobre uma curva de um parametro, o0 Menu de Curvas permite

selecionar como a curva do parametro em especifico deve ser exibida.
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Selecdo de

Selecao de
Espessura

Nome da Selec&o de Cor Velocidade

do Tragado do Tracado

Curva
(5}02 l I
I [
B IIII

H =

do Tracado

Espessura 5
QO 125 mm/s do tragado
@ 25mm/s
Q 50 mm/s

QO 100 mm/s

Botdo Congelar
Curvas

Nome da Curva: Exibe o nome da curva de parametro que esta sendo editada.

Selecdo de Cor do Tracado: Permite a selecdo da cor com que o tracado seré exibido.

mEE 2 EER D EE 5 EE P Em I EE P EE I EE 5 EE P EEm I EE I EE O EEm I EE 5 EE I EE 5 Em P Em o Em o oy

OBS.:

A cor selecionada também € aplicada a janela do parametro correspondente.
Para parametros com mais de um tragado, todos sdo configurados com a mesma cor.

Por precaucao, o monitor ndo permite que o tracado seja configurado na mesma cor do

. fundo da tela.

e S S

Selecédo de Velocidade do Tragcado: Permite a selecéo de velocidade de tracado do grupo
de parametros. Para mais informagdes veja o item “8.8 - Menu de Configuracdo” deste

manual.

Botdo Congelar Curvas: Permite congelar a exibicdo de curvas na tela. Para retomar a

exibicdo, basta tocar novamente na area das curvas.

Selecdo de Espessura do Tragcado: Permite selecionar a espessura do tracado em 7
niveis, sendo 1 mais fino e 7 o mais espesso.

OBS.: I
I

Para parametros com mais de um tragado, cada um deles pode ter sua espessura -
I

configurada independentemente.

T ¢ o o Y B F B P B O B F O EEE F O EES F OEEN F EEN F O EEN O OEES O OEES O EES O EEe o Emm ¥ mmb
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! Quando sdo acessadas as configuracdes de tracado das curvas de Pl com -
| sobreposicdo (Overlap) habilitada, a configuracao de espessura do tracado € aplicada
i as duas curvas exibidas enquanto o Overlap estiver ativo. A configuracédo de cor do |
tracado € aplicada somente a curva principal, ou seja, caso seja habilitada a opcao |
“Overlap com P2” no menu de presséao invasiva do canal P1 (P1/P2), somente P1 tera |
sua cor alterada por essa configuracdo, do contrario, caso seja habilitada a opc¢éo
! “Overlap com P1” no menu de pressédo invasiva do canal P2 (P2/P1), somente P2 tera -
| sua cor alterada por essa configuragao.

Bot&o Voltar: Retorna a tela principal.
8.7 Menu de Célculos

Acessado ao pressionar o botao “Calculos” no Menu Principal, o Menu de Calculos permite
acessar as planilhas de célculo de hemodinamica, ventilacdo, oxigenacao e o calculo de

drogas.

Como mostra a figura abaixo, nesta janela é exibido o tipo de planilha visualizada, as
variaveis de entrada e saida, tanto atuais quanto seu histérico, também botdes de acesso

para as demais planilhas de calculo.
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Botdes de Acesso
as Planilhas

Valores
INUETES

Tipo de
Célculo

N

. - Drogas
[ CHOERacEE } [ Titulagao ]

FC (BPM)

@ em d | nam ica [Hemndinémica} [ Ventilagio

Resultados
Afuais
Entradas 'Unidade ‘

oc - Limin
FC B1 BPM
PAM - mmHg
PAPm — mmHg
pCP mmHyg
PVE mmHg
BSA 168 m?

Saldas
[ === Liminfm?

VS - mLitatida

[ | mLitatidarm?
RVS - dyn.segfcme
IRYS - dyn.seg.mfcme
RVP - dyn.seqfcms
I | S— dyn.seg.m2fcms
= || = kg.m

ITCE == kg.mim?

TSVE
ITSVE
co Il -
mco B -
o Jf -

ITSVD K

Descrigdo dos Histérico de

Unidades alva

Parametros Valores Salvos de Medicéo

Tipo de Calculo: Identifica a planilha que esta sendo visualizada atualmente
(hemodinamica, ventilacdo, oxigenacdo ou calculo de drogas). Para mais detalhes sobre

cada uma das planilhas de calculos, veja o item especifico abaixo.
Botbes de Acesso as Planilhas: Permite a navegacéo entre as planilhas de célculo.
Descricdo dos Parametros: Identifica os parametros de entrada e de saida.

Unidades de Medicao: Exibem as unidades de medi¢cdo dos parametros de entrada e de

saida.

Entrada de Dados: Esses botdes de entrada de dados permitem que o0 usuario insira um
valor ndo medido pelo monitor ou que o valor medido seja substituido para o célculo, ao
pressionar sobre o parametro desejado um teclado numérico € exibido para a insercao do

parametro.

Valores Atuais: Exibe os valores atuais das variaveis de entrada (inseridos ou medidos

pelo monitor) e variaveis de saida acompanhados de data e hora em tempo real.

Botdo Salvar: Salva os valores de entrada e saida no historico com a data e hora em que

foram salvos no histoérico.
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Histérico de Valores Salvos: Exibe os valores de entrada e saida salvos em ordem

cronoldgica, mantendo 0 mais novo a esquerda (mais proximo do valor atual).

- 7 . A -
8.7.1 Planilha de Calculo de Hemodinamica
\
= ~ =
Hemodinadmica (emsnmes | vemacso |( osgonscao [ oo |
Resultadas FC (BPM)
Afuais
Entradas Unidade sl
oo == Limin
FC a1 BPM
PAM mmHg |
parm Ty - -
PLCP - mmHg
PYC - mmHg |
- - ’ - -
Safdas
s = Ui BSA (m)
= ¢
e — s 1.58
[ — dyn.seq mifcms
Rve | - dyn.segicme
e - dyn.seg.m2fcms
TeEE | - kg.m
mee | - g.mime
TSVE | - am
meve | - g.mfm?
I a.m
[LC R I— a.mfm
w0 [ - am
B " @
. J

A planilha de hemodindmica exibe célculos relacionados a circulacdo sanguinea, nas
tabelas abaixo estdo descritas as siglas, nomes e unidades de medida das variaveis de
entrada e saida.

Variaveis de Entrada (Hemodinamica) _
Unidade
Sigla Descricao

DC Débito Cardiaco L/min

FC Frequéncia Cardiaca BPM
PAM Presséo Arterial Média mmHg
PAP Presséo Arterial Pulmonar mmHg
PCP Presséo Capilar Pulmonar mmHg
PVC Pressédo Venosa Central mmHg

Area de Superficie Corporal

BSA (BochJy Surface :rea) m
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S e Cortees L

o e Sn | st

: e o oare 59055 | ipasas

e de Tsabo e eterte | g

cvow | e g i veriolscudce e | g s
balho Cardi irei

| e b el Codce 6| i
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8.7.2 Planilha de Calculo de Ventilacao
~
Ve ntllagao [Hemadinémica] [ Ventilagao J [ Oxigenacao ] [ TE::TE:ESO ]
Resulfados Fi0, (%)

FR 0 RFM
Fiz el B VC (mL) QR (-)
o ™ - - 0.8
PEC, Mg
PaCoy mmHg |
rar : oo - -
Fatm = mmHg
Safdas
PAD, by |
B 4 i - -
Pa0./FI0: 4 mmHg
/AL %
w Umin
0 mL
vone %
Vi e Limin

@

AN J

A planilha de ventilagdo exibe célculos relacionados ao fluxo respiratério, nas tabelas

abaixo estdo descritas as siglas, nomes e unidades de medida das variaveis de entrada e

saida.
Variaveis de Entrada (Ventilacéo) _
> : Unidade
Sigla Descricao
FR Frequéncia Respiratéria RPM
FiO2 Fracdo Inspirada de O %
VC Volume Corrente mi
QR Quociente Respiratdrio
PeCO2 Presséo Parcial de CO; Expiratorio mmHg
PaCO2 Presséo Parcial de CO; Arterial mmHg
PaO2 Presséo Parcial de O, Arterial mmHg
Patm Pressdo Atmosférica (barométrica) mmHg
PAO2 Presséo Alveolar de O mmHg
DO2Aa Diferenca de O2 Alveolar-Arterial mmHg
PA/FiO2 Relacéo Pa/FiO- mmHg
a/AO2 Relacéao Arterial/Alveolar de O, %
VM Volume por Minuto L/min
Vd Espaco Morto Fisiolégico mi
Vd/Vvt Relacdo Espaco Morto/Volume Corrente %
VA Volume Alveolar L
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8.7.3 Planilha de Calculo de Oxigenacéao
4 )
Oxigenacio (errnes) [ vonss ) () (22 )
Resulfados Fi0, (%)
At
iy - Limin
2t 2 : 50. (%) Sv0, (%)
Svil, % S ooo
Hb idL
ar o8 -
Fal: " mmHg HB (g/dL)
Patiy - mmHg
Py, mmHg
V02 198 mLimin
Patm mmHg
Saidas
cal, mLrdL
Cvia - mLidlL
CcOz - mLidlL
Cla-n0s e mbidL
V02 cale e mL/min
RED: %
0y mLimin
PAD; mmHg
A3D0, mmHg
as/at %
[ Limin Salvar
N J

A planilha de ventilacdo exibe calculos relacionados a concentracdo de oxigénio, nas
tabelas abaixo estdo descritas as siglas, nomes e unidades de medida das variaveis de

entrada e saida.

Variaveis de Entrada (Oxigenacao) )
> : Unidade
Sigla Descricéo
DC Débito Cardiaco L/min
FiO2 Fracdo Inspirada de O %
Sa02 Saturagéo Arterial de O; %
SvO2 Saturacdo Venosa de O; %
Hb Hemoglobina g/L
QR Quociente Respiratério
PaO2 Presséo Parcial de O, Arterial mmHg
PaCO2 Presséao Parcial de CO; Arterial mmHg
PvO2 Presséo Parcial de O, Venoso mmHg
Ca02 Conteudo de O, Arterial ml/L
CvO2 Conteudo de O, Venoso ml/L
VO2 Consumo de Oxigénio ml/min
Patm Presséo Atmosférica (barométrica) mmHg
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Variaveis de Saida (Oxigenacéao) .
: : Unidade
Sigla Descricao
VO2 calc Consumo de Oxigénio Calculado ml/min
C(a-v)02 Diferenca de Contetudo de O, Arteriovenoso ml/L
REO2 Quociente de Extracdo de O; %
DO2 Transporte de O ml/min
PAO2 Pressao Parcial de O» Alveolar mmHg
AaDO2 Diferenca de O Alveolar-Arterial mmHg
CcO2 Conteudo de O, Capilar ml/L
Qs/Qt Relacdo Qs/Qt %
DC calc Débito Cardiaco Calculado L/min

8.7.4 Planilha de Calculo de Drogas

! A informacéo de peso do paciente na Planilha de Calculo de Drogas e no Menu de .
| Paciente sdo independentes, portanto, alterar o peso do paciente para calculos na

| planilha n&o alterara a informacéo de peso no registro do paciente. |

,
Drogas ) o) (o) (D

|

Quantidade de droga (mg)

Peso do paciente (kg)

Concentragdo (mg/mL)

Volume liquido tofal (mL})

WIIW

B
B
Tww | s

Duracéo (horas:min:seg)

08:55:43

@ Aminofilina

(O Dobutamina

O Dopamina

O Epinefrina

O Heparina

O Isoprenalina

O Lidocaina

O Nipride

O Nitroglicerina

Q Oxitocina

© Medicam. mg/meg
O Medicam. mcg

O Medicam. mg

O Medicam. U/mU
O Medicam. mEq/mcEq

Tabela de
Titulagdao

J

A planilha de célculo de drogas exibe céalculos relacionados a concentracao e diluicdo de

medicacdo administrada.
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Selecione a droga a ser administrada. O programa de calculo de dose possui uma biblioteca
de drogas usadas frequentemente, das quais Medicamento A a Medicamento E sao para
0s nao especificados nessa biblioteca.

e Medicamento A, B, C,D, E e |suprel

e Aminofilina e Lidocaina

e Dobutamina e Niprida

e Dopamina e Nitroglicerina
e Epinefrina e Pitocina

e Heparina

O sistema fornece o conjunto de valores padrdo quando as etapas acima sao concluidas,
no entanto, esses valores ndo podem ser usados como valores calculados. O usuario deve
inserir 0 peso do paciente e inserir os demais valores de acordo com as instrucdes do

meédico e, depois, somente os valores calculados poderéo ser usados.

Cada droga tem suas unidades ou série de unidades fixadas. Dentre as séries de unidades,

uma unidade pode mudar automaticamente para outra, dependendo do valor introduzido.

As unidades para cada droga séo descritas na tabela a seguir:

Medicacédo A
Medicacéo B
Medicacéo C
Dobutamina m
Dopamina mg
Isuprel mcg
Epinefrina
Lidocaina
Nitroglicerina
Med:sgsrci)ng KU (_Unidades por_ Ki~lo)
Oxitocina UM (Unidades por Milh&o)
Medicacéo E mEq (miliequivalentes)

E necessario selecionar o nome da droga adequada (A, B, C, D ou E) de acordo com as
unidades quando é definida uma droga néo listada na biblioteca.
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8.8 Menu de Configuracéo

Acessado ao pressionar o botdo “Configuracbes” no Menu Principal, o Menu de

Configuracédo permite acessar as configuracdes gerais do sistema.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de Configuracéao,
uma janela de controle de acesso surgira solicitando a senha de acesso, ap0s entrar com

a senha correta a janela de Menu de Configuracdo sera exibida, como mostra a figura

abaixo.

Seletor de
Tracados

Seletor de

Velocidade

Seletor
de Cores

Configuragéol /
Habilitar Madulos Habilitar fracados
=] Ece =] Ece O 125mm/s @ Fundo Branco 1 O guragao
=] spo, =] spo, O 25mm/s QO Fundo Preto 1 de Vo o
[=] PANI [W] Respiragdo @® 50 mm/s QO Fundo Preto 2
[®] Temperatura [W] capnografia O 100 mm/s O Fundo Branco 2
[W] Respiragao [ Pressao Invasiva 1 S
[®] Pressao Invasiva GIEE
[ Pressao Invasiva 2 O 6.25mm/s
[®] Débito Cardiaco @ 125mm/s
[®] capnografia O 25mm/s O guracao
de Ba ento
Data e
Prioritario
ors O 50Hz
@ 60 Hz
@ Prior. ECG
Q Prior. Oximetria
Botao
Dia | (Mes | (Mintto olta
)
eque A
. O »rat . O

Seletor de Parametros: Permite selecionar quais dos parametros disponiveis estarao
habilitados para o monitoramento do paciente. Esta configuracdo esta alinhada com as

configuragdes de habilitar pardmetro presente em cada um dos menus de parametro.

Seletor de Tracados: Permite selecionar quais formas de onda de quais parametros serao
exibidas na tela. Esta configuracéo esta alinhada com as configuracdes de habilitar tracado

presente nos menus de parametro que dispde de tracado para visualizagao.
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Seletor de Velocidade: Permite a selecédo da velocidade de tracado das formas de onda.
Para que a visualizacdo seja sincronizada, a velocidade de tragado foi agrupada conforme
descrito na tabela abaixo.

e Ece
Velocidade SpO:

50 mm/s Pressdo Invasiva

100 mm/s

6.25 mm/s Respiracio
Resp/CO; 12.5 mm/s Piras

CO,
25 mm/s

Esta configuracéo esta alinhada com as configurac6es de velocidade de tragcado no Menu
de Curva.

Seletor de Cores: Permite a selecéo do padrao de cores do monitor.

Configuragcdo de Volume: Permite a configuragdo do volume dos sons dos alarmes, da

deteccao de batimento e do feedback de toque na tela.

Configuracdo de Batimento Prioritario: Permite a selecionar ECG ou Oximetria como
sinal de origem do bipe de detecc¢éo de batimento. O parametro selecionado também exibira

o indicador de deteccéo de batimento.

Frequéncia de Rede: Determina a frequéncia da rede elétrica a qual o monitor esta
conectado, esta configuracdo é utilizada como referéncia para aplicar o filtro de rede do

ECG. Para mais informacgdes, veja o item “8.6 - Menu de Curvas” deste manual.

Botdo Voltar: Retorna a Tela Principal.
8.9 Menu Técnico

Para acessar o menu técnico, entre no Menu Principal e gire o encoder no sentido

anti-horario até que seja exibida uma janela de controle de acesso.

Ao digitar a senha de acesso correta, a janela do Menu de Servi¢co Técnico seré aberta.
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Menus
Técnicos

e
Servico Fabricante
PANI Capnografia Pressao ECG
Invasiva
Alarmes
Selecéo
de Idioma Recuperar Config. Calibracdo
e Cores default Touchscreen
Status e
Informacdes
Status: 00/006/28
DEMO Versao do Software: Teste 1.0a-pn
~‘E] Modo Demonsiragao BMIO0A-14/Ver. 3.4.0/Ver. 3.6.4

(&

Botédo

Voltar

Menus Técnicos: Estes botbes que permitem acessar 0 menu de técnico de Alarmes e 0s
menus de servicos dos parametros do monitor, tais como, os menus de ECG, PANI,

Capnografia, Pressao Invasiva, dentre outros.

O botédo “Recuperar Config. e Cores default’ restaura as configuragdes de fabrica do

monitor.

OBS.:

O botdo “Recuperar Config. e Cores default” restaura, dentre outras configuracoes,

a pré-configuracao de alarme padréo do fabricante.

O botdo “Calibracdo Touchscreen” permite que seja realizado o procedimento de

calibragdo do touch-screen do display.

No Menu Técnico de PANI é possivel acessar o modo mandmetro para que seja feita a

calibracéo do parametro de presséao arterial ndo invasiva.

No Menu Técnico de Capnografia é possivel verificar o status do modulo de Capnografia,
ajustar o fluxo de amostragem, calibrar a medicdo e habilitar/desabilitar o alarme de

Armadilha d’Agua Ausente.
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OBS.:

O alarme de Armadilha d’Agua Ausente somente é configuravel nos monitores com

|
|
I capnografia Sidestream.

No Menu Técnico de ECG é possivel selecionar o modo de operagdo, para monitoracao
normal do ECG ou configura-lo para gerar uma onda quadrada com 1 mVpp de amplitude

para calibracdo. Também é possivel resetar a linha de base do parametro de ECG.

No Menu Técnico de Presséo Invasiva é possivel zerar e ajustar ambos os canais de PlI,

bem como recuperar os ajustes de fabrica.

No Menu Técnico de Alarmes é possivel habilitar/desabilitar o estado de Alarmes Sonoros
Desabilitados, o som para alarmes de baixa prioridade e o lembrete de alarmes sonoros
desabilitados. Também € possivel configurar uma senha para acesso aos parametros e
configuracdes, definir o volume minimo configuravel dos alarmes sonoros, recuperar as
configuracdes padrdo de fabrica dos alarmes, que carrega todos os valores de alarme de

limite de fabrica, e configurar melodias diferentes para cada parametro.

A senha de acesso configurada sera requerida ao acessar os menus de parametro
(ECG, Respiracdo, Oximetria, etc.) e nos menus de configuracdo e alarmes.

! OBS.:
|

- Menus de parametros disponiveis dependem da configuracdo do monitor.
|

i As configuracdes desabilitadas nos menus técnicos somente podem ser acessadas

- pela equipe técnica da R&D Mediq ou assisténcia técnica autorizada.

L e m e e e e e e e e e e e s = =

Selecdo de Idioma: Permite selecionar o idioma do monitor, Portugués, Inglés ou
Espanhol.

Modo DEMO: Inicia/interrompe o0 modo de demonstracdo do monitor.

Status e Informacgdes: Informa a versdo de software e da placa de parametros do monitor
(seja ela BM100 ou Multipar).
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Botdo Voltar: Retorna a Tela Principal.

8.10 Menu de Configuracédo de Tela

Para acessar as configuracdes, toque em qualquer ponto da tela e segure por

aproximadamente 3 segundos e a janela do Menu de Configuracédo sera exibida.

Janelas de

Configuracao de Tela

Parametros
Habilitados

Trocar
posicao

ECG

Aumentar
altura

Respiragio

Diminuir
altura

5p0.

Seletor de
Orientacao
LEWEEIED

PANI Temp I

Botédo
Voltar

@® Numéricos do lado esquerdo

QO Numéricos do lado direito

Padrao de
Fabrica

Padréo de
Fabrica

—

Janelas de Parametros: Permitem acesso as configuracdes de cada janela de parametro.

Ao tocar sobre um desses quadros € possivel aumentar ou diminuir sua altura utilizando os

botdes na lateral do quadro.

Respiracao

Também € possivel pressionar o botdo

SFIOz
“Trocar Posicdo” e entdo selecionar o
PANI ~ .
parametro com o qual se deseja trocar a
Temp posicdo na tela em um menu como O

exibido na figura ao lado.

Seletor de Orientacdo: Permite ao usudrio selecionar a forma mais confortavel de

visualizar os valores de medi¢éo, ao lado direito ou ao lado esquerdo da tela.
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Padrédo de Fabrica: Permite carregar as configuracdes de fabrica de tamanho e posicao
das janelas de parametro.

A funcéo de Padrédo de Fabrica no Menu de Configuragdo de Tela ndo altera a
orientacdo da tela principal (numéricos a esquerda ou a direita) e ndo afeta as demais
configuracées do monitor.

Botdo Voltar: Retorna a Tela Principal.
8.11 Impresséao

Para imprimir os parametros exibidos na tela do RD15 basta selecionar a opcéo “Imprimir”

no menu principal.

Ao seleciona-la serdo impressas as curvas de ECG (DI, DIl e V), as configuragdes de ECG
(ganho, filtro e velocidade), o valor da ultima medicdo de PNI, o valor da medicado atual de

SpO2 e a data e hora em que a impressao foi realizada.

A figura abaixo mostra como estes dados séo exibidos na impresséo.

30/08/2017, 8:27 ™ .o131/84 (108) %2 98 R&ID Mediq Ltda.
DI AN S J _Ad| N N | A

v r r v "\

; | MR
DIl rJ _n A |- A\ i S f-ﬂ"""
n |
v )\ A A N / N
r s v I

Ganho: 10 mm/mV 25 mm/s Filtro: Monitor (0,05 Hz - 45 Hz) Mon. Mult. RD-15

R&D Mediq



Monitores M Series RD

9 Alarmes

O monitor possui duas categorias de alarmes: alarmes técnicos e alarmes fisiologicos.

Os alarmes técnicos informam sobre condi¢cdes nas quais 0 equipamento ou partes do

equipamento nao esta(ado) capacitada(s) a monitorar exatamente a condi¢do do paciente.

Os alarmes fisiolégicos indicam uma condi¢cdo anormal do paciente ou que uma funcao

fisioldgica monitorada esta fora de limites especificados.

O Monitor RD10 apresentam alarme de nivel de bateria interna fraca. Sendo este um alarme

técnico de média prioridade.

A menos que especificado diferente, os alarmes operam com um atraso de 2 segundos

entre o evento e o reconhecimento da condi¢céo de alarme pelo monitor.

9.1 Classificacao dos Alarmes

Os alarmes sao classificados como alarmes de alta, média e baixa prioridade.

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

I técnico do equipamento.

A componente sonora dos alarmes de baixa prioridade pode ser desabilitada no menu .
|

! Os alarmes de alta, média e baixa prioridade podem ser configurados para melodias .

| diferentes para cada pardmetro no menu técnico do equipamento.

O botdo de alarmes indica a condigéo de alarme ativa de maior prioridade.

Alta prioridade Vermelha 2 Hz 50 %
Média prioridade Amarela 0,5 Hz 50 %
Baixa Prioridade Ciano Constante (ligada) 100 %
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9.1.1 Alarmes de Alta Prioridade

Pul % Na ocorréncia de um Alarme de Alta
L % Prioridade, uma mensagem na cor
vermelha identificando a condicdo de

alarme € exibida junto ao parametro

Saluragao muilo BAIXA relacionado, como mostra a figura ao lado.

Também € exibida uma mensagem na parte superior da tela do monitor, sobre a

identificacdo do paciente, indicando esta mesma condicédo de alarme, como mostra a figura

Sp02: Saturagdo muito 16:34 ¢ ‘
BAIXA 08/04/19

abaixo.

I Caso ocorra mais que um alarme de alta prioridade simultaneamente, estes alarmes -

| serdo exibidos alternadamente na mesma regido da tela.

A ocorréncia de um alarme de alta prioridade também é indicada pelo Botdo de Alarmes no

painel frontal, neste caso, o Botao de Alarmes piscara a frequéncia de 2 Hz na cor vermelha.

9.1.2 Alarmes de Média Prioridade

e S Na ocorréncia de um Alarme de Média
120 99
> . Prioridade, uma mensagem na cor

7

L amarela identificando a condicdo de
alarme é exibida junto ao parametro

relacionado, como mostra a figura ao lado.

Também é exibida uma mensagem na parte superior da tela do monitor, na barra de status
sobre o relégio e o botdo de bloqueio do touch-screen, indicando esta mesma condicdo de

alarme, como mostra a figura abaixo.

Jane Doe - Verifi ‘
s e Sp0;: Verifique Sensor !,-
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OBS.:

|
I Ccaso ocorra mais gue um alarme de média prioridade simultaneamente, estes alarmes
| seréo exibidos alternadamente na mesma regido da tela.

A ocorréncia de um alarme de média prioridade também é indicada pelo Botdo de Alarmes
no painel frontal caso nenhum alarme de alta prioridade esteja ativo, neste caso, o Botéao
de Alarmes piscaréa a frequéncia de 0,5 Hz na cor amarela.

9.1.3 Alarmes de Baixa Prioridade
@I Aduito | Manual | - [EmEsperal | Na ocorréncia de um Alarme de Baixa
%EHg 20 ' Prioridade, uma mensagem na cor azul
e __n N | 0 I N m I N ) g
Verifique manguito 51655 identificando a condigdo de alarme é

exibida junto ao parametro relacionado,

como mostra a figura ao lado.

OBS.: I

Os alarmes de baixa prioridade ndo s&o exibidos na Area de Alarmes da Tela Principal. !

L e e e e e e e e e e e e e e = -

A ocorréncia de um alarme de baixa prioridade também € indicada pelo Botao de Alarmes
no painel frontal caso nenhum alarme de alta ou média prioridade esteja ativo, neste caso,

0 Botdo de Alarmes permanecera aceso ha cor ciano.
9.1.4 Sinais de Informacgéo

No inicio na monitorizagdo, ou seja, quando o monitor é ligado ou um parametro é
habilitado, os alarmes sdo desabilitados. Portanto, qualquer condicdo que impeca a
monitorizacdo sera exibida como sinal de informacdo até que um sinal de monitorizacao

seja detectado.
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BPM %Sp0.
120 99
E0 a0

Verifique Sensor

Desta forma, o monitor ndo exibe informacdes em excesso, todas as condi¢cdes de alarmes
técnicos sao exibidas como sinal de informacéo e, somente apos o inicio da monitorizacao,

sao exibidos os alarmes relativos ao parametro que foi habilitado.
9.2 Estados dos Alarmes Sonoros

O monitor possui quatro estados distintos referentes aos alarmes sonoros:

e Alarmes Sonoros Habilitados
e Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente
e Alarmes Sonoros Desabilitados

e Alarmes Sonoros Reconhecidos

I E possivel desabilitar a op¢éo “Alarmes Sonoros Desabilitados” no menu técnico do -
] : : ) . I
| monitor. Neste caso, 0 monitor apresentara apenas as opgoes “Alarmes Sonoros .

i Habilitados” e “Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente”.

Para utilizacdo em que o paciente ndo seja continuamente atendido pelo operador
clinico € recomendado que a opgao “Alarmes Sonoros Desabilitados” seja

desabilitada no menu técnico do equipamento.

9.2.1 Alarmes Sonoros Habilitados

Nesta situacdo todos os alarmes estdo habilitados, ou seja, se alguma condi¢do anormal

ocorrer, ela sera sinalizada com a mensagem na tela e o som correspondente.
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Pode-se verificar que o monitor se encontra nesta situacdo, observando o simbolo da sineta

simples na tela.
9.2.2 Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente

Nesta situagdo, todos os alarmes sonoros serdo inibidos por 2 minutos.

Todos os alarmes visuais continuam a ser apresentados, apenas o som dos alarmes é

suspenso temporariamente.

O monitor saird do estado de “Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente”
quando o contador de tempo zerar, retornando ao estado de “Alarmes Sonoros
Habilitados”.

Pode-se verificar que o monitor se encontra nesta situacéo, observando o simbolo da sineta

com um “X” tracejado com temporizador na tela.
9.2.3 Alarmes Sonoros Desabilitados

Nesta situacdo, todos os alarmes sonoros serdao até que o usuario volte a habilitar os

alarmes sonoros.

Todos os alarmes visuais continuam a ser apresentados, apenas o som dos alarmes €&

suspenso temporariamente.

Pode-se verificar que o0 monitor se encontra nesta situacéo, observando o simbolo da sineta

com um “X” continuo na tela.

Quando o monitor estiver no estado de “Alarmes Sonoros Desabilitados” um toque de
lembrete (3 bipes curtos) sera executado a cada minuto, alertando o operador de que os

alarmes sonoros estdo desabilitados.

| OBS.: I
| I
I E possivel desabilitar o lembrete de alarmes sonoros desabilitados no menu técnico do -
] . I
| monitor. [
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I E possivel desabilitar a op¢éo “Alarmes Sonoros Desabilitados” no menu técnico do -
1 : : ) . I
| monitor. Neste caso, 0 monitor apresentara apenas as opcdes “Alarmes Sonoros .

i Habilitados” e “Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente”.

924 Alarmes Sonoros Reconhecidos

Nesta situacdo, os alarmes sonoros dos alarmes ativos no momento que se realizou a
reinicializacao/reconhecimento dos alarmes séo desativados por tempo indeterminado, até
gue ocorra uma nova condicéo de alarmes ou que uma situacdo de alarme existente deixe

de existir e depois se restabeleca.

No estado de Alarmes Reconhecidos por Tempo Indeterminado, todos os alarmes visuais
continuam a ser apresentados, apenas o som dos alarmes que estavam ativos no momento

que se realizou a reinicializagdo/reconhecimento dos alarmes é desativado.

O monitor saira do estado de alarmes reconhecidos por tempo indeterminado e retornara
para 0 estado de alarmes habilitados quando ocorrer uma nova condicdo de alarmes ou

quando uma situacao de alarme pré-existente deixar de existir e depois se restabelecer.

Pode-se verificar que o monitor se encontra nesta situacéo, observando o simbolo da sineta

com um “X” continuo e dois semicirculos na tela.
9.25 Alterando o Estado dos Alarmes Sonoros

O estado dos alarmes é alterado ao pressionar o Botdo de Alarmes no painel frontal do
equipamento ou ao pressionar o Botdo de Estado dos Alarmes na tela do equipamento. A
tabela abaixo mostra a indicacdo do estado de alarmes que é exibida no canto superior

direito da tela.

‘ Alarmes Sonoros Habilitados
‘120 Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente
‘ Alarmes Sonoros Desabilitados
‘ .
w Alarmes Sonoros Reconhecidos
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O estado de “Alarmes Sonoros Habilitados” é indicado pelo monitor através de uma

sineta simples.

Quando o monitor estiver no estado de “Alarmes Sonoros Habilitados”, pressionar o
Botdo de Alarmes ira desabilitar temporariamente os alarmes sonoros, colocando o monitor

no estado de “Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente”.

Quando iniciado o estado de “Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente”, o
operador esta explicitamente desabilitando os sinais sonoros dos alarmes para todas as

condicOes de alarme.

O estado de “Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente” € indicado pelo monitor

através de uma sineta com um “X” tracejado e um contador regressivo de 120 segundos.

O monitor permanecerd no maximo por 2 minutos no estado de “Alarmes Sonoros
Desabilitados Temporariamente”, quando o contador de tempo zerar, 0 monitor retornara

automaticamente para o estado de “Alarmes Sonoros Habilitados”.

Quando o monitor estiver no estado de “Alarmes Sonoros Desabilitados
Temporariamente”, pressionar o Botdo de Alarmes, coloca o monitor no estado de

“Alarmes Sonoros Desabilitados”.

OBS.:

Caso a opgao de “Alarmes Sonoros Desabilitados” esteja desabilitada no Menu
Técnico, quando o monitor estiver no estado “Alarmes Sonoros Desabilitados

Temporariamente”, pressionar o Botdo de Alarmes colocara o monitor no estado de

. “Alarmes Sonoros Habilitados”.

b b o f e r omm s o r o or omm r o mm s mm r o R Em r EE o R R Em E Em E Em o R Em n

Quando iniciado o estado de “Alarmes Sonoros Desabilitados”, o operador esta
explicitamente desabilitando os sinais sonoros dos alarmes para todas as condi¢des de

alarme.

O estado de “Alarmes Sonoros Desabilitados” é indicado pelo monitor através de uma

sineta com um “X” continuo.

Quando o monitor estiver no estado de “Alarmes Sonoros Desabilitados”, pressionar o

Botio de Alarmes coloca o monitor no estado de “Alarmes Sonoros Habilitados”.
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Ao sair da condi¢céo de “Alarmes Sonoros Desabilitados Temporariamente” ou “Alarmes
Sonoros Desabilitados” e retornar para a condigao de “Alarmes Sonoros Habilitados”,
se 0 monitor ainda estiver em uma situacdo de alarme, entdo o som voltara a ser executado

para alertar o operador.

A tabela a seguir resume a logica de operacao do Botéo de Alarmes:

Alarmes Sonoros s
Alarmes Sonoros Desabilitados
Habilitados #1120

Temporariamente

Alarmes Sonoros
Desabilitados

Temporariamente Alarmes
com a opcgao de h reconhecidos por
‘Alarmes Sonoros #1120 tempo

Desabilitados”

indeterminado

habilitada no menu
técnico.

Alarmes Sonoros
Desabilitados
Temporariamente
com a opcao de
“Alarmes Sonoros
Desabilitados”
desabilitada no menu
técnico.

Alarmes Sonoros
Desabilitados

R ’ Alarmes Sonoros
#ON120 Desabilitados

Alarmes Sonoros
Habilitados

O estado de “Alarmes Sonoros Reconhecidos” ndo € acessivel a partir do Botado de
Alarmes, mas sim através do Botdo de Reconhecimento no Menu de Alarmes, no Menu de
Configuracédo ou no Historico de Alarmes, para mais informagoes, veja o item “8.4 - Menu

LS

de Alarmes”, “8.8 - Menu de Configuracdo” ou “8.4.1 - Histérico de Alarmes” deste manual.

Quando iniciado o estado de “Alarmes Sonoros Reconhecidos”, o operador esta
explicitamente desabilitando os sinais sonoros dos alarmes para as condi¢cdes de alarme

ativas.
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O estado de “Alarmes Sonoros Reconhecidos” é indicado pelo monitor através de uma

sineta com um “X” continuo e dois semicirculos.

O monitor retornara para o estado de “Alarmes Sonoros Habilitados” caso ocorra uma
nova condicao de alarmes ou caso uma situacdo de alarme pré-existente deixe de existir e

depois se restabeleca.

Quando o monitor estiver no estado de “Alarme Sonoros Reconhecidos”, um toque no

Botdo Alarme, colocard o monitor de volta no estado de Alarmes Habilitados.

Ao sair da condicao de “Alarmes Sonoros Reconhecidos” e retornar para a condicido de
“‘Alarmes Sonoros Habilitados”, se o monitor ainda estiver em uma situacéo de alarme,

entdo o som voltara a ser executado para alertar o operador.
9.3 Alarmes de Limite

Alarmes de Limite sédo utilizados para monitorar parametros do processo e gerar sinais de
alarme quando estas variaveis ultrapassam limites pré-definidos. Se um parametro
ultrapassar o seu limite superior por mais de 10 segundos ou quando decair abaixo do seu

limite inferior por mais de 10 segundos o alarme de limite excedido sera acionado.
Os alarmes de limite podem ser alterados na janela do parametro ou no Menu de Alarmes.

As medi¢des que tém alarmes habilitados exibem seus limites superior e inferior na janela

de parametros, ja as que estdo com seus alarmes de limite desabilitados exibem o icone

X

I OBS.: |

I Os Alarmes de Limite exibidos no equipamento dependem dos médulos instalados. I

9.3.1 Ajustando os Alarmes de Limite

Caso seja necessario, a critério médico e de acordo com o quadro clinico do paciente, os

limites de alarmes podem ser reajustados.
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E estritamente recomendado que haja atenc&o ao alterar os limites de alarmes, pois a
sua configuracdo para valores extremos (que nao seréo atingidos dada a condicéo do
paciente) podem tornar o sistema de alarmes inutil.

e e o o e e R I A
ATENCAO: !

|
Pode haver perigo se forem utilizadas pré-configuracfes de alarmes 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.

E aconselhavel antes de comegar a monitorizagdo de um paciente verificar os limites de

alarme que estéo ajustados no monitor.

Para ajustar os valores dos limites de um parametro é necessario acessar o menu daquele
respectivo parametro, ou através do menu de alarmes. Para mais informacgdes, veja o item

“8.4 - Menu de Alarmes” deste manual.

As configuracbes de fabrica sdo baseadas em um paciente Adulto. Para consultar os
limiares para pacientes pediatrico e neonatal veja o item “9.3.2 - Recomendacdes de

Alarmes de Limite” deste manual.
9.3.2 Recomendacdes de Alarmes de Limite

Recomenda-se que os alarmes de limite ndo sejam configurados em valores extremos, de

forma que o sistema de alarmes acabe sendo inutilizado.

A tabela abaixo apresenta os valores recomendados pela R&D Mediq para a configuracao
dos limites dos alarmes. Os valores recomendados para um paciente adulto sdo os valores

de configuracao de fabrica.

A menos que especificado, os valores sdo aplicados a todos os grupos de pacientes.
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Adulto 120 bpm
Limite Superior | Infantil 160 bpm
Frequéncia Neonato 200 bpm
Cardiaca Adulto 50 bpm
Limite Inferior Infantil 75 bpm
Neonato 100 bpm
Adulto 30 rpm
Limite Superior | Infantil 30 rpm
Frequéncia Neonato 100 rpm
Respiratoria Adulto 8 rpm
Limite Inferior Infantil 8 rpm
Neonato 30 rpm
Adulto 99 %
Limite Superior | Infantil 99 %
Neonato 95 %
=PO Adulto 90 %
Limite Inferior Infantil 90 %
Neonato 85 %
Adulto 120 bpm
Limite Superior | Infantil 160 bpm
Neonato 200 bpm
Pulso
Adulto 50 bpm
Limite Inferior Infantil 75 bpm
Neonato 100 bpm
Adulto 160 mmHg
Limite Superior | Infantil 120 mmHg
Pressao Neonato 90 mmHg
Sistolica Adulto 90 mmHg
Limite Inferior Infantil 70 mmHg
Neonato 40 mmHg
Adulto 90 mmHg
Limite Superior | Infantil 70 mmHg
Presséo Neonato 60 mmHg
Diastdlica Adulto 50 mmHg
Limite Inferior Infantil 40 mmHg
Neonato 20 mmHg
Adulto 110 mmHg
Limite Superior | Infantil 90 mmHg
. Lo Neonato 70 mmHg
Pressdo Média
Adulto 60 mmHg
Limite Inferior Infantil 50 mmHg
Neonato 25 mmHg
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Limite Superior | 38 °C
Canal T1 — .
Limite Inferior 35°C
Limite Superior | 38 °C
Canal T2 — .
Limite Inferior 35°C
_ Limite Superior | 38 °C
Intra-Auricular — -
Limite Inferior 35°C
Adulto 7%
Limite Superior | Infantil 7%
Neonato 6 %
EtCO;
Adulto 3%
Limite Inferior Infantil 3%
Neonato 4%
Adulto 4%
Limite Superior | Infantil 4%
Neonato 4%
InsCO,
Adulto 0%
Limite Inferior Infantil 0%
Neonato 0%
Frequéncia Limite Superior | 30 rpm
Respiratoria Limite Inferior 8 rpm
Adulto 160 mmHg
Limite Superior | Infantil 120 mmHg
Presséo Neonato 90 mmHg
Sistdlica Adulto 90 mmHg
Limite Inferior Infantil 70 mmHg
Neonato 55 mmHg
Adulto 90 mmHg
Limite Superior | Infantil 70 mmHg
Presséo Neonato 60 mmHg
Diastdlica Adulto 50 mmHg
Limite Inferior Infantil 40 mmHg
Neonato 20 mmHg
Adulto 110 mmHg
Limite Superior | Infantil 90 mmHg
. o Neonato 70 mmHg
Presséo Média
Adulto 70 mmHg
Limite Inferior Infantil 50 mmHg
Neonato 35 mmHg
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Parametro & Medicao

Configuragcdo Recomendada

o2 Adulto 14 mmHg
-‘% Limite Superior | Infantil 10 mmHg
= Pressio Neonato 10 mmHg
% : Sistélica Adulto 6 mmHg
8 g Limite Inferior Infantil 2 mmHg
§ ;".)— Neonato 2 mmHg
g "'QJ Adulto 6 mmHg
= \2 Limite Superior | Infantil 2 mmHg
g h Presséo Neonato 2 mmHg
3 Diastdlica Adulto -4 mmHg
§ Limite Inferior Infantil -4 mmHg
é Neonato -4 mmHg
o Adulto 10 mmHg
é% ke . Limite Superior | Infantil 4 mmHg
é % % g Pressdo Média Neonato 4 mmAg
s § -‘é E Adulto 0 mmHg
_g é § ) Limite Inferior Infantil 0 mmHg
g = Neonato 0 mmHg
Q Adulto 160 mmHg
@ Limite Superior | Infantil 120 mmHg
2 Pressio Neonato 90 mmHg
Sistolica Adulto 6 mmHg
Limite Inferior Infantil 2 mmHg
Neonato 2 mmHg
S Adulto 90 mmHg
qg'; Limite Superior | Infantil 70 mmHg
i Pressio Neonato 60 mmHg
Lo Diastdlica Adulto -4 mmHg
é Limite Inferior Infantil -4 mmHg
> Neonato -4 mmHg
Adulto 110 mmHg
Limite Superior | Infantil 90 mmHg
Pressdo Média Ezzlr:jto ;Omr:]nr:;g
Limite Inferior Infantil 0 mmHg
Neonato 0 mmHg
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94 Outros Alarmes

Além dos alarmes de limite, fisiolégicos e técnicos dos parametros, o Monitor RD10 dispde
de alarmes que indicam condi¢cbes técnicas relacionadas ao funcionamento do préprio

monitor.

A tabela abaixo lista estes alarmes e exemplifica as condi¢des nas quais eles ocorrem.

Falha: Placa | Falha na comunicacdo com o médulo

Multiparamétrica Alta multiparamétrico (BM100)

Falha: Comunicagdo com a Alt Falha na comunicagéo com o sistema
a

Placa de Audio de audio do monitor

Nivel de bateria do monitor atingiu o

Bateria Muito Fraca Alta nivel minimo

Nivel de bateria do monitor esta

Bateria Fraca Media prestes a atingir o nivel minimo

(11 Se a falha na placa de audio for relativa somente a comunicacao e ela ainda estiver
ligada, um som de alarme de alta prioridade ird soar enquanto a comunicacédo nao
voltar a funcionar, do contrario somente o alarme visual serd exibido.

Em ambos os casos, entre em contato com a assisténcia técnica imediatamente.

9.5 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 e o alerta visual no painel frontal.

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

através do botdao “ALARME” no painel frontal.
Para verificar o funcionamento dos Alarmes de Limite, siga os passos abaixo:

Faca a monitoracao do respectivo parametro;
Habilite o alarme a ser verificado;

Altere o limite superior do parametro para um valor abaixo do valor medido pelo monitor;

A WD

Verifigue se o alarme de limite superior é acionado;
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5. Altere o limite inferior do parametro para um valor acima do valor medido pelo monitor;

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

1. Faca a monitoracdo do respectivo parametro;
2. Execute a condicdo do alarme (Remocao do sensor do parametro, por exemplo);

3. Verifique se o alarme é acionado.
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10 ECG e Respiracao

10.1  Avisos e Precaucoes

Utilize apenas cabos de ECG fornecidos com o equipamento ou recomendados pela R&D
Medig.

Verifique se o cabo paciente estid seco antes de usa-lo visando manter a seguranca do

paciente.

A utilizacdo continua de eletrodos de ECG pode causar irritacbes na pele. Verifique
diariamente o local onde estdo aplicados os eletrodos. Caso haja sinais de irritacédo

excessiva da pele, substitua os eletrodos ou mude a posi¢cao deles a cada 24 horas.

A protecdo do equipamento contra os efeitos da descarga de um desfibrilador cardiaco
depende da utilizacdo de cabos apropriados, portanto, ndo utilize o monitor durante uma

desfibrilagdo, caso ndo esteja utilizando um cabo de ECG adequado.
N&o toque o paciente, o leito ou 0 equipamento durante a desfibrilagéo.

O uso inadequado da desfibrilagdo colocard em risco a seguranca do paciente. O usuario
deve decidir se o procedimento de desfibrilacdo é necessario de acordo com o estado real

do paciente.

Antes de iniciar a desfibrilacdo, o usuario deve certificar-se de que o desfibrilador e o
monitor foram testados como um sistema Unico, para que os dois equipamentos funcionem

ao mesmo tempo de forma segura e eficiente.

Uma vez finalizada a desfibrilagcdo, assegure-se de desabilitar a funcdo de desfibrilacéo e

selecionar o método de filtro adequado.

Apo6s a mudanca repentina em um sinal vital (por exemplo, aceleragdo do ritmo cardiaco
devido a uma taquicardia), o0 monitor pode levar alguns segundos para se adaptar ao novo
sinal e exibir uma medida precisa, e por consequéncia disparar um alarme. O atraso
maximo para que um alarme visual e sonoro dispare caso ocorra uma taquicardia,
bradicardia ou parada cardiaca é de 10 segundos (Veja o item “9 - Alarmes” deste manual).
O atraso do alarme de apneia é uma excecao, ja que seu tempo de ativacdo pode ser

configurado.

Limpe sempre o cabo de ECG para ndo acumular residuos de gel.
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Limpe o local onde serdo colocados os eletrodos com algoddo embebido em &lcool para

facilitar a condugé&o do sinal.

Antes de limpar o cabo de ECG, assegure-se de té-lo desconectado do monitor, ou entédo

desligue o sistema e desconecte todos os cabos das tomadas.
Se algum dos cabos de ECG estiver danificado ou envelhecido, substitua-o por outro novo.

A indicacao da frequéncia cardiaca pode ser afetada adversamente por arritmias e marca-

passos cardiacos.

Para a colocacéo de eletrodos, seguir corretamente as indicagdes das posi¢coes no desenho
do cabo paciente, tendo como referéncia o paciente em posi¢cdo anatdbmica (decubito
dorsal). Utilizar somente eletrodos fornecidos pela R&D Mediqg ou adquiri-los através de

fornecedor qualificado por ela.
Retire os pelos da regido onde serdo colocados os eletrodos.

Sempre descarte ou recicle adequadamente os eletrodos para evitar contaminacfes do

meio-ambiente.

Verifique se os fios apresentam falhas antes de iniciar a monitorizagéo. Desconecte o cabo

de ECG do conector. O monitor deve apresentar o alarme de eletrodo.
Troque os eletrodos sempre que estiverem soltos ou apds o banho do paciente.

Interferéncias de instrumentos nao aterrados situados préximos ao paciente e interferéncias

de equipamentos eletrocirtrgicos podem provocar imprecisdes nas curvas de ECG.

Interferéncia eletromagnética externa em excesso pode interferir na aquisicdo dos sinais
fisiologicos do paciente. Para prevenir este efeito, pode ser necessario remover 0s
equipamentos suspeitos de causar interferéncia do local de uso do monitor, conectar-se a
uma instalacdo elétrica que nao esteja interligada com a atualmente utilizada ou trocar os

cabos ligados ao paciente.

Em algumas situagcdes o canal de respiracdo pode sofrer interferéncia de outros
equipamentos elétricos levando a leitura incorreta da frequéncia respiratéria ou deteccgéo
incorreta de apneia. E aconselhada a eliminacéo da fonte de interferéncia. Pacientes que

tendem a sofrer apneia e/ou com amplitude de sinal de respiracdo baixo devem ser
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mantidos sobre intensa vigilancia. Em alguns casos o uso de outros métodos de

monitoracéo de respiragéo (ex. EtCOz2) é fortemente recomendado.

A conexdo de varios equipamentos em uma mesma rede de alimentacao elétrica pode
causar cargas eletrostaticas, surtos ou transientes elétricos que podem induzir flutuacées
nos sinais do paciente que nao sédo de origem fisioldgica. A duracédo destas flutuacdes &
limitada pelo tempo de exposicdo do equipamento, mas nao possuem efeitos que
comprometam a precisdo do mesmo nem a seguranca do paciente, uma vez que O

equipamento possui entradas isoladas e filtros de protecao.

Quando se utilizam equipamentos eletrocirargicos, os cabos do paciente devem ficar numa
posicdo equidistante entre o bisturi eletrdnico e a placa de aterramento, para evitar
gueimaduras no paciente. O cabo do equipamento eletrocirtrgico e o cabo do ECG devem
permanecer separados e ndo podem se emaranhar. Recomenda-se manter os eletrodos e
0s cabos 0 mais distante possivel do equipamento eletrocirargico, no minimo a 15 cm de

distancia de separacao.

Caso haja reducéo na eficiéncia de operacdo do bisturi elétrico, verificar se a placa de

aterramento do equipamento de alta frequéncia esta devidamente aplicada ao paciente.

Minimize o comprimento do contato fisico entre os cabos paciente e sensores de

temperatura com superficies de metal aterradas (como mesas de cirurgia).

Ao colocar os eletrodos ou conectar os cabos, assegure-se de que n&do estejam em contato
com nenhum objeto condutor ou com o solo. Verifique se todos os eletrodos de ECG,

inclusive os eletrodos neutros, estdo firmemente aderidos ao paciente.

Partes condutivas dos eletrodos e conectores associados a partes aplicadas, incluindo o
eletrodo neutro, ndo devem entrar em contato com outras partes condutivas, incluindo o

terra.

Além dos cuidados acima, observar sempre as recomendacdes do fabricante em relacéo a
utiizacdo de equipamentos de alta frequéncia (bisturi), desfibrilador, raios-x, radiacao

infravermelha, etc.
N&o puxe os rabichos pelo fio.

As areas com gel condutor devem ser isoladas e os eletrodos precordiais ndo podem entrar

em contato entre si para evitar curto-circuito.
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Nao substitua o gel para eletrodos por solugdes fisioldgicas, para evitar desgastar os
eletrodos. Os eletrodos fornecidos ja contém o pré-gel, que ndo necessita substituicdo ou
acréscimo de gel.

O monitor € capaz de realizar a monitorizacdo do eletrocardiograma do paciente, mesmo
gue ocorram tensdes de offset do eletrodo (Tenséo de decalagem diferencial) tdo grandes
quanto £300 mV. Caso venham a ocorrer tensdes de offset do eletrodo maiores, a

monitorizac&o pode ficar inoperante e o equipamento ndo apresentara as curvas de ECG.

Apenas o modo de DIAGNOSTICO oferecera curvas de sinais reais, ndo processados. Nos
modos MONITOR e OPERATORIO, as curvas de ECG podem sofrer pequenas distor¢des,
gue podem afetar consideravelmente o resultado da analise do segmento ST. O resultado
da andlise de arritmia também pode ser afetado em algum grau, quando nos modos
MONITOR e OPERATORIO. Por isso, recomenda-se utilizar o modo de DIAGNOSTICO

quando o paciente monitorado estd em um ambiente com pouca interferéncia.
10.2 Teoriade Funcionamento do ECG

O coracao é responsavel pelo bombeamento de sangue por todo o corpo. Como todo
musculo, é constituido de células que possuem a caracteristica de contractilidade. Esta

caracteristica é ativada eletricamente e se propaga de célula para célula.

As células possuem membranas que sdo permeaveis a passagem de certos ions (cargas
elétricas). A medida que uma célula é excitada pela célula vizinha, sua membrana se altera,
permitindo a troca de ions de fora para dentro e vice-versa, provocando tanto a contracao

da célula, quanto a alteragcdo do potencial elétrico.

A superposicao de diversas variacOes de potencial pode ser captada na superficie do corpo
na forma de um sinal de ECG (Eletrocardiograma).

O eletrocardiograma (ECG) mede a atividade elétrica do coragéo e a exibe no monitor como

formas de onda e valores numéricos.

A disposicao dos eletrodos no corpo segue padrbes e depende do tipo de exame que se
deseja realizar. Os sinais resultantes sdo chamados de derivacdes e dependendo do tipo
de patologia ocorrem maiores alteracbes em certas derivacbes que em outras,

possibilitando que o médico determine o tipo de patologia ou a regido do corpo afetada.
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A partir do sinal captado, o monitor determina a frequéncia cardiaca e, opcionalmente,

estima o desnivelamento do segmento ST e identifica arritmias cardiacas.
10.3 Teoria de Funcionamento da Respiracéo

A respiracao € mensurada através da medicdo da bioimpedancia transtoracica do paciente.

A bioimpedancia € determinada pela aplicacdo de uma corrente de alta frequéncia e baixa
intensidade através dos eletrodos de ECG e a medicdo da tensao resultante entre esses

eletrodos.

A frequéncia respiratéria é determinada pelo intervalo de tempo entre picos do tracado de

respiracao.

Para a monitoracdo da Respiracdo, ndo € necessario nenhum outro tipo de cabo ou sensor
além do cabo de ECG.

A utilizacdo de técnicas corretas na preparacao da pele do paciente e a correta colocacdo
dos eletrodos sao fatores importantes para a medida da respiragdao. Estas informacdes
encontram-se disponiveis no item “10.4 - Colocando os Eletrodos no Paciente” deste
manual.

~ : : I
Por razbes de seguranca, todas as vias do cabo paciente devem sempre ser ,

I conectadas ao corpo do paciente.

: ~ : » L Al |
! O cabo paciente de ECG com protecao contra dispositivos de corte (bisturis eletrénicos) ,

I nao deve ser utilizado para a monitoracdo da respiragéo. :

I A medida da respiracéo (obtido pelo cabo de ECG) néo deve ser utilizada em pacientes -
| com excesso de movimento, caso contrario, podem ocorrer falsos alarmes de .

i respiracao.
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A medida da frequéncia respiratdria pode ser inexata nos seguintes casos:

e Presenca de arritmias cardiacas;
e Movimento excessivo e continuo do paciente, como convulsées;
e Ma qualidade dos eletrodos de ECG;

¢ Mau posicionamento dos eletrodos de ECG.

Evite colocar os eletrodos que medem a respiracao de forma que a regido do figado e
dos ventriculos do coracédo figuem na linha dos eletrodos. Isso impedira que artefatos
cardiacos interfiram no ECG. Isto é particularmente importante na monitorizacdo de

pacientes neonatais.

| Alguns pacientes, especialmente neonatos, expandem o térax lateralmente. Neste I

i caso, € melhor colocar os dois eletrodos utilizados para medi¢do da respiracdo na linha I

- da axila direita e na area esquerda do térax do paciente, no ponto de maior movimento .
| . _ : L
. de respiragdo, otimizando assim a curva respiratoria. I

| Alguns pacientes, especialmente aqueles com respiragdo abdominal, apresentam um I

i movimento restrito do térax. Neste caso, talvez seja necessario colocar o eletrodo LL -

* (F) do lado esquerdo do abdémen, que é o ponto maximo da expansao abdominal, .

otimizando a curva de respiracao.

10.4 Colocando os Eletrodos no Paciente

Prepare a pele do Paciente para aplicar os eletrodos.

A qualidade das informag6es do ECG exibidas pelo monitor é resultado direto dos sinais
elétricos recebidos pelos eletrodos. A preparacdo adequada da pele é importante para a
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boa qualidade do sinal no eletrodo. Um bom sinal no eletrodo fornece ao monitor informacao
vélida para processar os dados do ECG. Coloque os eletrodos em regides planas. A seguir
encontram-se algumas sugestdes para a preparacéo da pele:

e Selecione locais com pele intacta, sem comprometimento de qualquer origem

e Depile as regides escolhidas.

e Esfregue suavemente a regido de pele onde se colocara o eletrodo para remover as
células mortas.

e Limpe profundamente a regido com agua e sabdo sem deixar residuos de sabé&o (nédo
use alcool ou éter, pois essas substancias aumentam a impedéancia da pele).

e Seque completamente a pele antes de colocar os eletrodos.
Para garantir uma conexao adequada:

Aplique aos eletrodos um gel condutor ou retire a protecao em eletrodos descartaveis antes

da colocacéo.

Fixe os eletrodos no paciente.

OBS.:

I
| A utilizacdo continua de eletrodos de ECG pode causar irritagdes na pele. Verifique
i diariamente o local onde estdo aplicados os eletrodos. Caso haja sinais de irritacéo
* excessiva da pele, substitua os eletrodos ou mude a posicdo dos mesmos a cada 24
|

horas.

b b o f e r omm s o r o or omm r o mm s mm r o R Em r EE o R R Em E Em E Em o R Em n

Para permitir analisar sinais de ECG medidos, os eletrodos s&o colocados em posi¢oes
padronizadas, formando as derivagdes. Ao posicionar os eletrodos, selecione um local
plano, ndo muscular, onde o sinal ndo receba interferéncia de movimentagcdo. A correta
colocacao de eletrodos é sempre importante para a precisdo do diagndstico. Caso um
eletrodo seja retirado de sua localizagéo correta, a morfologia do eletrocardiograma pode
sofrer alteracdes, especialmente nas derivacdes precordiais, situadas bem préximas ao

coracgao.
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10.4.1 Colocacao Padréo dos Eletrodos para Cabo de 5 Vias

Sugere-se a colocacao dos eletrodos dos cabos de 5 vias nos locais indicados na figura

abaixo:

RL/N LUF

R&D Mediq

Eletrodo RA/R (braco direito): proximo
do ombro direito, diretamente abaixo da

clavicula.

Eletrodo LA/L (brago esquerdo):
proximo do ombro esquerdo, diretamente

abaixo da clavicula.

Eletrodo RL/N (perna direita): a direita

do hipogéstrio.

Eletrodo LL/F (perna esquerda): a
esquerda da regido do hipogéstrio.

Eletrodo V/C (precordial): no peito. A
exata posicao do eletrodo V/C (precordial)
depende da derivacao precordial que se

deseja monitorar.
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V1: No quarto espaco intercostal, na borda

direita do esterno.

V2: No quarto espaco intercostal, na borda

esquerda do esterno.
V3: Equidistante dos eletrodos V2 e V4.

V4: No quinto espaco intercostal, na linha

da clavicula esquerda.

V5: Na linha axilar anterior esquerda,

horizontalmente ao eletrodo V4.

V6: Na linha axilar média esquerda,

horizontalmente ao eletrodo V4.

V7: No quinto espaco intercostal, a
esquerda da linha axilar posterior (nas

costas).

V3R a V7R: Nas mesmas posi¢coes
utiizadas no lado esquerdo pelas
derivacbes V3 a V7, s6 que no lado direito.

VE: sobre o xiféide.

Os eletrodos podem ser colocados em posi¢cfes diferentes por especialista responsavel.

Porém, as consequentes variagdes na morfologia do ECG devem ser levadas em conta em

sua interpretacao.
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10.4.2 Colocacao Padréo dos Eletrodos para Cabo de 3 Vias

Sugere-se a colocacao dos eletrodos dos
cabos de 3 vias nos locais indicados na

figura ao lado.

Os eletrodos podem ser colocados em
posicOes diferentes por especialista
responsavel. Porém, as consequentes
variagdes na morfologia do ECG devem
ser levadas em conta em sua

interpretacao.

10.4.3 Colocacéo dos Eletrodos no Centro Cirurgico

A disposicéao dos eletrodos em procedimentos cirurgicos depende do tipo de cirurgia a ser
realizada. Em cirurgias com o torax aberto, por exemplo, os eletrodos podem ser

posicionados nas laterais do térax ou nas costas.

Em algumas ocasides, os artefatos gerados pela utilizacdo de equipamento de
eletrocirurgia podem afetar as curvas de ECG. Para minimizar esta interferéncia no tracado
pode-se alterar o posicionamento dos eletrodos procurando sempre pontos equidistantes
da linha de acao do bisturi, de modo que o nivel de interferéncia atinja todos os eletrodos
com a mesma intensidade. Assim, devido a caracteristica de rejeicdo de modo comum do

monitor, a interferéncia sera bastante diminuida.

Evite a colocacao dos eletrodos na parte superior do braco, porque, nesse caso, a curva de

ECG seria muito pequena.
Outra boa pratica € nunca colocar eletrodos proximos a placa de retorno do bisturi.

Também podem ocorrer queimaduras no local da aplicacdo dos eletrodos. Se o eletrodo
estiver mal posicionado no paciente, o risco de queimaduras existe, na eventualidade de
um defeito na conexdo do eletrodo neutro do equipamento cirargico de alta frequéncia
(bisturi).
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Os cabos de paciente para uso em eletrocirurgia aumentam a protecao ao paciente contra
gueimaduras caso nao haja um aterramento. Porém, os cabos para uso em cirurgia nao

permitem a monitoracao da respiracao.

| Partes condutivas de eletrodos e conectores associados a partes aplicadas, incluindo -
| ~ . ; ; |
| oeletrodo neutro, ndo devem entrar em contato com outras partes condutivas, incluindo .

i o terra.

e A . . o
. A indicagdo de frequéncia cardiaca podera ser afetada adversamente por arritmias ,
I cardiacas. :

o A : . : ., |
A monitorizac&o de respiracdo ndo é recomendada para pacientes muito ativos, ja que

| causaria falsos artefatos e alarmes. !

10.5 Conexao do Cabo de Paciente

Existem dois padrdes de identificagdo dos eletrodos e as cores associadas a eles: o

americano (AHA) e o europeu (IEC). A tabela abaixo mostra os dois padrdes.

Braco Direito RA Branco R Vermelho
Braco Esquerdo LA Preto L Amarelo
Perna Esquerda LL Vermelho F Verde
Perna Direita RL Verde N Preto
Torax V Marrom C Branco

Conecte o fio condutor de ECG aos eletrodos, ja fixados ao paciente, respeitando a

indicacdo das cores do cabo de paciente.
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Conecte/encaixe o cabo de paciente ao monitor, através do conector identificado por ECG.

Assegure-se de que o monitor esteja ligado e pronto para iniciar a monitorizacao.

| A utilizagdo continua de eletrodos de ECG pode causar irritagdes na pele. Verifique I

diariamente o local onde estéo aplicados os eletrodos. Caso haja sinais de irritagcdo *

|
* excessiva da pele, substitua os eletrodos ou mude a posicdo dos mesmos a cada 24 .

|
. horas.

10.6  Monitorizacdo de ECG e Respiracao

O seguinte procedimento deve ser realizado para a monitorizagéo dos parametros de ECG

e Respiracao.

1. Prepare a pele do paciente e aplique os eletrodos, conforme descrito no item
“10.4 - Colocando os Eletrodos no Paciente” deste manual.

2. Conecte o cabo de paciente aos eletrodos e ao monitor, conforme descrito no item
“10.5 - Conexao do Cabo de Paciente” deste manual.

3. Assegure-se de que o monitor esteja ligado e pronto para iniciar a monitorizacao.

4. Verifique se os limites de alarme, se o tipo de filtro a ser utilizado (operatério, monitor
ou diagndstico) e se o ganho e a velocidade de varredura das curvas estdo adequados.

5. Verifigue se o monitor indica alguma condi¢cdo de alarme e se o monitor se encontra
com os alarmes habilitados.

6. Monitore o paciente.

Além do valor de frequéncia cardiaca medido pelo monitor, a janela de parametros de ECG
exibe a identificacdo do tipo de filtro utilizado, os limites de alarme configurados, um

indicador de deteccdo de QRS e a unidade de medi¢céo (BPM).

! O indicador de deteccdo de pulso sera exibido caso o parametro de ECG esteja -
I configurado como pulso prioritario. Para mais informagdes, veja o item “8.8 - Menu de I

i Configuracéo” deste manual I
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Todos os alarmes ativos relacionados ao ECG serao exibidos na janela de acordo com sua
prioridade (Alta Prioridade em vermelho, Média Prioridade em amarelo e Baixa Prioridade
em azul). Caso um dos limites seja excedido, o valor de medicdo e o limite excedido seréo

destacados.

Munllur

Monltur

BPM

120 9 0 ']LII

Frequéncia muito ALTA

G vonitor  —QETD  0rmn

BPM

E Se a analise de arritmias for habilitada no
Menu de ECG, a janela de parametros
exibe também a contagem de CVPs
detectados.

Se a fungdo de segmento ST estiver
mV aVL 0.00 habilitada no Menu de ECG, a janela
Bll ggg :EE ggg mostrada ao lado com as medicbes de
DIl 000 V 0.00 desvio no segmento ST sera exibida.

| Assim que a andlise de arritmias for habilitada a janela de ECG exibirda a mensagem I

I “‘Aprendendo”, neste ponto o monitor esta fazendo uma analise do sinal de ECG, assim I
* gue essa andlise for concluida essa mensagem desaparecera e as arritmias poderao .

ser detectadas.

R&D Mediq



Monitores M Series RD

A contagem de CVPs somente estara disponivel se a identificacdo de marcapasso

estiver desabilitada.

As medicbes de segmento ST podem ser afetadas caso a deteccdo de marcapasso

esteja habilitada e pelo filtro de ECG.

A figura abaixo mostra as curvas tipicas de ECG.

i I'I Ill i I'I A fl |'| Il D I

|l |
PSP | PN | NN | 2NN | RPN | NN | BN 1
my

i

[ | I N | I I " | 1 ou

1 mv

| | 1 ,'
_nJ | N l.h_f . __.-'\__-'l P AN | l_ﬁ._ e 1
|| || || 1 mv

| l| | | l|| | | l| |

|

[ [ I’ II
I|H’\~—”\|| N AN

Ja abaixo se pode ver a marca de deteccédo de marcapasso na curva de ECG quando esta

funcéo esté habilitada no Menu de ECG.
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; ADVERTENCIA:

| Pacientes com marca-passo. Os medidores de frequéncia podem continuar a contar a

frequéncia do marca-passo durante as ocorréncias de parada cardiaca ou algumas -
o ~ S o : ~ .
arritmias. Nao confie inteiramente nos sinais de alarme do medidor de frequéncia .

cardiaca. Mantenha pacientes com marca-passo sob estreita vigilancia. |

. ~ : o : |
Para mais informacao sobre a capacidade de rejei¢cdo do pulso de marca-passo, vejao ,

item “20.9.1 - Especificacdes de ECG” deste manual. I

N&o é necessario o uso de nenhum eletrodo, cabo ou sensor em especial para a
monitoracdo da respiracdo além do cabo de ECG, mas é importante o posicionamento e
colocacao dos eletrodos. O sinal da respiracao € sempre medido através de dois eletrodos
de ECG. Se vocé esta utilizando o posicionamento padrdao do ECG, a respiracdo sera

medida entre os eletrodos posicionados em RA (R) e LL (F) ou entre RA (R) e LA (L).

A janela de parametros de respiracdo exibe o valor de frequéncia respiratéria medido pelo
monitor, os limites de alarme configurados, um indicador de deteccédo de fluxo respiratorio

e a unidade de medicdo (BPM).

Todos os alarmes ativos relacionados a respiracéo seréo exibidos na janela de acordo com
sua prioridade (Alta Prioridade em vermelho, Média Prioridade em amarelo e Baixa
Prioridade em azul). Caso um dos limites seja excedido, o valor de medicédo e o limite
excedido serdo destacados.

FRocy Sl oo, SS—
RPM RPM
3 35
9
Resp ALTA

A figura abaixo mostra uma curva tipica de respiracao exibida pelo monitor.

T~ Resp
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10.6.1 Menu de ECG

Acessado ao pressionar sobre a janela de parametros de ECG ou ao selecionar a opcao
ECG no Menu Principal, o Menu de ECG permite ajustar os limites de alarme para
frequéncia cardiaca e configurar as opcoes de ECG.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de ECG, uma janela
de controle de acesso surgira solicitando a senha de acesso, ap0s entrar com a senha

correta a janela de Menu de ECG seré exibida, como mostra a figura abaixo.

Alarmes de Configuracdes Configuracdes
Limite de ECG de Cabo de Filtro
( \, \ l
ae— | |G
. Q 3vias Q Operatério
a N @® 5 vias @ Monitor
Q Diagnéstico Seletor
[Foca e [ de Escala
90 =] DI Q 25 mm/mv
] =] D1l QO 5 mm/mv
> O omi @ 10 mm/mv
] O avr QO 20 mm/mV
O 0 acoe = O avL Q 40 mm/mV
de O avr
v
=
[m] Habilitar madulo [®] Usar filtro de rede Botao
[W] Habilitar tragados | || [] Identificar marcapasso Qo Voltar
[ Analisar arritmias @ DIl
[ Habilitar segmento ST Qv

Seletor de
Derivacbes

Derivagcao

Primaria

Alarmes de Limite de ECG: Esta area do menu exibe e permite a edicdo dos limites
superior e inferior de frequéncia cardiaca. Exibe também o valor atual da frequéncia
cardiaca e permite que este alarme de limite seja habilitado/desabilitado. Para alterar os
limites dos alarmes, toque sobre o limite desejado e insira o valor no teclado que sera

exibido ou arraste o indicador correspondente & direita da barra de alarmes (cinza) para
cima ou para baixo.

Configuracfes do Cabo: Permite a selecéo do tipo de cabo de paciente utilizado, 3 ou 5
vias.
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Configuracdes de Filtro: O sinal de ECG captado no paciente passa por filtros antes de
ser mostrado na tela. Estas opc¢des permitem a selecdo do tipo de filtro utilizado para a
leitura de ECG, estéo disponiveis as op¢des de Filtro Operatorio (25 Hz), Monitor (45 Hz) e
Diagndstico (100 Hz).

No modo “Monitor-45 Hz” e “Operatdério—25 Hz”, o efeito de filtragem é mais acentuado, e a
faixa de frequéncias do sinal fica restrita a 0,5 a 45 Hz, para o modo “Monitor-45 Hz”, e de
0,5 a 25 Hz, para o modo OPERATORIO. Estes modos eliminam diversas interferéncias,
inclusive muito da flutuacdo da linha de base. Eles séo utilizados para uma melhor

visualizagéo do tragado, embora retirem componentes do sinal de ECG.

No modo “Diagnéstico-100 Hz”, a faixa € mais aberta, sendo que o sinal passa a ter
qualidade para diagnostico. Isto permite ao usuario detectar mudancas mais discretas no
sinal como a elevacéo ou depressao do segmento ST, pulso de marca-passo etc. A faixa

de frequéncias fica em 0,05 a 100 Hz.

A configuragao de filtro afeta as medi¢gbes de segmento ST.

Seletor de Derivagdes: Permite a selecdo das derivagOes que terdo seu tracado exibido

na Area de Curvas.

Seletor de Escala: Permite a selecéo da escala para as formas de onda de ECG, que pode

ser automatica ou configurada em 2.5, 5, 10, 20 ou 40 mm/mV.

Configuragcbes de ECG: Permite a habilitar/desabilitar o parametro de ECG e seus

tracados.

Opcdes de ECG: Permite habilitar o filtro de rede, a identificagcdo de marcapasso, analise

de arritmias e a deteccdo de segmento ST.
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A contagem de CVPs somente estara disponivel se a identificacdo de marcapasso
estiver desabilitada.

As medicbes de segmento ST podem ser afetadas caso a deteccdo de marcapasso
esteja habilitada.

As medicOes de segmento ST s&o afetadas pelo filtro de ECG.

Derivacao Primaria: Seleciona a derivagao primaria do ECG (DI, DIl ou V) ou configura o

monitor para detectar a derivacdo primaria automaticamente (Auto).

| : : , - : ~ : e
. Se o monitor estiver configurado para utilizar um cabo de 3 vias, as opg¢6es disponiveis ,

I neste campo seréo DI, DIl e DIII. I

Botéo Voltar: Retorna a tela anterior. Caso o menu tenha sido acessado a partir da janela
de ECG na Tela Principal, retorna a Tela Principal, caso tenha sido acessado a partir do

Menu Principal, retorna ao Menu Principal.

] |
I O volume do beep de deteccdo de batimentos/pulso € determinado no Menu Sistema I

i do monitor. Para mais informacdes, veja o item “8.8 - Menu de Configuracdo” deste -

i manual.

10.6.2 Menu de Respiracéao

Acessado ao pressionar sobre a janela de parametros de Respiracdo ou ao selecionar a
opc¢ao Respiracdo no Menu Principal, 0 Menu de Respiracao permite ajustar os limites de

alarme para frequéncia respiratoria e configurar as opcdes de respiracao.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de Respiracgéao,

uma janela de controle de acesso surgira solicitando a senha de acesso, apés entrar com
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a senha correta a janela de Menu de Respiracdo serd exibida, como mostra a figura

abaixo.
Alarmes de Limite Seletor ! 7
de Respiracéo de Ganho Conflguragao
de Apneia
-
Respiraca
[ Tires [ioneia
o @ Desligado
.( @ x0.25 Qs
Qi5s
O x1 QO 20s
20 8::2. 8;3: Seletor de
— O 355 Eletrodos
(€S
- [ iy, —
Configuracdes W] Linha de hase

de Respiracédo

[®] Habilitar madulo
[W] Habilitar tragado

Botao
Filtro de Linha Voltar

de Base

Alarmes de Limite de Respiracao: Esta area do menu exibe e permite a edicao dos limites
superior e inferior de frequéncia respiratoria. Exibe também o valor atual da frequéncia
respiratoria e permite que este alarme de limite seja habilitado/desabilitado. Para alterar os
limites dos alarmes, toque sobre o limite desejado e insira o valor no teclado que sera
exibido ou arraste o indicador correspondente a direita da barra de alarmes (cinza) para

cima ou para baixo.

Seletor de Ganho: Permite a selecdo do fator multiplicativo de ganho ou a selecdo de
ganho automatico.

Configuracdo de Apneia: Desabilita a deteccdo de apneia ou configura o tempo

necessario para que o alarme de apneia seja acionado.

Seletor de Eletrodos: Seleciona o par de eletrodos de ECG utilizados para a leitura da

respiracao.

Configuracdes de Respiracdo: Permite a habilitar/desabilitar o parametro de Respiracao
e seu tracado.

Filtro de linha de Base: Permite ao usuario habilitar/desabilitar o filtro de linha de base de

respiracao.
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Botdo Voltar: Retorna a tela anterior. Caso o menu tenha sido acessado a partir da janela
de Respiracdo na Tela Principal, retorna a Tela Principal, caso tenha sido acessado a partir
do Menu Principal, retorna ao Menu Principal.

10.7 Alarmes de ECG

Nas tabelas abaixo sao descritos os alarmes de limite, fisioldgicos e técnicos relacionados
ao parametro de ECG.

Limite Alt Do valor do limite inferior mais 120 b
Frequéncia | Superior a 1 bpm até 300 bpm. pm
Cardiaca Limite De 15 bpm até o valor do limite
. Alta . 50 bpm
Inferior superior menos 1 bpm
Assitolia Alta Médulo de ECG detectou assistolia.
Arritmia Desconhecida [ Alta Modulo de .ECG detectou uma arritmia
desconhecida.
_ . Modul E fibrilaca
Fibrilagdo Ventricular [ Alta odg 0 de ECG detectou fibrilacdo
ventricular.
Taquicardia Supraventricular ™ Alta Madulo de'ECG detectou taquicardia
supraventricular.
Bradicardia Supraventricular Alta Modulo de ECG detectou bradicardia
supraventricular.
. . . Modul E tectou t i i
Taquicardia Ventricular Alta odg 0 de ECG detectou taquicardia
ventricular.
Moédulo de ECG detectou um nivel alto
Ruido E Al .
uido ECG @ de ruido na leitura do ECG.
CVPs Frequentes [ Média Modulo de ECG detectou CVPs
frequentes.
. Médulo de ECG detectou um par de
Par de CVPs [ Média ) uump
CVPs.
Bigeminia Média Moédulo de ECG detectou bigeminia.
Trigeminia 1 Média Médulo de ECG detectou trigeminia.
R-em-T Média Médulo de ECG detectou R-em-T.
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: . L Médul E i
Batida Ventricular Prematura Média Odl{ 0 de ECG detectou batida
ventricular prematura.
, : - Moédulo de ECG detectou batida
Batida Perdida ! Média .
perdida.
~ - Médulo de ECG ndo conseguiu
Marca-passo nédo capturado M Média g
capturar o pulso de marca-passo
~ Ly Modulo de ECG detectou que 0
Marca-passo ndo atuando 2 Média ~ ) %
marca-passo nao esta operando
Verifique Eletrodos ECG Média Cabo de paciente n&o foi detectado.
Verifique Eletrodo “X” Média O eletrodo “X” esta desconectado.
(11 Alarme somente sera exibido se a Analise de Arritmias estiver habilitada
[21 Alarme somente ser& exibido se a Deteccdo de Marcapasso estiver habilitada

10.8 Alarmes de Respiracéao

Nas tabelas abaixo sdo descritos os alarmes de limite, fisioldgicos e técnicos relacionados

ao parametro de Respiracao.

Limite Alt Do valor do limite inferior mais 30
Respiratoria | Limite De 1 rpm até o valor do limite
. Alta . 8 rpm
Inferior superior menos 1 rpm
Apneia Alta Maodulo de Respiragéo detectou apneia.
Médulo de Respiracdo detectou que ao menos
Eletrodo Solto Alta P (;. d
um dos eletrodos foi desconectado.
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11 Oximetria e Pulso

11.1  Avisos e Precaucoes

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

I ADVERTENCIA: '
!

! N&o utilizar com ressonancia magnética ou tomografica.

A tecnologia de oximetria de pulso oferece limitacbes 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.

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&o 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 “16.1 - 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.

Nao utilize sensores umidos ou danificados. O uso de sensores nestas condi¢cdes 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.
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O uso prolongado ou as condi¢des do paciente podem exigir a mudanca periédica 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 inspec¢ao visual periddica
e limpeza, se necesséario. A R&D Medig recomenda que o sensor seja verificado antes de

cada utilizagéo.

O operador pode utilizar-se dos métodos 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 o0 equipamento para realizar reparos. Caso necessario, consulte
at@rdmediq.com.br.

A medicdo da frequéncia de pulso tem como base a deteccdo Optica do pulso de fluxo
periférico, portanto, pode nédo detectar determinadas arritmias. O oximetro de pulso néo

deve ser utilizado como substituto da analise de arritmias com base em ECG.

O monitor 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 condicdo 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 o0 sensor estiver apertado ou se fita suplementar for utilizada, podem ocorrer

congestao/pulsagado venosa, causando erros nas leituras.

Congestdo venosa pode causar leituras abaixo da real saturacdo 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 mao de um paciente na cama

com o brago pendurado para o chéo)
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As pulsacdes venosas (por exemplo, regurgitacao da valva tricispide) podem causar falsas

leituras baixas.

A pulsacao proveniente do baldo de suporte intra-aértico pode ser adicionada a frequéncia

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

A colocagéo 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

presséo 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 aplicacao do sensor, conforme indicado nas Instrucdes de Utilizac&o
do sensor, para assegurar a integridade da pele e o correto posicionamento e aderéncia do

Sensor.

Os sensores utilizados, independente da tecnologia de oximetria, sdo isentos em relacao

ao risco fotobioldgico.
11.2  Interferéncia nas MedicOes

As medicdes de oximetria dependem da natureza pulsétil do fluxo sanguineo nas artérias
e arteriolas. Sob certas condi¢des, abaixo relacionadas, o fluxo pode ser reduzido de

maneira que medi¢cdes exatas ndo poderado ser realizadas:

e Paciente em choque;

e Ataque cardiaco;

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 medicdes também dependem da absorcdo de um determinado comprimento de onda

pela oxihemoglobina e pela metemoglobina. Se outras substancias capazes de absorver
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estes comprimentos de onda estiverem presentes, elas causardo erros na medida,

provocando falsos alarmes de saturacao alta ou baixa. Por exemplo:

e Carboxihemoglobina;
e Metemoglobina;

e Azul de metileno;

e Verde indocianina;

e Qutros indicadores usados em débito cardiaco.

Niveis muito altos de luz ambiente podem afetar a medicdo. 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 condicdes que podem interferir na medicéo sao:

e Posicionamento incorreto do sensor;

e Excesso de movimentacao do paciente;

e Pulsacao venosa;

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.
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O valor de SpOz2 e pulso exibidos no monitor séo a média dos valores de SpO: e pulso
adquiridos em um determinado periodo, o qual € configurado pelo parametro Periodo
de Média do Menu de Oximetria (para maiores informagdes veja o item “11.6.1 - Menu
de Oximetria”). Quando o valor de SpO:2 e/ou da frequéncia de pulso do paciente se
alterar, um periodo de média menor levara a uma resposta mais rapida e a uma
precisdo de medicdo menor. J& o tempo médio maior levard a uma resposta mais lenta
e a uma precisdo de medi¢cao maior. Para um paciente critico, defina um tempo médio

menor para analisar sua condigdo em tempo hébil.

Nenhum outro modo de operacéo selecionavel afeta os valores dos dados da SpO2

e/ou frequéncia de pulso exibidas.

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

A taxa de atualizagéo de exibicdo é de 1 Hz e o atraso maximo na atualiza¢ao 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.

11.3  Principio de Funcionamento

A oximetria de pulso (SpO:2) determina o valor da saturacédo de oxigénio e a frequéncia de

pulso periférico utilizando técnicas de espectrofotometria e pletismografia.

Emissores O sensor possui dois emissores de luz
Vermelho e com comprimentos de ondas diferentes na
Infra-Vermelho

parte superior, sendo uma na faixa de luz

vermelha e outro na infravermelha. Na

_n__n
parte inferior, possui um foto-detector
R 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 g POsIC
béasica.
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Ao atravessar o dedo, estas emissfes de luz sofrem alteracbes que dependem de varias
condicdes: espessura do tecido, sangue venoso, sangue arterial, 0osso, cartilagem, cor da

pele etc.

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

sangue venoso, tecidos etc. (Hb).

A equacao a seguir mostra como € realizado o calculo para a obtengcdo do %SpO2 no

processamento do monitor.

HbO, )

Sp0z =100 (Hba2 + Hb

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

o valor da saturagao de oxigénio.
11.4 Resumos dos Relatorios de Estudo Clinico

11.4.1 Oximetria BM100

A precisdo de SpO:2 foi determinada a partir de testes em adultos saudaveis de ambos os

sexos (22 — 45 anos, 54 — 82 kg, 159 — 181 cm, de pele clara a escura).

As avaliacdes foram realizadas em condi¢cao estatica com varios niveis de hipdxia induzida,
resultando em niveis de saturacdo de oxigénio estaveis entre 70 %Sa0O2 e 100 %SaO..
Amostras de sangue arterial foram tiradas simultaneamente a coleta de dados do
equipamento em teste. O sangue foi analisado imediatamente em um CO-Oximetro de

referéncia que dava o SaO2 como base de comparagao de precisdo da medicao de SpOa.
Nenhum evento adverso ocorreu durante 0s ensaios.

O calculo de preciséo por raiz média quadratica (Arws) foi utilizado para andlise estatistica

na comparacao do dispositivo de medi¢cdo de SpO2 com o CO-Oximetro de referéncia.

Os resultados mostram que o modulo de oximetria e seu sensor estdo dentro da
especificacdo de precisao de 3 %SpO:2 para a faixa de 70 — 100 %SaO2 (Para mais

informacgdes, veja o item “20.9.3.1 - Oximetria BM100” deste manual). Isso cumpre 0s
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requisitos da ABNT NBR ISO 80601-2-61 que define que a precisao de SpO2 para um
oximetro de pulso deve ser a diferenca de raiz média quadratica de até 4 %SpO: para a
faixa de 70 — 100 %Sa0O2. Entdo a precisdo do equipamento e mddulo testado esta
garantida.

O Monitor RD10 apresenta o0 mesmo médulo de SpO:2 (integrado ao modulo multi-

paramétrico) que o dispositivo utilizado no estudo.

A precisao de frequéncia de batimentos foi validada na margem de 30 a 240 bpm em testes

de bancada em comparacdo com o simulador HS-30, apresentando exatidédo de +1 bpm.
11.4.2 Oximetria Nellcor

A precisdo de SpO: foi determinada a partir de testes em adultos saudaveis de ambos os
sexos (19 — 50 anos, 55,3 — 90,7 kg, de pele clara a escura).

As avaliacfes foram realizadas em condi¢cao estatica com varios niveis de hipdxia induzida,
resultando em niveis de saturacdo de oxigénio estaveis entre 70 %Sa0O2 e 100 %SaO:.
Amostras de sangue arterial foram tiradas simultaneamente a coleta de dados do
equipamento em teste. O sangue foi analisado imediatamente em um CO-Oximetro de

referéncia que dava o SaO2 como base de comparacgéo de precisdo da medicéo de SpOa.
Nenhum evento adverso ocorreu durante os ensaios.

O célculo de precisdo por raiz média quadratica (Arwms) foi utilizado para analise estatistica
na comparacao do dispositivo de medi¢cao de SpO2 com o CO-Oximetro de referéncia.

Os resultados mostram que o modulo de oximetria e seu sensor estdo dentro da
especificacdo de precisdo de no até 2,5 %SpO:2 para a faixa de 70 — 100 %SaO: (Para
mais informagdes, veja o item “20.9.3.2 - Oximetria Nellcor” deste manual). Isso cumpre os
requisitos da ABNT NBR ISO 80601-2-61 que define que a precisdo de SpO2 para um
oximetro de pulso deve ser a diferenca de raiz média quadratica de até 4 %SpO:2 para a
faixa de 70 — 100 %Sa02. Entdo a precisdo do equipamento e mddulo testado esta

garantida.

O Monitor RD10 apresenta o mesmo modulo de SpO:2 (integrado ao moédulo multi-

paramétrico ou como moédulo externo) que o dispositivo utilizado no estudo.
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A preciséo de frequéncia de batimentos foi validada na margem de 30 a 240 bpm em testes

de bancada em comparacado com o simulador HS-30, apresentando exatiddo de +1 bpm.
11.4.3 Oximetria Masimo

A precisao de SpO: foi determinada a partir de testes em adultos saudaveis de ambos os

sexos (21 - 36 anos, 50 - 118 kg, de pele clara a escura).

As avaliacfes foram realizadas em condi¢ao estatica com varios niveis de hipdxia induzida,
resultando em niveis de saturacdo de oxigénio estaveis entre 70 %SaO2 e 100 %SaO:.
Amostras de sangue arterial foram tiradas simultaneamente a coleta de dados do
equipamento em teste. O sangue foi analisado imediatamente em um CO-Oximetro de

referéncia que dava o SaO2 como base de comparacéo de precisédo da medi¢do de SpOo..
Nenhum evento adverso ocorreu durante 0s ensaios.

O célculo de precisédo por raiz média quadratica (Arwms) foi utilizado para analise estatistica
na comparacao do dispositivo de medi¢do de SpO2 com o CO-Oximetro de referéncia.

Os resultados mostram que o modulo de oximetria e seu sensor estdo dentro da
especificacdo de precisdo de até 3 %SpO: para a faixa de 70 — 100 %Sa0O2 (Para mais
informacdes, veja o item “20.9.3.3 - Oximetria Masimo” deste manual). Isso cumpre os
requisitos da ABNT NBR ISO 80601-2-61 que define que a precisédo de SpO2 para um
oximetro de pulso deve ser a diferenca de raiz média quadratica de até 4 %SpO:2 para a
faixa de 70 — 100 %Sa0O2. Entdo a precisdo do equipamento e modulo testado esta

garantida.

O Monitor RD10 apresenta o mesmo médulo de SpO: (integrado ao modulo multi-

paramétrico ou como médulo externo) que o dispositivo utilizado no estudo.

A preciséo de frequéncia de batimentos foi validada na margem de 30 a 240 bpm em testes
de bancada em comparagéo com o simulador Index 2, apresentando exatidado de +1,8 bpm.

11.5 Colocando o Sensor de Oximetria no Paciente

| ATENCAO:

I A aplicac&o inapropriada de um sensor do oximetro de pulso com pressdo excessiva, *

| por periodos prolongados, pode induzir leséo por pressao.
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. ~ . « , o
! Para mais informagdes sobre estes sensores, veja o item “19.2 - Lista de Acessorios .

I para Oximetria” deste manual. :

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

2. Certifique-se que a unha escolhida ndo contenha esmalte que impeca a leitura Otica.
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 bracgo, de forma a nao alterar a posi¢cao do sensor e

causar um movimento indesejado durante a medicdo do oximetro. (Figuras A e 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
davidas, 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.
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. ~ . « , o
! Para mais informagdes sobre estes sensores, veja o item “19.2 - Lista de Acessorios .

I para Oximetria” deste manual. I

1. Escolha um dedo que apresente boa perfusdo, de forma a permitir a boa deteccédo do
pulso. Evite qualquer condicdo 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 SPOo..

2. Certifique-se que a unha escolhida ndo contenha esmalte que impeca a leitura Otica.
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 I6bulo, 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.
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11.6  Monitorizacdo de Oximetria e Pulso

O seguinte procedimento deve ser realizado para a monitorizagdo do parametro de

Oximetria.

1. Posicione o sensor de oximetria em local apropriado no paciente. Para maiores
informacgdes, veja o item “11.5 - Colocando o Sensor de Oximetria no Paciente” deste
manual.

2. Conecte 0 sensor de oximetria ao equipamento através do conector identificado por
SpOa2.

3. Assegure-se de que o monitor esteja ligado e pronto para iniciar a monitorizacao.

4. Verifique se os limites de alarme estdo adequados.

5. Verifigue se o monitor indica alguma condicdo de alarme e se 0 monitor se encontra
com os alarmes habilitados.

6. Monitore o paciente.

A janela de parametros de oximetria exibe os valores de pulso e SpO2 medidos pelo
monitor, os limites de alarme configurados, um indicador de deteccdo de pulso em formato
de coracdo, um indicador de qualidade de sinal de 8 niveis e as unidades de medicdo (BPM

e %SpO02, respectivamente).

] |
! 0 indicador de deteccdo de pulso serd exibido caso o parametro de oximetria esteja -
| configurado como pulso prioritario. Para mais informacdes, veja o item “8.8 - Menu de I

i Configuragéo” deste manual. |

Quando a indicacao da qualidade do sinal estiver com apenas duas barras acesas ou menos,
significa que se tem um sinal muito pobre para a monitorizacao e entédo deve-se trocar o sensor
de posicao a fim de obter um sinal de melhor qualidade. Quando o indicador de qualidade do
sinal atinge esse nivel, um alarme de baixa prioridade é ativado, para mais informacdes, veja o

item “11.7 - Alarmes de Oximetria e Pulso” deste manual.

Todos os alarmes ativos relacionados a oximetria serdo exibidos na janela de acordo com
sua prioridade (Alta Prioridade em vermelho, Média Prioridade em amarelo e Baixa
Prioridade em azul). Caso um dos limites seja excedido, o valor de medicédo e o limite

excedido serao destacados.
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A figura abaixo mostra uma curva tipica de oximetria exibida pelo monitor.

A curva de SpO:2 é exibida com ganho automético discreto (forma de onda de pulso

normalizada), permitindo a visualizacdo de pequenas variagcbes de amplitude do sinal,
porém, caso haja variagdes grandes no sinal de SpO2, a amplitude do sinal sera ajustada

automaticamente para uma visualizacado mais detalhada da onda.
11.6.1 Menu de Oximetria

Acessado ao pressionar sobre a janela de parametros de SpO: e Pulso ou ao selecionar a
opcgéo SpO2 no Menu Principal, o Menu de Oximetria permite ajustar os limites de alarme
para frequéncia de pulso e SpO:2 e configurar as opgdes de oximetria. Para alterar os limites
dos alarmes, toque sobre o limite desejado e insira o valor no teclado que sera exibido ou
arraste o indicador correspondente a direita da barra de alarmes (cinza) para cima ou para

baixo.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de Oximetria, uma
janela de controle de acesso surgira solicitando a senha de acesso, apés entrar com a

senha correta a janela de Menu de Oximetria sera exibida, como mostra a figura abaixo.
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Alarmes de Limite de Oximetria: Esta area do menu exibe e permite a edi¢cao dos limites
superior e inferior de SpO2. Exibe também o valor atual da saturacéo de oxigénio e permite

gue este alarme de limite seja habilitado/desabilitado.

Alarmes de Limite de Pulso: Esta area do menu exibe e permite a edicdo dos limites
superior e inferior de frequéncia de pulso. Exibe também o valor atual da frequéncia de

pulso e permite que este alarme de limite seja habilitado/desabilitado.

Configuragbes de Oximetria: Permite a habilitar/desabilitar o parametro de Oximetria e

Pulso e seu tracado.

Periodo de Média: Especifica o periodo utilizado para o calculo de média das medi¢cOes
apresentadas de SpO: e pulso, o valor selecionado indica o tempo de aquisi¢ao de valores

para o calculo do valor médio exibido.

O valor de SpO: e pulso exibidos no monitor séo a média dos valores de SpO:2 e pulso
adquiridos em um determinado periodo. Quando o valor de SpO:2 e/ou da frequéncia de
pulso do paciente se alterar, um periodo de média menor levara a uma resposta mais
rapida e a uma precisdo de medicdo menor. J& o tempo médio maior levara a uma
resposta mais lenta e a uma precisdo de medicdo maior. Para um paciente critico,

defina um tempo médio menor para analisar sua condicdo em tempo habil.
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Botdo Voltar: Retorna a tela anterior. Caso o menu tenha sido acessado a partir da janela
de SpO:2 na Tela Principal, retorna a Tela Principal, caso tenha sido acessado a partir do

Menu Principal, retorna ao Menu Principal.
11.7 Alarmes de Oximetria e Pulso

Nas tabelas abaixo sdo descritos os alarmes de limite, fisioldgicos e técnicos relacionados

ao parametro de Oximetria e Pulso.

Limite Alt Do valor do limite inferior mais 100 %SpO
Superior a | 1 %SpO; até 100 %SpOs. 0Pt
SpO
P2 Limite Alt De 1 %Sp0O; até o valor do limite 88 %Sp0
Inferior a superior menos 1 0Pt
Limite Alt Do valor do limite inferior mais 120 b
Superior a 1 bpm até 100 bpm. pm
Pulso —_ , -
Limite De 1 bpmaté o valor do limite
. Alta . 50 bpm
Inferior superior menos 1 bpm
Procura Muito Longa Alta Modulo de Oximetria levou muito tempo

Procurando Pulso e o pulso nao foi encontrado.
Mdédulo de Oximetria ndo detectou o sensor de
Média oximetria, ndo detectou o paciente ou identificou
alguma falha no sensor de oximetria

Verifique Sensor de
Oximetria

Médulo de Oximetria detectou que a amplitude
do sinal de oximetria esta muito baixa
(Mostrando 2 barras ou menos no indicador de
Sinal Fraco Baixa gualidade do sinal). Essa condi¢éo indica uma
inadequacéo do sinal de oximetria que pode
levar a erros a SpO; exibida e/ou no valor da
frequéncia de pulso

. O monitor detectou que o sensor foi conectado
Sinal de . , . -
Procurando Pulso .| ao paciente e estd buscando leituras vélidas de

Informacéo
SpO:; e Pulso
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O alarme “Verifique Sensor de oximetria” pode apresentar atraso de até 1 segundo para o

acionamento. Durante este intervalo o monitor podera indicar o alarme de “Sinal Fraco”.

O modulo de oximetria esta inoperante ou ha

SpO; Inoperante Alta T .
P P uma falha de comunicacdo com o modulo
Médulo de Oximetria levou muito tempo
Sem Pulso Alta ~ o
Procurando Pulso e o pulso nao foi encontrado.
: O médulo de oximetria detectou que hd um
Falha no Sensor Baixa
problema no sensor.
. O médulo de oximetria hdo detectou o sensor de
Sensor Desconectado Baixa

oximetria.

O moddulo de oximetria detectou o sensor de
Sensor Off Baixa oximetria mas ndo detectou um paciente
conectado a ele.

O monitor detectou que o sensor foi conectado

Sinal de . . . .
Procurando Pulso | ao paciente e esta buscando leituras validas de
Informacéo
SpO:; e Pulso.
Médulo de Oximetria detectou um sinal de
oximetria muito ruidoso devido a movimentacao
. excessiva do paciente ou a um nivel de perfusédo
Sinal de

Interferéncia ~ | muito baixo.

Informacéo o . . .
Esta condicéo indica uma inadequacéo do sinal

de oximetria que pode levar a erros na SpO

exibida e/ou no valor da frequéncia de pulso.

O moddulo de oximetria ndo detectou o cabo

Cabo Desconectado Média , .
extensor para o sensor de oximetria.

O moddulo de oximetria ndo detectou o sensor de

Sensor Desconectado Média ) i
oximetria.

O modulo de oximetria detectou o sensor de
Sem Paciente Média oximetria, mas ndo detectou um paciente
conectado a ele.

Né&o foi possivel estabelecer comunicacéo com o

Erro de Comunicacéo Média i . : .
modulo de oximetria Masimo

Modo de Programacéao Média O médulo de oximetria esta sendo programado
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O moddulo de oximetria detectou um sensor

Sensor Incompativel Média . , .
incompativel com sua tecnologia
. .- O moédulo de oximetria detectou um cabo
Cabo Incompativel Média . . .
incompativel com sua tecnologia
Sensor Adesivo Média O médulo de oximetria detectou um sensor
Incompativel adesivo incompativel com sua tecnologia
Médulo de oximetria detectou que a vida Gtil do
Substitua o Sensor Média | sensor chegou ou esta proxima do fim, o sensor
estd com defeito ou nédo foi reconhecido
Médulo de oximetria detectou que a vida util do
Substitua o Cabo Média cabo chegou ou esta proxima do fim, o cabo
estd com defeito ou ndo foi reconhecido
: Maodulo de oximetria detectou que a vida atil do
Substitua o Sensor . L. .
. Média sensor chegou ou esta proxima do fim, o sensor
Adesivo , . ~ . .
estd com defeito ou ndo foi reconhecido
- . O modulo de oximetria detectou um problema no
Verifique Cabo e Sensor Média P
cabo ou no sensor.
Verifigue Conexéo do Média O médulo de oximetria detectou uma falha na
Sensor conexao do sensor ou do cabo.
Mddulo de Oximetria detectou que a amplitude
I do sinal de oximetria esta muito baixa. Essa
Baixo Indice de - . . ~ .
N Média condicdo indica uma inadequacao do sinal de
Perfusao . . .
oximetria que pode levar a erros a SpO exibida
e/ou no valor da frequéncia de pulso
. O médulo esta operando em modo de
Modo Demo Baixa - P
demonstracgao.
O modulo detectou um sinal de SpO2 de baixa
: . ualidade.
Baixo 1Q para Sinal . g L . ~ .
SO Baixa Esta condicéo indica uma inadequacao do sinal
P2 de oximetria que pode levar a erros na SpO:
exibida e/ou no valor da frequéncia de pulso.
As medic¢des apresentadas de pulso ndo sao
. . confiaveis devido a um sinal de baixa qualidade
Baixa Confianca para : . .
Baixa ou baixissima amplitude.
Pulso R
Esta condicédo indica erros resultantes de uma
inadequacéo do sinal de oximetria.
As medicdes apresentadas de IP ndo sao
confiaveis devido a um sinal de baixa qualidade
Baixa Confianca para IP Baixa ou baixissima amplitude.

Esta condic&o indica erros resultantes de uma
inadequacéo do sinal de oximetria.
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. O monitor detectou que o sensor foi conectado
Sinal de . . . .
Procurando Pulso - _| ao paciente e esta buscando leituras validas de

Informagéo
SpO: e Pulso.

Sinal de | O modulo esta operando somente com as

Modo SpO; Simples Informacé&o | funcBes de SpO- e Pulso

Maddulo de Oximetria detectou um sinal de
oximetria muito ruidoso devido a movimentacgao
excessiva do paciente ou a um nivel de perfusao

o Sinal de . ,
Interferéncia Detectada _ | muito baixo.
Informacgéo N : . :
Esta condig&o indica uma inadequacao do sinal
de oximetria que pode levar a erros na SpO.
exibida e/ou no valor da frequéncia de pulso.
. L Sinal de , . .
Moédulo Inicializando _ | O mbédulo de oximetria esta inicializando
Informagéo
L Sinal de , .
Sensor Inicializando _ | O sensor de oximetria esta inicializando
Informacéo

O atraso na condicdo de alarme e na geracdo dos sinais de alarmes néo influenciam nos

valores exibidos de SpO; e Pulso.
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12 PANI (Pressao N&ao Invasiva)

I IMPORTANTE:

! O Monitor RD10 foram avaliados clinicamente de acordo com os requisitos da I1ISO -
| 81060-2:2013.

A medicdo de PANI é indicada em caso de suspeita de pressao baixa pelo paciente
apresentar sintomas como tontura e visdo turva, periodicamente a cada 3 meses para
pacientes hipertensos, a cada 2 anos para pacientes saudaveis ou sobre prescricao

médica.
12.1  Avisos e Precaucoes

Sempre utilize o manguito de tamanho adequado ao braco do paciente, cerca de 2 a 3 cm
acima da fossa antecubital, centralizando a bolsa de borracha sobre a artéria braquial. A
largura da bolsa de borracha deve corresponder a 40 % da circunferéncia do bracgo e o seu

comprimento, envolver pelo menos 80 %.

Selecione o0 modo de operacao do médulo de pressao ndo invasiva, adulto ou neonato, de

acordo com o paciente que esta sendo tratado.

| ATENCAO:

I Cuidado ao selecionar o modo de operacéo.

A utilizagcdo do méddulo de pressdo ndo invasiva em modo adulto em pacientes |

I neonatais pode causar lesdes no paciente devido ao excesso de pressdo no membro -

| de aplicacao. I

Manter o braco do paciente na altura do coracao, livre de roupas, com a palma da méo

voltada para cima e cotovelo ligeiramente fletido.

O local de medigédo, a posicao do paciente, sua movimentagao e suas condicoes fisiologicas

podem afetar as leituras de PANI.
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Cuidado para nao fixar a bracadeira ao paciente muito apertada de forma que interrompa a
circulacdo sanguinea, ou muito frouxa, ndo permitindo assim que a medicdo seja feita

quanto o manguito inflar.

A pressao continua da bracadeira devido a tor¢des na tubulacdo, bem como medi¢des
frequentes, pode causar lesdes e interferéncia no fluxo sanguineo, portanto se faz
necessaria a verificacdo de que a operacdo da medicdo de PANI ndo resulte em reducéo

prolongada da circulagdo de sangue no paciente.

A aplicacdo da bracadeira e sua pressurizagdo ndo devem ser feitas nas seguintes

situacoes:

e Sobre uma leséo (Risco de agravar esta lesdo ou causar mais lesées no membro)
e Em membro com acesso ou terapia intravascular
e Em membro com conexéo arteriovenosa (A-V Shunt)

¢ Em membro do mesmo lado de uma mastectomia

A pressurizacao da bracadeira pode causar a perda temporaria de funcédo de Equipamentos

EM utilizados concomitantemente no mesmo membro.
Recomenda-se uma pausa de 5 min antes que a primeira leitura seja efetuada.

Evite a compresséo ou restricao da tubulacdo de conexao. Isso pode evitar que 0 manguito
infle, impossibilitando a medicéo, ou desinfle, mantendo pressdo no membro do paciente e

podendo assim causar uma leséo.

O desempenho do esfigmomanémetro automéatico pode ser afetado por extremos de

temperatura, umidade e altitude.
O esfigmomandmetro automéatico é adequado para utilizagcdo na presenca de eletrocirurgia.

As partes do transdutor de pressao ou do médulo de PANI do monitor ndo sdo fornecidas
com meios de protecdo contra queimaduras para o paciente durante a utilizacdo de

equipamentos cirargicos de alta-frequéncia.

O método oscilométrico tem algumas restricbes, dependendo da condi¢do do paciente. A
medicao oscilométrica detecta a onda de pulso regular gerada pela presséo arterial. Se a
condicao do paciente dificultar a deteccdo dessa onda, o valor da pressdo medida nao sera
confidvel e o tempo de medicao da presséo sera aumentado. Nos casos a seguir, 0 método

oscilométrico podera sofrer interferéncias, causando medi¢cao de pressao ndo confiavel ou
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impossivel ou aumento do tempo de medicdo da pressdo, dependendo da condi¢do do

paciente.

Excesso de movimentos do paciente /tremores: Se o paciente estiver se movendo, com
tremores ou sob cdibras, o que pode perturbar a deteccédo do pulso de presséao arterial, a
medicdo da PANI ndo sera confiavel ou impossivel e o tempo de medic&do da presséo sera

aumentado.

Arritmia: Se o paciente tiver batimentos cardiacos irregulares devido a arritmia, tais como
as observadas nas arritmias de batidas prematura atriais ou ventriculares ou fibrilagao atrial,
a medicado de PANI pode néo ser confidvel ou impossivel e o tempo de medicéo da pressao

serad aumentado.

Paciente com Maquina Coragao-Pulmao (CEC - Circulacdo extracorpdrea): Nao realize
a medicdo de PNI se o paciente estiver conectado a uma maquina de CEC.

Mudancas de Presséo: Se a pressao sanguinea do paciente mudar rapidamente dentro
de um determinado periodo enquanto o monitor analisa o pulso de pressao arterial para fins

de medicao, a medicdo de PANI ndo sera confiavel ou impossivel.

Choque Severo / baixa perfuséo: Se o paciente estiver sob choque grave ou hipotermia,
a medicdo da PANI ndo sera confiavel, devido a reducédo do fluxo sanguineo na periferia

reduzira o pulso arterial.

Paciente Obeso: Devido ao amortecimento causado pelas camadas espessas do membro,
a vibracdo da artéria pode nao ser detectada pelo manguito, causando menor precisédo de

medicdo do que em casos normais.

Arteriosclerose: Arteriosclerose € doenca degenerativa da artéria devida a destruicao das
fiboras musculares lisas e das fibras elasticas que a constituem, levando a um
endurecimento da parede arterial, geralmente produzido por diabetes, hipertenséo arterial
de longa duracéo ou pelo aumento da idade. Devido ao endurecimento da parede arterial,
a vibracdo da artéria pode néo ser detectada pelo manguito, causando menor precisédo de

medicdo do que em casos normais.

Gréavidas / pré-eclampticas: A eficiéncia das medicdes de pressdo ndo-invasiva do
monitor nao foi estabelecida em pacientes gravidas (incluindo pré-eclampticas). A gravidez
€ um estado hemodinamico fundamentalmente diferente e, portanto, existe o potencial da

medicdo de PANI funcionar de maneira diferente. No entanto, a evidéncia clinica é que a
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maioria dos resultados da investigacdo em gestacdes ndo pré-eclampticas sdo equivalentes
as investigacdes clinicas em adultos. A pré-eclampsia altera a hemodinamica (volume intra-
vascular reduzido, débito cardiaco reduzido, aumento do edema intersticial) e, para estes
casos, as evidéncias sugerem que a maioria dos esfigmomandmetros automatizados

subestima a presséo arterial nesta populacéo de pacientes.
12.2  Teoria de Funcionamento

As pressdes sistolica, diastolica e média sdo determinadas a partir do método oscilométrico.
Esta técnica mede as mudancas de pressdo no manguito causadas pelo fluxo sanguineo

através da artéria.

O manguito é insuflado até uma presséo superior a pressao sistélica, de forma a ocluir
completamente a passagem do sangue arterial e depois, a pressdo no manguito é

gradativamente reduzida.

Quando inflado, o manguito oclui a artéria, mas a medida que vai esvaziando, o sangue
comeca a fluir, gerando picos de pressédo que sdo medidos continuamente, gerando uma
curva. Esta curva é armazenada em memoria e depois interpretada por um algoritmo

especial.

s

A pressao sistélica € encontrada quando a amplitude dos picos comega a crescer
rapidamente, ao passo que a pressao diastdlica é determinada no ponto em que 0s picos
diminuem sua amplitude rapidamente. A pressdo média € a menor pressao no manguito

em gue 0s picos atingem seu valor maximo.

Vale notar que a pressao média, devido a caracteristicas proprias do método oscilométrico,

€ a que tem a maior exatidao.
12.3  Analise Clinica

O método de teste utilizado pela analise clinica esta de acordo com a ISO 81060-2:2013.
O meétodo utilizado determina que cada individuo é testado trés vezes e os observadores
séo médicos treinados pela AHA e BHS. Dois observadores, isolados um do outro, utilizam
um estetoscépio binocular no mesmo individuo e realizam uma medicdo de PANI por
auscultacdo ao mesmo tempo. Adicionalmente, um terceiro observador grava os dados do

monitor. Os dois primeiros observadores ndo tém acesso ao monitor.
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A avaliacao clinica foi executada com 124 pessoas, cada uma foi testada trés vezes, com
um total de 372 medi¢des. Os testes incluem criangas abaixo de 12 anos de idade. Os
testes incluem os modelos de manguito adulto e infantil porque os testes de auscultacao

somente séo aplicaveis aos modelos adulto e infantil.

De acordo com a ISO 81060-2:2013, a média e o desvio padrdo devem ser calculados de
duas formas diferentes, entdo este estudo usa dois métodos estatisticos para calcular os
dois valores. Para o método 1 o desvio médio deve ser < £5 mmHg e o desvio padrdo deve
ser < +8 mmHg. Para o método 2 o desvio padrao é definido com base no desvio médio

das pressdes sistélica e diastolica.

Resultados com base no método 1:

Presséo Sistdlica 124 372 -0,399 5,046
Presséo Diastdlica 124 372 -0,707 5,389

De acordo com os requisitos da ISO 81060-2:2013, o desvio médio deve ser < +5 mmHg e

o desvio padrao deve ser < +8 mmHg. Portanto o resultado cumpre os requisitos.

Resultados com base no método 2:

Pressao Sistdlica 124 -0,399 3,370
Pressao Diastdlica 124 -0,707 3,327

De acordo com os requisitos da ISO 81060-2:2013, quando o desvio médio das pressdes
sistélica e diastdlica séo, respectivamente, -0,399 e -0,707 o desvio padrdo ndo pode ser
maior que 6,95 e 6,90, respectivamente. Portanto, o resultado calculado com base no

meétodo 2 também cumpre com 0s requisitos.

Os resultados experimentais mostram que o0 médulo de PANI do monitor cumpre com 0s
requisitos de precisa da 1ISO 81060-2:2013.
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Os acessorios de PANI incluem vérias especificacdes. Na investigacdo ndo foi possivel
incluir todos os modelos, no entanto, foi utilizado os modelos mais representativos no

estudo. As bracadeiras utilizadas abrangem circunferéncias de brago de 18 — 47 cm.

Além disso os individuos selecionados também sé&o representativos. Dentre eles 45,97 %
séao do sexo masculino e 29,839 % séo criancas. A distribuicdo de pressao sanguinea dos

individuos é a seguinte:

<100 78 29,89 % <60 94 36,02 %
=140 109 39,85 % 2 85 101 38,70 %
2 160 47 18,01% 2100 28 10,73 %

O Monitor RD10 apresenta o0 mesmo modulo de PANI (integrado ao mo&dulo multi-
paramétrico) que o dispositivo utilizado no estudo. Nao ha diferencas no que diz respeito a
principios operacionais e algoritmo. A partir deste estudo € possivel concluir que o modulo

de PANI pode medir pressdo sanguinea com precisao.
12.4 Instrucdes ao Paciente

Para a medicdo de pressdo nao invasiva (PANI) é recomendado que o paciente esteja
confortavelmente sentado tendo suas costas e bracos apoiados, de pernas descruzadas,

com os pés totalmente apoiados no chéo.

O paciente devera ser instruido a permanecer relaxado, néo falar e, sempre que possivel,
ao perceber que o manguito esta sendo inflado, permanecer com o braco em posicao de
repouso até que sinta a pressao no manguito ser liberada (Este instante, quando o monitor

encerrou a medicdo, é facilmente perceptivel pelo paciente).

Este procedimento é necessario a fim de evitar erros de medicdo, pois se houver
movimentacdo em excesso, podera ocorrer uma falsa interpretacdo dos picos de presséo
e 0 software pode até considerar a pressao inicial insuficiente para a medida. Neste caso,
0 manguito sera novamente inflado, desta vez com uma pressao maior que a anterior, 0

que podera provocar certo desconforto ao paciente.
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12.5 Posicionando a Bracadeira no Paciente

1. Selecione uma bracadeira de tamanho adequado para o paciente. Todo manguito
possui indicacdo da faixa de circunferéncia do membro para a qual ele é indicado.

2. Certifique-se de que 0 manguito esteja completamente sem ar.

3. Coloque o manguito no membro escolhido e certifique-se de que a marca ARTERIA
corresponda com a localizagéo da artéria.

4. Verifique se 0 manguito ndo esta muito apertado em torno do membro. Se estiver muito
apertado, o0 manguito pode provocar descoloragao ou isquemia das extremidades.

5. Certifique-se de que a marcacgéo INDICE do manguito fique na faixa valida do manguito,
a qual é delimitada pela marcagcdo ALCANCE ou ainda pela marca <. Se isso ndo
ocorrer, utilize um manguito menor ou maior, que seja mais adequado.

6. A bracadeira deve ser colocada de forma que o seu meio esteja alinhado no nivel do
atrio direito do coracdo. Se isso ndo for possivel, proceda da seguinte forma para corrigir
o resultado da medicéo:

e Se 0 manguito estiver colocado mais alto do que o nivel do coragao, acrescente 0,75
mmHg (0,10 kPa) para cada centimetro de diferenca.
e Se estiver abaixo do nivel do coracao, deduza 0,75 mmHg (0,10 kPa) para cada

centimetro de diferenca.
12.6 Modos de Medicao

Em caso de leituras inesperadas em qualquer dos modos de medi¢cao descritos abaixo,
verifique as adverténcias relativas a medigao deste parametro no item “12.1 - Avisos e
Precaucfes” deste manual, as instru¢gdes de posicionamento da bragadeira no item
“12.5 - Posicionando a Bracadeira no Paciente” deste manual e a integridade dos

acessorios de PANI.
12.6.1 Modo Manual

Quando neste modo, o monitor realizara apenas uma medida pontual da presséo Sistélica,

Diastélica e Média.

Para iniciar uma medi¢gdo manual de PANI, basta pressionar o “Botdo PANI” localizado no

painel frontal do monitor ou pressionar o botdo “Medir Pressdo” do Menu de PANI.
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Caso deseje cancelar um processo de medicdo de PANI que esteja ocorrendo, basta
pressionar mais uma vez o Botdo PANI do painel frontal do monitor ou pressionar

novamente o botao “Medir Pressao” do Menu de PANI.
12.6.2 Modo Automatico

Quando neste modo, o monitor realizara, automaticamente, medi¢cdes de pressdao a
intervalos regulares. Este modo de funcionamento também é conhecido como modo

automatico de alta duracao.

Para iniciar um processo de medi¢cdo automatica de PANI e programar o monitor para que,
a intervalos regulares, o monitor inicie a medicdo de pressdo sem a necessidade da
intervencao do operador (Modo de funcionamento automatico de longa duracéo), acesse 0

Menu de PANI e, no grupo “Modo Medida”, selecione a opg¢ao desejada.

O intervalo de tempo entre as medicdes pode ser ajustado como sendo igual a 1, 5, 10, 30,

60 ou 90 minutos.

Caso deseje desabilitar o modo automatico de medicdo e retornar para 0 modo manual,

acesse 0 Menu de PANI e no grupo “Modo Medida”, selecione a opg¢ao “Manual’.

Adicionalmente, caso o operador pressione, a qualquer momento, o “Botdo PANI” do painel
frontal ou o botao “Medir Pressdo” do Menu de PANI, o monitor inicializaré/cancelara uma

medicao de pressdao e alterara o seu modo de medida “Manual”.

Caso deseje cancelar um processo de medicdo de PANI que esteja ocorrendo, basta
pressionar o Botdo PANI do painel frontal do monitor ou pressionar o botao “Medir Pressao”
do Menu de PANI durante o processo de medi¢do. Apos cancelar o processo de medicao,

0 monitor alterara o modo de medi¢&o para “Manual’.

I uma medicéo e inicio da proxima é de 30 segundos.

No Modo Automatico a Intervalos Regulares, o tempo minimo entre o término de .
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I Estando o monitor configurado para o Modo Automatico a Intervalos Regulares, ao -
] . . ~ : w l
| se executar uma medi¢gdo manual através do “Botdo PANI”, o monitor saira do modo .

i automatico a intervalos regulares. '

12.6.3 Modo STAT

Quando este modo € selecionado, o monitor realizard medi¢cdes sequenciais durante um
intervalo de aproximadamente 5 minutos, de modo a realizar o maior numero possivel de
medi¢des durante este intervalo, e, posteriormente, mudara para o modo manual. O Modo

STAT de funcionamento também é conhecido como modo automatico de curta duragao.

Para iniciar um processo de medi¢cdo no Modo STAT, acesse o Menu de PANI e, no grupo

“Modo Medida”, selecione a opgao “STAT”.

Caso deseje desabilitar o modo automatico de medicdo e retornar para o modo manual,

acesse 0 Menu de PANI e no grupo “Modo Medida”, selecione a opg¢ao “Manual’.

Adicionalmente, caso o operador pressione, a qualquer momento, o “Botao PANI” do painel
frontal ou o botao “Medir Presséo” do Menu de PANI, o monitor inicializaré/cancelara uma

medicao de pressdao e alterara o seu modo de medida “Manual”.

Caso deseje cancelar um processo de medicdao de PANI que esteja ocorrendo, basta
pressionar o Botdo PANI do painel frontal do monitor ou pressionar o botao “Medir Pressao”
do Menu de PANI durante o processo de medi¢do. Apds cancelar o processo de medicéo,

o monitor alterara o modo de medi¢ao para “Manual’.
12.7  Monitorizagcao de PANI

O seguinte procedimento deve ser realizado para a monitorizagao do parametro de Pressao
nao invasiva (PANI):

1. Verifique na area da janela de PANI o tipo de paciente selecionado (adulto, pediatrico
ou neonato).
Se o tipo de paciente nao estiver correto, selecione o tipo de paciente correto no menu
de PANI. Para maiores informagdes de como configurar o tipo de paciente para PANI,
veja o item “12.7.1 - Menu de PANI” deste manual.
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2. Conecte o conector da bragadeira na extensao e a outra extremidade da extensao no
monitor através do conector identificado por PANI.
3. Selecione uma bracadeira de tamanho adequado para o paciente. Todo manguito
possui indicacao da faixa de circunferéncia do membro para a qual ele é indicado.
4. Posicione a bracadeira no paciente. Para maiores informacbes veja o0 item
“12.5 - Posicionando a Bracadeira no Paciente” deste manual.
5. Verifigue se ndo ha nenhum vazamento, obstrucédo na linha ou algo pressionando o
tubo.
6. Verifigue se os limites de alarme estdo adequados.
7. Verifigue se os alarmes do monitor estdo habilitados.
8. Selecione o0 modo de medicdo (manual, automatico ou STAT). Para maiores
informacbes de como configurar o modo de medicdo para PANI, veja o item
“12.7.1 - Menu de PANI” deste manual.

9. Inicialize a monitorizagéo pressionando o Botdo de PANI no painel frontal.

I
* manguito ird inflar até um valor pré-determinado de acordo com a opgéo de paciente

Toda vez que uma medida € iniciada, seja no modo automatico ou no modo manual, 0 |

. selecionada e, em seguida, passara ao processo de medi¢cdo. O tempo de medicdo -
|

| pacientes adultos e 90 segundos para pacientes neonatos.

|
tipico é de cerca de 30 segundos. O tempo maximo pode chegar a 120 segundos para .

| A hora em que um evento de PANI for concluido, seja uma medicdo com sucesso ou I
| com algum alarme ou mensagem de erro, serd exibida pelo marcador de tempo do -

Lﬂltimo evento de PANI.
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Caso nao seja possivel iniciar uma medicao de PANI, verifique que o médulo néo entrou

no modo “Espera de Seguranca”. Isso pode ocorrer quando houver um erro de “Excesso

de Pressédo” ou caso as medigdes dos sensores de pressao estejam incoerentes

durante a inicializacdo. Neste caso o sistema aguarda um periodo de 60 s para que

qgualquer condi¢cdo anormal se estabilize antes de uma nova medicao.

A janela de parametros de PANI indica o tipo de paciente, modo de operacdo e tempo de

espera para proxima medi¢cdo automatica. Também exibe os valores de presséao sistodlica,

diastdlica e média medidos pelo monitor, os limites de alarme configurados, hora e

frequéncia de pulso da ultima medi¢do e a unidade de medicdo (mmHg).

Todos os alarmes ativos relacionados a PANI seréo exibidos na janela de acordo com sua

prioridade (Alta Prioridade em vermelho, Média Prioridade em amarelo e Baixa Prioridade

em azul). Caso um dos limites seja excedido, o valor de medicao e o limite excedido serao

--i—- | Em Espera

6 98

BPM: 65 (D08:28

--i-- | Em Espera

0 93

BPM: 64 (510:32

destacados.
mmH
160 90
I 37 6
mmH
4|| I 37
Pressao Sistolica muito ALTA

10:32 - 137,80 (93)
08:28 - 137,86 (98)

Juntamente com esta janela estd uma
janela de histérico de medic¢des, que exibe
as ultimas medicbes realizadas, como

mostra a figura ao lado.

Durante um processo de medicdo de PANI, a ultima medicdo realizada tera seus valores

de presséao sistolica e diastolica ofuscados e o valor de pressdo média sera substituido pelo

valor de pressao atual do manguito.
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m Adulto Manual | - | Medindo

[ I
mmHg

MANGUITO

12.7.1 Menu de PANI

Acessado ao pressionar sobre a janela de parametros de PANI ou ao selecionar a opgéo
PANI no Menu Principal, o Menu de PANI permite ajustar os limites de alarme para as

pressdes sistolica, diastolica e média e configurar as op¢cdes de PANI.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de PANI, uma
janela de controle de acesso surgird solicitando a senha de acesso, apés entrar com a

senha correta a janela de Menu de PANI ser& exibida, como mostra a figura abaixo.

Cancelar
INENES

Iniciar
Medicéo

Alarmes de Limite

de PANI

" PANI \
o o o

)

90
x) x)
(oo S [ i os medigas  —

@ Adulto O Manual 08/04/19 - 10:32 - 137/80 (93)

€
=8

Seletor de

Paciente

QO Pediatrico QO stat 08/04/19 - 08:28 - 137/86 (98) Iniciar/Cancelar
O Neonatal © Auto I min Puncdo Venosa
@ Auto 5 min

O Auto 10 min

O Auto 30 min
Habilitar madul Auto 60 mi i

(=] Habilitar médulo gAzizgu::: Procedimentos

Configuracgdes Modo de Historico de Botéo
de PANI Medicéo MedicBes Voltar

Alarmes de Limite de PANI: Esta area do menu exibe e permite a edicdo dos limites
superior e inferior de pressao sistolica, diastélica e média. Exibe também os valores da
ultima medicdo de PANI e permite que seus alarmes de limite (pressao sistélica, diastolica

e média) sejam habilitados/desabilitados. Para alterar os limites dos alarmes, toque sobre
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o limite desejado e insira o valor no teclado que sera exibido ou arraste o indicador
correspondente a direita da barra de alarmes (cinza) para cima ou para baixo.

Iniciar Medicéao: Este botao inicia uma medicédo de PANI.

] I
l Medicdes de PANI também podem ser iniciadas através do botao PANI no painel frontal -

| do monitor. I
Cancelar Alarmes: Limpa todos os valores da dultima medicdo de PANI e,

consequentemente, todos os alarmes relacionados a PANI que estdo ativos cessarao.

Seletor de Paciente: Permite selecionar o tipo de paciente (Adulto, Pediatrico ou Neonatal)

para a determinac&o dos limites de presséo de insuflacdo do manguito.

Modo de Medicédo: Seleciona o modo de medicdo de PANI, manual, STAT ou automatico

em ciclos de 1, 5, 10, 30, 60 ou 90 minutos.

Histérico de Medi¢des: Exibe data, hora e valores das ultimas medicbes de PANI
realizadas com este paciente.

Procedimentos: Caso seja necessario realizar um processo de punc¢ao venosa, é possivel
pressionar este botdo para que o manguito infle realizando a funcdo do garrote. Para

desinflar o manguito basta pressionar novamente este mesmo botéo.

ATENCAO: I

: : . . ~ |
Nunca se esqueca de desinflar o manguito apos a realizacdo da puncdo venosa, .

I manté-lo inflado no braco do paciente pode causar lesées graves. I

Configuragdes de PANI: Permite a habilitar/desabilitar o parametro.

Bot&o Voltar: Retorna a tela anterior. Caso o menu tenha sido acessado a partir da janela
de PANI na Tela Principal, retorna a Tela Principal, caso tenha sido acessado a partir do
Menu Principal, retorna ao Menu Principal.
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12.8 Alarmes de PANI

Nas tabelas abaixo sao descritos os alarmes de limite, fisioldgicos e técnicos relacionados

ao parametro de PANI.

Limite Do valor do limite inferior mais
. Alta ) 160 mmHg
Pressio Superior 1 mmHg até 255 mmHg
Sistélica Limi D H 4 [
|m|t.e Alta : e.30 mm .g até o valor do 90 mmHg
Inferior limite superior menos 1 mmHg.
Limite Do valor do limite inferior mais
. Alta ) 90 mmHg
Pressio Superior 1 mmHg ate 219 mmHg.
Diastélica | Limite De 15 mmHg até o valor do
. Alta . .g 50 mmHg
Inferior limite superior menos 1 mmHg.
Limite Do valor do limite inferior mais
. Alta , 110 mmHg
Pressao Superior 1 mmHg até 235 mmHg.
Média Limite De 20 mmHg até o valor do
. Alta o _g 60 mmHg
Inferior limite superior menos 1 mmHg.
- i . Médulo de PANI detectou um problema no
Verifigue o Manguito Baixa .
manguito
Falha Auto-Teste Baixa Houve um erro na inicializacdo da PANI.
. : Moédulo de PANI néo detectou o manguito
Manguito Solto Baixa g
conectado.
. Modulo de PANI detectou um vazamento no
Vazamento Baixa .
manguito.
~ . O resultado da medigéo de PANI estd em um
Erro de Presséo Baixa . .
valor muito baixo.
. . Moédulo de PANI detectou um sinal de pulsacao
Sinal Fraco Baixa . . P ¢
muito baixo.
Faixa Excedida Baixa @) result,ao.lo da meo,I|(;.a0 de PANI excedeu o
valor maximo ou minimo.
. . . Médulo de PANI detectou movimentacao do
Movimento Excessivo Baixa .
paciente.
~ . Mdédulo de PANI detectou excesso de pressao,
Sobrepresséo Baixa . . . .
possivelmente uma via foi obstruida.
. : Modulo de PANI detectou uma saturag@o no
Sinal Saturado Baixa : ~ ¢
sinal de presséo.
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PANI (Pressao Nao Invasiva)

Médulo de PANI detectou uma condi¢cdo anormal

Falha no Sistema Baixa . .

de funcionamento do sistema.

Médulo de PANI levou um tempo muito longo
Tempo Excedido Baixa tentando obter uma medida de pressédo sem

SuUcesso
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13 Temperatura

13.1  Avisos e Precaucoes

Para medicao de temperatura superficial, limpe a regido da pele com a qual o sensor entrara
em contado e posicione-o de forma que toda a superficie do sensor esteja em contato com
a pele. Utilize um adesivo de uso médico para fixar o sensor na posicao e, se necessario,

para fixar os cabos do sensor para que nao se movam.

Para medicdo de temperatura esofégica e retal, lubrifique o sensor com vaselina antes de

inseri-lo no paciente.

] |
I Para cada medicédo de temperatura, superficial ou esofagica e retal, deve ser utilizado -
] |

|
I Para mais informagdes sobre sensores de temperatura, veja o item “19.4 - Lista de -
] |

| o sensor apropriado.

| Acessorios para Temperatura” deste manual.

O monitor RD10 também pode ser equipado com um sensor de temperatura intra-auricular

por luz infra-vermelha.

13.2 Temperatura Superficial ou Esofagica e Retal

13.2.1 Teoria de Funcionamento

7z

A temperatura corporea € determinada pela medicdo da resisténcia do sensor de
temperatura, um termistor NTC. A resisténcia esta associada diretamente a temperatura,
isto €, a resisténcia do circuito varia de acordo com a variagcao da temperatura corpérea. O

circuito detecta a variagédo da resisténcia e a transforma em um valor expresso em °C.
13.2.2 Monitorizacdo do Parametro

O seguinte procedimento deve ser realizado para a monitorizagdo do parametro de

Temperatura.

1. Selecione o sensor mais adequado ao paciente e local de aplicacéo (pele, reto, etc).
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2. Conecte o sensor de temperatura ao equipamento através do conector identificado por
T1 ou através do conector identificado por T2.

Fixe o sensor de temperatura ao paciente adequadamente.

Verifigue se os limites de alarme estdo adequados.

Verifique se os alarmes do monitor estao habilitados.

o o M W

Monitore o paciente.

A janela de parametros de Temperatura exibe os rotulos dos canais de temperatura, 0s
valores de temperatura medidos pelos canais T1 e T2 do monitor, os limites de alarme
configurados, a diferenca entre as duas temperaturas medidas e a unidade de medigéo

(°C).

Todos os alarmes ativos relacionados a Temperatura serdo exibidos na janela de acordo
com sua prioridade (Alta Prioridade em vermelho, Média Prioridade em amarelo e Baixa
Prioridade em azul). Caso um dos limites seja excedido, o valor de medicédo e o limite

excedido serao destacados.

Cutdnea Cutdnea W
38 0 I 38 0
b 3 7 b 3 6 3 I I

| |

Cutanea Cutanea
38 D 38 0

25 3 B 3 6 3 I I 0
T1 muito BAIXA 1

A janela indica também quais canais de temperatura ndo tem sensores conectados e caso
apenas um dos canais tenha um sensor de temperatura conectado a diferenca de

temperatura ndo seréa calculada.

LB Cutinea Cutdnea W

°C

38.0 380
- - 36 3
— —-—
u

Ti descanectadu
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13.2.2.1 Menu de Temperatura

Acessado ao pressionar sobre a janela de parametros de Temperatura ou ao selecionar a
opcao Temperatura no Menu Principal, o Menu de Temperatura permite ajustar os limites

de alarme para as temperaturas dos canais T1 e T2.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de Temperatura,
uma janela de controle de acesso surgira solicitando a senha de acesso, ap0s entrar com
a senha correta a janela de Menu de Temperatura sera exibida, como mostra a figura

abaixo.

Alarmes de Limite

de Temperatura

s
Temperatura 1

ki o
315 || 25.2
)

Configuragoes CD P
de Temperatura J
\ [UGHETI S Nome T2 S
[®] Habilitar madulo O Ambiente O Ambiente
~ @ Cutanea @ Cutanea
Sele_gao de : O Retal O Retal
Unidade Unidade Temperafura O Esofageal O Esofageal
O Arterial O Arterial
O Venosa O Venosa
O Central O Central
O Cerebral O Cerebral Y,

Botédo
Rotulos dos Voltar
Canais Tle T2

Alarmes de Limite de Temperatura: Esta area do menu exibe e permite a edicao dos
limites superior e inferior das temperaturas medidas pelos dois canais (T1 e T2). Exibe
também os valores atuais das temperaturas medidas e permite que seus alarmes de limite
(T1 e T2) sejam habilitados/desabilitados. Para alterar os limites dos alarmes, toque sobre
o limite desejado e insira o valor no teclado que sera exibido ou arraste o indicador

correspondente a direita da barra de alarmes (cinza) para cima ou para baixo.

Configuracfes de Temperatura: Permite a habilitar/desabilitar o moédulo de temperatura.
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Selecdo de Unidade: Permite selecionar a unidade em que a temperatura serd medida (°C

ou °F).

Roétulos dos Canais T1 e T2: Permite selecionar rotulos para os canais de temperatura,

facilitando assim a interpretacéo e o diagndstico.

Botéo Voltar: Retorna a tela anterior. Caso o menu tenha sido acessado a partir da janela
de Temperatura na Tela Principal, retorna a Tela Principal, caso tenha sido acessado a

partir do Menu Principal, retorna ao Menu Principal.
13.3  Temperatura Intra-Auricular
13.3.1 Teoria de Funcionamento

A ciéncia comprova que o timpano esta proximo ao hipotalamo, e o hipotalamo € o centro
de controle da temperatura corporal, portanto, a temperatura da cavidade auricular pode
refletir a temperatura do nucleo do corpo humano com mais precisdo que outras partes do
corpo. Obviamente a temperatura da cavidade auricular e a temperatura do corpo tem
relacbes de correspondéncia relativamente estaveis. Baseado neste principio pode-se
monitorar a temperatura da cavidade auricular com uma ponta de prova de luz infra-
vermelha. ApdOs a conversao e processamento do sinal, a temperatura corporal sera exibida

de forma relativamente precisa.

Este modulo possui a funcdo automéatica de compensacéo da temperatura ambiente. Ele
pode detectar a temperatura ambiente, mudar e revisar sua leitura para reduzir a influéncia
da diferenca de temperatura e evitar o empecilho do monitor ndo medir corretamente em
um ambiente com uma temperatura ambiente muito diferente da medida no paciente. Este
mobdulo de temperatura. Este médulo de temperatura utiliza o método de medicdo pela
cavidade auricular para monitorar a temperatura corporal e obter informagbes da

temperatura rapidamente.

A figura abaixo mostra a estrutura da ponta de prova:
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Protetor Auricular

Lente da Ponta de Prova

Ponta de Prova

Bot&do de Medigéo

Tela LCD

Rotulagem

Fio de Conexao

E recomendada a troca do protetor auricular ap6s cada uso para garantir a -

| confiabilidade e evitar contaminacédo cruzada.

E recomendada uma calibracdo da medicéo de temperatura a cada 6 meses ou 1 ano,

I ou de acordo com as regulamentacdes da organizacdo responsavel.

O seguinte procedimento deve ser realizado para a medicdo do parametro de Temperatura

Intra-Auricular.

1. Conecte a ponta de prova ao monitor.

2. Coloque um protetor auricular na ponta de prova conforme os passos descritos abaixo:
e Coloque o papel-filme protetor no anel auxiliar
e Insira a ponta de prova até o final quando estiver centralizada com o anel auxiliar.

e Verifique que o protetor auricular foi fixo corretamente.
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6.

verifiqgue que a cavidade auricular do paciente esta limpa

|
Durante a monitorizac&do utilize protetores auriculares flexiveis novos e limpos e |
I

Verifigue se os alarmes do monitor estdo habilitados e se os limites de alarme estao
adequados.

Pressione o botdo “START” para inicializar o médulo e aguarde aproximadamente 12
segundos (até que o indicador no canto inferior esquerdo pare de piscar pare de piscar)

para realizar uma medicao.

I
i Durante esta inicializagao é possivel pressionar o botdo “START” para selecionar a
i unidade em que o médulo exibe a temperatura medida (°C ou °F).

Gentilmente puxe a orelha do paciente e mantendo a cabeca do paciente em uma
posicao fixa.

Verifigue que o indicador da unidade de medicdo no mddulo esta piscando, insira a
ponta de prova no ouvido do paciente e pressione “START”, ndo retire o sensor para ler

o valor de temperatura até escutar o beep.

Ao final de uma medicdo, independentemente dos alarmes configurados o médulo de

temperatura apresentara um feedback visual e sonoro com relagdo a medicao conforme a

tabela abaixo.
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T<34,0°C Lo B..b.b.b.b.
340°C=sT<375°C Valor Medido B

375°C=<T=<43,0°C Valor Medido B..b.b.b.b.
T>43,0°C Hi B..b.b.b.b.
TAMB<10,0°C AL B..b.b.b.b.
Tams >40,0 °C AH B..b.b.b.b.

T — Temperatura medida
Tams — Temperatura ambiente

B — Beep longo
b — Beep curto

A temperatura medida é exibida do display do mdédulo e é simultaneamente transmitida ao

monitor para ser exibida na tela na unidade selecionada (°C ou °F).

| Apés uma medicdo o médulo de temperatura intra-auricular fica bloqueado por 12 -

| segundos. N&o inicie uma medi¢éo até que o indicador no canto inferior esquerdo pare .

de piscar.

apagar automaticamente.

. ’ |
Se o0 médulo ficar inoperante por 40 segundos ele entrara em modo standby e a telaira .

Todos os alarmes ativos relacionados a Temperatura serdo exibidos na janela de acordo

com sua prioridade (Alta Prioridade em vermelho, Média Prioridade em amarelo e Baixa

Prioridade em azul). Caso um dos limites seja excedido, o valor de medi¢cdo e o limite

excedido serdo destacados.

A janela indica também se 0 médulo de temperatura esta desconectado.

R&D Mediq
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Temp. |-Auricular

°C
39.0
36.7
[

20/01/21 - 14:30:24

Médulo Desconectado

13.3.2.1 Menu de Temperatura Intra-Auricular

Acessado ao pressionar sobre a janela de parametros de Temperatura Intra-auricular ou ao
selecionar a opcdo Temp. I-Auricular no Menu Principal, o Menu de Temperatura Intra-

Auricular permite ajustar os limites de alarme para a temperatura intra-auricular.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de Temperatura,
uma janela de controle de acesso surgira solicitando a senha de acesso, apds entrar com
a senha correta a janela de Menu de Temperatura sera exibida, como mostra a figura

abaixo.

Alarmes de Limite

4 de Temperatura
Temperatura™ | e

95

Configuracdes
de Temperatura

\

x 6@

Selecéo de
Unidade

Alarmes de Limite de Temperatura: Esta area do menu exibe e permite a edicdo dos
limites superior e inferior da temperatura medida. Exibe também o valore atual da
temperatura medida e permite que seus alarmes de limite sejam habilitados/desabilitados.
Para alterar os limites dos alarmes, toque sobre o limite desejado e insira o valor no teclado
gue sera exibido ou arraste o indicador correspondente a direita da barra de alarmes (cinza)

para cima ou para baixo.

Configuragfes de Temperatura: Permite a habilitar/desabilitar o modulo de temperatura.
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Selecdo de Unidade: Permite selecionar a unidade em que a temperatura serd medida (°C

ou °F).

Bot&o Voltar: Retorna a tela anterior. Caso o menu tenha sido acessado a partir da janela
de Temperatura na Tela Principal, retorna a Tela Principal, caso tenha sido acessado a

partir do Menu Principal, retorna ao Menu Principal.
13.3.3 Calibracao

O monitor sai calibrado de fabrica e o usuéario pode utiliza-lo diretamente em situacfes

normais de medicao.

Para o médulo de temperatura intra-auricular € recomendada uma calibracdo do desvio de

medicdo nos seguintes casos:

e O modulo de temperatura foi utilizado por 6 meses ou 1 ano.
e A precisdo do médulo de temperatura ndo oferece seguranca ao profissional de

saude responsavel.
13.4  Alarmes de Temperatura

Na tabela abaixo sdo descritos os alarmes de limite relacionados ao parametro de

Temperatura.
Limite Do valor do limite inferior mais
: Alta X 38 °C
Superior 0,1 °C até 46 °C.
Canal TL 1 it De 20 °C até o valor do limit
|m|-e Alta e . até o valor do limite 35 °C
Inferior superior menos 0,1 °C.
Limite Do valor do limite inferior mais
: Alta X 38 °C
Superior 0,1 °C até 46 °C.
Canal T2 1 it De 20 °C até o valor do limit
|m|-e Alta e . aeovaoro o limite 35 °C
Inferior superior menos 0,1 °C.
Limite Do valor do limite inferior mais o
ITetmperat“ra Superior Alta 151 oc até 43 °C. 38°C
ntra- — . - -
Auricular L|m|t_e Alta De 34. C até o valor do limite 35 °C
Inferior superior menos 0,1 °C.
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14 Capnografia

14.1  Avisos e Precaucoes

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

O tubo de amostragem € descartavel e ndo deve ser desinfetado para reutilizacdo ou

reutilizado em outros pacientes.

Pacientes diferentes ndo devem utilizar a mesma armadilha d’agua, pois isto aumentaria as

chances de infec¢des cruzadas.

N&o reutilize armadilhas de agua ou canulas para mais de um paciente. Verifiqgue e
substitua a armadilha de agua sempre que apresentar sinais de saturagdo ou oclusao. Nao

permita que estes materiais sejam esterilizados com fins de reutilizacéo.

N&o posicione o tubo de amostragem de maneira que exista risco de estrangulamento ou

de emaranhamento.

Antes do uso, inspecione a armadilha d’agua, o tubo de amostragem e a juncédo T. Nao os

utilize no caso de parecerem estar danificados ou partidos.

Verifique periodicamente as condigdes da armadilha d’agua quanto a umidade excessiva e

0 acumulo de secrec¢des. Substitua-a, se necessario.

Se a forma de onda de COz2 (capnografia) parecer anormal, inspecione a armadilha d’agua

e o tubo de amostragem e, se necessario, 0s substitua.

Jamais mergulhe a armadilha d’agua em liquidos. N&o tente esteriliza-la em autoclave ou

com Oxido de etileno.

Umidade excessiva na armadilha d’agua ou no tubo de amostragem pode afetar a exatidao

das medicoes.

Este mddulo apenas disponibiliza medi¢cdes de concentracdo de CO:2 e leituras de
frequéncia respiratéria, que auxiliam no diagnostico. O diagnostico definitivo deve ser dado

por um médico de acordo com aspecto clinico e sintomas.

O equipamento pode apresentar medicdes incorretas caso seja utilizado em ambiente de
temperatura elevada ou com alta incidéncia de interferéncia eletromagnética, como nas

proximidades de equipamentos eletro-cirargicos e de ressonancia magnética.
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As medicbes podem sofrer pequenas alteracbes caso o paciente esteja sob o efeito de

gases anestésicos.
14.2 Teoria de Funcionamento

O médulo de Capnografia (CO2) mede a concentracdo de CO2 durante o ciclo respiratoério.

A medi¢do da concentracdo de CO2 no gas amostrado é baseada na caracteristica de
absorcdo da radiacdo infravermelha pelas moléculas de CO2. Os sensores utilizam a

espectroscopia de infravermelho nao dispersivo para medir a quantidade de COs-.

Posteriormente, a concentracdo medida de CO2 é convertida em pressédo parcial, sob as

mesmas condi¢cdes de temperatura e pressao.

A Frequéncia Respiratoria é calculada em intervalos de tempo pela medida entre os picos
detectados de CO2. O intervalo dessa medida € apresentado como Frequéncia

Respiratoria.

O monitor pode ser equipado com o método de medigdo Sidestream, no qual os gases
respiratorios sdo constantemente amostrados a um fluxo constante para dentro do
equipamento, onde sao analisados, ou 0 método Mainstream, no qual o sensor utilizado

realiza a leitura diretamente na via respiratéria conectada ao paciente.
14.3  Conectando a Armadilha d’Agua

O Monitor RD10 que utiliza um sistema de monitoramento de gas Sidestream, no qual uma
amostra do gas do circuito inspiratorio é coletada através de uma linha de amostragem e
analisada no monitor, pode apresentar conexao para armadilhas d’agua modelos T3/T4F

ou conexao para armadilhas d’agua modelo T2, dependendo da versao do monitor.

Para conectar a linha de amostragem ao monitor, deve-se utilizar a armadilha d’agua

especifica para este monitor.

Esta armadilha d’agua inclui uma fibra hidrofébica para proteger as células de umidade,
secrecdes, contaminacao por bactérias e poeira, ela tem a capacidade de remover a agua

e a umidade do fluxo da amostra de gas, de modo a prolongar o seu tempo de uso continuo.
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A armadilha d’agua da R&D Mediq também apresenta muito pouco espago morto,
proporcionando melhor desempenho em taxas de respiracdo mais elevadas, tanto em

adultos quanto em neonatos.

A seguir apresentamos o procedimento para a conexao da linha de amostragem ao monitor

utilizando cada uma das armadilhas d’agua.
14.3.1 Conectando Armadilhas d’Agua T3/T4F

1. Encaixe a armadilha d’agua ao conector de entrada localizado no painel frontal do
equipamento e identificado pela marcagéo COs..

2. Gire a armadilha d’agua 45° no sentido horario, para fixa-la.

3. Conecte a linha de amostragem a armadilha d’agua.

4. Conecte a outra ponta da linha de amostragem ao circuito respiratério, no ramo
inspiratorio, proximo ao paciente.

5. Caso seja necessario, troque a armadilha d’agua.

A figura ao lado ilustra os passos de 1 a 3

deste procedimento.

14.3.2 Conectando Armadilhas d’Agua Kingst T2

1. Encaixe a armadilha d’agua ao conector de entrada localizado no painel lateral esquerdo
do equipamento e identificado pela marcagao COz.
Empurre cuidadosamente até escutar o click das hastes de fixacéo.

3. Conecte a linha de amostragem a armadilha d’agua através do conector Luer.

4. Conecte a outra ponta da linha de amostragem ao circuito respiratério proximo ao
paciente.

5. Caso seja necessario, troque a armadilha d’agua.
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A figura ao lado ilustra os passos de 1 a 3

x “ deste procedimento.

14.4  Conectando o Sensor ao Adaptador de Vias Aéreas

14.4.1 Medicao Mainstream

O sensor de gases deve ser conectado no adaptador de vias aéreas e posicionado no

circuito de vias aéreas do paciente, normalmente entre o cotovelo e a bifurcacéo Y.

A figura a seguir apresenta as imagens dos adaptadores de vias aéreas.

Adaptador de vias aéreas Adaptador de vias agreas
Adulto/Pediatrico Infantil

g y
i
J/ ’J/

Antes de conectar o sensor ao adaptador, verifique se as janelas estdo limpas e secas.

Limpe e trogue o adaptador se necessério.

Encaixe o adaptador de vias aéreas no
(¢ sensor, alinhando a seta do sensor com a
seta do adaptador como mostra a figura

ao lado.

“N Pressione entdo o adaptador de encontro

ao sensor até ouvir um “click”.
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14.4.1.1

Para o ventilador

Y
S S
Cotovelo g
)
d

Fixador do cabo

Adaptador de Vias Aéreas

K

Para o paciente

14.4.1.2

o W

Para o paciente

14.4.2 Medicao Sidestream

Posicionamento para Adaptador de Vias Aéreas Adulto

e
=4 A

Apo6s a conexdo do sensor ao adaptador
de vias aéreas, posicione o adaptador na
extremidade proxima do circuito de vias
aéreas do paciente, entre o cotoveloe o Y
do ventilador, como mostra a figura ao

lado.

Posicionamento para Adaptador de Vias Aéreas Infantil

Apoés a conexdo do sensor ao adaptador
de vias aéreas, posicione o adaptador na
extremidade proxima do circuito de vias
aéreas do paciente, entre o0 tubo
endotraqueal e o Y do ventilador, como

mostra a figura ao lado.

O tubo traqueal do adaptador de vias aéreas deve ser posicionado de modo que a conexao

para linha de amostragem (conector branco) fique entre o Y do circuito ventilatério e o

paciente, conforme mostra a figura esquematica a seguir.
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Conexao da Linha

de Amostragem

Ramo Insp.

Ramo Exp. —i3

>
|

Deve-se conectar uma extremidade da linha de amostragem préximo ao Y do circuito de
ventilacdo (conector branco) e a outra extremidade da linha de amostragem deve ser

conectada a entrada do monitor através da armadilha d’agua.
14.5 Colocando a Canula no Paciente

Para pacientes n&do entubados, utilize canula para o monitoramento de capnografia.

Coloque a canula ao paciente conforme a figura a seguir:

14.6  Monitorizacao de Capnografia

Os procedimentos a serem realizados para monitorizacdo do parametro de capnografia

dependem do método que esta sendo utilizado.
Para medicao pelo método Sidestream, 0s passos abaixo devem ser seguidos:

1. Conecte a armadilha d’agua ao monitor e a via de amostragem conforme descrito no
item “14.3 - Conectando a Armadilha d’Agua” deste manual.

2. Assegure-se de que o monitor esteja ligado e pronto para iniciar a monitorizagao.

3. Verifique se os limites de alarme estdo adequados.

4. Verifigue se o monitor indica alguma condi¢do de alarme e se 0 monitor se encontra

com os alarmes habilitados.
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5.

Monitore o paciente.

A armadilha d’agua néo deve ser retirada durante a monitorizagdo. Caso isso acontega,

o alarme de “Armadilha d’Agua Ausente” sera acionado.

Ja para medicao pelo método Mainstream, 0s passos a serem seguidos sdo 0s seguintes:

1.

a & N

Conecte o sensor de capnografia ao monitor e a via de amostragem conforme descrito
no item “14.4.1 - Medi¢cao Mainstream” deste manual.

Assegure-se de que o monitor esteja ligado e pronto para iniciar a monitorizagao.
Realize o procedimento de Zero do sensor de capnografia.

Verifigue se os limites de alarme estdo adequados.

Verifique se o monitor indica alguma condicdo de alarme e se o monitor se encontra
com os alarmes habilitados.

Monitore o paciente.

O sensor de capnografia ndo deve ser retirado durante a monitorizacdo. Caso isso

aconteca, o alarme de “Verifique o Sensor” sera acionado.

Independentemente do método de medicao utilizado, a janela e o menu de capnografia

funcionardo da mesma forma. A janela de parametros de Capnografia exibe as medi¢des

de fracdo expirada e inspirada de CO2 e a frequéncia respiratoria, também os limites de

alarme configurados e as unidades de medicdao (mmHg e RPM, respectivamente).

Todos os alarmes ativos relacionados a Capnografia serdo exibidos na janela de acordo

com sua prioridade (Alta Prioridade em vermelho, Média Prioridade em amarelo e Baixa

Prioridade em azul). Caso um dos limites seja excedido, o valor de medi¢céo e o limite

excedido serdo destacados.
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A figura abaixo mostra uma curva tipica de capnografia exibida pelo monitor.

Ve Uan Ul

14.6.1 Menu de Capnografia

Acessado ao pressionar sobre a janela de parametros de CO2 ou ao selecionar a opgéo
Capnografia no Menu Principal, o Menu de Capnografia permite ajustar os limites de
alarme para CO: inspirado, expirado e frequéncia cardiaca e configurar as opcoes de

Capnografia.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de Capnografia,
uma janela de controle de acesso surgira solicitando a senha de acesso, ap0s entrar com
a senha correta a janela de Menu de Capnografia sera exibida, como mostra a figura

abaixo.
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Alarmes de Limite =
Pressao

Atmosférica

de Capnografia

( Capnografia 1
[ Primies Eico, - —
36

Seletor de Gas
de Balanco

<[

[ Apncia
® Ar QO Desl. Q255
© Oxido Nitroso 0, Qios Qs
O Heélio 21 QO 15s QO Hs
@ 20s Quads

Anestésicos (%)

[m] Habilitar madulo
[W] Habilitar tragado

Procedimentos

[

Configuracdes
de Capnografia

Botado
Voltar

Compensacbes
de Medicéo

Opcdes
de Apneia

Alarmes de Limite de Capnografia: Esta area do menu exibe e permite a edicdo dos
limites superior e inferior das fracbes expirada e inspirada de CO:2 e de frequéncia
respiratoria. Exibe também os valores atuais de CO:2 e respiracao e permite que os alarmes
de limite sejam habilitados/desabilitados. Para alterar os limites dos alarmes, toque sobre
o limite desejado e insira o valor no teclado que sera exibido ou arraste o indicador

correspondente a direita da barra de alarmes (cinza) para cima ou para baixo.

Seletor de Gas de Balanc¢o: Seleciona o gas de balanco para as compensacoes.

I OBS.:

7z

' Quando o Hélio é selecionado como gas de balanco a compensacdo de Agentes -
I

I Anestésicos € ignorada.

Compensacgdes de Medicdo: Permite a insercdo de valores percentuais relativos a

medicagcdo administrada por via aérea compartilhada com as vias de capnografia.

Opcdes de Apneia: Configura o tempo de deteccdo de apneia para que o médulo de

capnografia acione o alarme de apneia.

Procedimentos: Permite zerar a referéncia da medi¢céo de COa.
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Configuracdes de Capnografia: Permite a habilitar/desabilitar o parametro de capnografia

e seu tracado.

Pressdo Atmosférica: Exibe a medicdo atual de pressdo atmosférica realizada pelo

modulo de capnografia

Botéo Voltar: Retorna a tela anterior. Caso o menu tenha sido acessado a partir da janela
de CO2 na Tela Principal, retorna a Tela Principal, caso tenha sido acessado a partir do

Menu Principal, retorna ao Menu Principal.
14.7  Alarmes de Capnografia

Nas tabelas abaixo sao descritos os alarmes de limite, fisioldgicos e técnicos relacionados

ao parametro de PANI.

Limite Do valor do limite inferior mais
. Alta . 7%
Superior 1 % até 99 %.
S0 Limi De 1 % até o valor do limi
mite e até o valor do limite
mi Alta pawov m 3%
Inferior superior menos 1 %.
Limite Do valor do limite inferior mais
. Alta , 4%
Superior 1 % até 99 %.
Insco: Limit De 1 % até o valor do limit
mite e até o valor do limite
mt Alta Haweov m 0%
Inferior superior menos 1 %.
Limite Do valor do limite inferior mais
. Alta . 30 rpm
Frequéncia | Superior 1 rpm até 99 rpm.
Respiratéria | Limite De 1 rpm até o valor do limite
. Alta : 8 rpm
Inferior superior menos 1 rpm.
Erro no Médulo de Alta Ha um erro no modulo que impega que as
Capnografia medi¢cbes sejam feitas.
Apneia Alta Moédulo de Capnografia detectou apneia.
Possivel Problema no - Nao foi possivel comunicar com 0 modulo de
1] Média .
Sensor CO, [ capnografia
Armadilha dAgua - Armadilha d’agua foi removida durante a
1 Média x
Ausente medicgéo.
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O sensor de capnografia foi removido durante a
medicao.

Verifique o Sensor @ Média

(11 Alarme disponivel somente no método Sidestream
[21 Alarme disponivel somente no método Mainstream

R&D Mediq




Monitores M Series RD

15 PI (Presséao Invasiva)

15.1  Avisos e Precaucdes

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

Transdutores descartaveis nao devem ser reutilizados, e devem ser utilizados antes do

vencimento do prazo de validade.

Para evitar a contaminacdo, os transdutores e 0s acessorios descartaveis devem ser

devolvidos ou descartados adequadamente.

Quando for utilizar a Pl junto com bisturis eletrénicos, cuidados devem ser tomados para
evitar que o cabo e o transdutor conduzam as correntes de RF para evitar queimaduras no

paciente.

O transdutor utilizado pelo monitor foi projetado para proteger contra efeitos das descargas
de desfibriladores. Quando aplicada uma descarga de desfibrilador a forma de onda da Pl
pode sofrer interferéncia temporaria. ApGs a desfibrilagdo, o monitor voltara a condicao
normal de operacdo, o modo de operacao e as configuracdes feitas pelo usuario nao sao

afetados.

O operador ndo deve entrar em contato com as partes condutivas dos elementos quando

esta sendo manuseado ou conectado ao paciente.

Teste o funcionamento tocando suavemente com o dedo, neste momento deve aparecer a
forma de onda na tela. A tampa azul deve ser colocada para fechar imediatamente a

superficie quando nao for utilizada.

A qualquer momento que fizer uso de um novo transdutor, ele deve ser verificado ou com

frequéncia determinado pelos procedimentos do hospital.

Durante o processo de calibracdo do zero e da medigéo, o transdutor de pressao deve estar
no mesmo nhivel do coracdo do paciente, o usuario deve estar certo de que nao ha ar em
todo o tubo, para obter medidas precisas e corretas. Se for detectada a presenca de ar no
sistema, ele deve ser expelido com o uso do soro fisiolégico ou outro procedimento indicado

pelo médico.

Se aparecerem bolhas de ar no sistema, lave o sistema com a solugcéo de infuséo

novamente. Bolhas de ar resultam em erro nas medidas.
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Caso esteja sendo realizada a medida da presséo intracraniana com um paciente sentado,
o nivel do transdutor deve estar nivelado com a parte superior da orelha do paciente. O

nivelamento incorreto pode resultar em valores incorretos.

O processo de medicao e colocacéo dos acessorios de Pl pode variar de acordo com o tipo

de acessorio.

N&o deixe que o transdutor e o cabo entrem em contato com equipamento cirdrgico de alta
frequéncia quando o monitor estiver sendo utilizado com esse tipo de equipamento. Assim

se evitara que o paciente sofra queimaduras provocadas por correntes de fuga.

Certifique-se de que o cabo transdutor tenha sido corretamente detectado antes de iniciar
a monitoragdo. Retire o cabo do transdutor do conector de Pl no monitor. A tela exibira a

mensagem de erro "Sensor Desconectado” e emitird um alarme sonoro.
Calibre periodicamente o transdutor de acordo com as diretrizes do hospital.

Em caso de ar preso no sistema de pressao, preencha novamente o sistema com solucao

salina normal.

A conexao do Transdutor, acessorios, calibracao da pressao do Transdutor e 0s meios para
remover ar bloqueado no sistema conectado ao Transdutor devem ser feitos de acordo com
as praticas hospitalares pelo médico responsavel ou pela pessoa autorizada seguindo
sempre os procedimentos adequados a fim de evitar efeitos fisiol0gicos indesejaveis ao

paciente, tais como queimaduras e/ou choque elétrico.

Zere a pressao antes de iniciar a monitoracdo e regularmente durante a monitoracéo (no
minimo, uma vez ao dia). O processo para zerar deve ser também realizado quando o cabo

do transdutor € desconectado e conectado em seguida.

Os tubos da Bolsa de Pressurizacdo e do Kit de Pressédo ndo devem ser dobrados e/ou
comprimidos a fim de evitar erros de medida da presséo.

Interferéncia eletromagnética externa em excesso pode interferir na aquisicdo dos sinais
fisiologicos do paciente. Para prevenir este efeito, pode ser necessario remover 0
equipamento suspeito de causar interferéncia do local de uso do modulo de PI, utilizar uma
instalacéo elétrica que néo esteja interligada com a atualmente utilizada ou trocar os cabos

ligados ao paciente.
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A conexdo de varios equipamentos em uma mesma rede de alimentacdo elétrica pode
causar cargas eletrostaticas, surtos ou transientes elétricos, que podem induzir a flutuacdes
nos sinais fisiolégicos do paciente que ndo séo de origem fisiologicas. A duracdo destas
flutuagdes € limitada pelo tempo de exposi¢cdo do equipamento, mas nao possuem efeitos
gue comprometam a precisdo do equipamento e seguranca do paciente, pois este possui

entradas isoladas e filtros de protecéo.

Além dos cuidados acima, observar sempre as recomendacdes do fabricante em relacéo a
utiizacdo de equipamentos de alta frequéncia (bisturi), desfibrilador, raios-x, radiacao

infravermelha, etc.

Caso o equipamento apresente alteracbes no seu desempenho repita 0 processo de
calibracdo, persistindo o problema, suspenda a monitorizacdo e recolha o equipamento

para Assisténcia Técnica.

Antes de limpar o transdutor, certifique-se de que esteja desconectado do monitor ou que
0 monitor esteja desligado e desconectado da energia CA.

15.2 Teoria de Funcionamento

A medicao da Pressao Invasiva é feita diretamente na artéria ou na veia.

A pressdo € obtida pela transmissdo da pressao hidrostatica, por uma série de canulas

preenchidas com soro fisioldgico, a um transdutor de presséo de 5uV/V/mmHg.

O transdutor € isolado fisicamente do soro por um dispositivo chamado Domo que é
conectado ao cateter de transmissao de pressdo, que apresenta uma camara com uma
membrana flexivel, que fica em contato com a membrana do transdutor, transmitindo o sinal

pressorico para este e permitindo manter estéril a solugédo salina que preenche o sistema.
15.2.1 Fundamentos do Delta PP

Um fendmeno conhecido é a variagcdo da presséo arterial durante a ventilagdo mecanica.

O parametro mais utilizado para medir essas variacfes de pressao é o delta PP.

A amplitude dos pulsos de pressdo é definida como a presséo sistélica em relagdo a
presséo diastolica anterior (PP). Delta PP é definido como variacao percentual de amplitude

da onda de presséao dentro de um ciclo respiratorio, como expresso pela equacao a seguir.
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PPméx_PPmin

(PPméx '2|' PPml’n)

APP =100 -

Outro parametro usado € o SPV (Systolic Pressure Variation), definido como a variagcdo da

pressao sistolica, dentro de um ciclo respiratorio, que é expressa pela equacao a seguir.
SPV = PSiSysx — PSiSmin

A terapia de expansédo de volume pode ser usada para aumentar o débito cardiaco em

pacientes com falhas circulatérias agudas relacionadas ao choque séptico.

Uma questéo importante é determinar se o paciente vai ou ndo responder positivamente a
terapia de expansao. Em pacientes ventilados mecanicamente, as variacdes de presséo
arterial durante um ciclo respiratério podem ser usadas como indicadores da
responsividade do paciente. Um delta PP maior indica que o paciente tem chances maiores
de responder positivamente a terapia de expansdo de volume. Um limiar de 13% de delta
PP é sugerido na literatura discriminacdo entre pacientes que respondem ou nao

respondem a terapia.

Resultados publicados mostram que algoritmos automaticos de medicao de delta PP/SPV

podem ter resultados equivalentes as medi¢cdes manuais auxiliadas ou ndo por computador.

Algoritmos automaticos podem utilizar apenas o sinal de pressao invasiva, extraindo do

proprio sinal a identificag&o do ciclo respiratorio.

No monitor R&D Medig, as medi¢cbes séo feitas a cada ciclo respiratorio e 0s pontos
utilizados sdo marcados no tracado de PI. A frequéncia respiratéria estimada também é
exibida. Essas informacdes adicionais dao suporte e aumentam a confiangca nas medicoes

de variacao de pressao.

As medidas de delta PP, SPV e taxa respiratoria exibidas correspondem a média das

Ultimas 3 amostras, que € uma pratica comum usada com esses parametros.
15.3  Monitorizacao de PI

O seguinte procedimento deve ser realizado para a monitorizagéo da pressao invasiva.

1. Conecte o plug do cabo de PI no seu respectivo conector no monitor e conecte o cabo

no transdutor de pressao.
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2. Encha o transdutor de pressdo e a extensao com soro fisiolégico misturado com
heparina (consulte o médico para a concentracdo da mistura). Pressione a valvula
flexivel para expelir a solugéo salina para valvula com o objetivo de expelir as bolhas de
ar do sistema, e entdo resete o zero.

Selecione e identifique a posicao de medida da PI.
Zere o transdutor de pressao (Para maiores informacodes veja o item “15.3.1 - Menu de

P1” deste manual).

OBS.:

Aguarde cinco (5) minutos para aquecimento antes da calibracdo do sistema.

Para mais informacdes, verifigue o manual do fabricante.

5. Conecte o tubo de extensdo ao transdutor e a veia do paciente com material perfuro
cortante e fixe-o bem, entéo verifique se a valvula de trés vias 1 e a valvula de trés vias
2 estdo na posicao ligada (ON). Neste momento a forma de onda de Pl do paciente sera
mostrada no display.

6. Lave o sistema com agua salina misturado com heparina a cada 15 minutos, isto evitara

a oclusao dos tubos.

A janela de pardmetros de Pl indica, para cada um dos canais, o rotulo da pressdo medida,
os valores de presséo sistélica, diastélica e média medidos pelo monitor, os limites de

alarme configurados e a unidade de medi¢cao (mmHg).

Todos os alarmes ativos relacionados a Pl serdo exibidos na janela de acordo com sua
prioridade (Alta Prioridade em vermelho, Média Prioridade em amarelo e Baixa Prioridade
em azul). Caso um dos limites seja excedido, o valor de medicao e o limite excedido serao

destacados.
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Caso o usuario selecione a opc¢ao para calcular delta PP no Menu de Pl a janela de
parametros de Pl sera exibida com as medi¢cdes de SPV, dPP e frequéncia respiratoria,

como mostra a figura a seguir.

@ D 15— €D 18
160 90 110
U 70

14 RPM

A figura abaixo mostra as curvas tipica de Pl exibidas pelo monitor.

200

o o o P VS s [ P

P2

Caso seja selecionada a sobreposicéo de curvas (Overlap) no Menu de PIl, ambas as curvas
(P1 e P2) seréo exibidas na mesma escala, essa escala € configurada pelo canal onde foi
selecionada a opcao de overlap. A figura abaixo mostra a exibicdo das mesmas curvas da

figura acima tendo selecionado a opg¢ao “Overlap com P2” no canal 1 de PI.
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Caso a opcao de dPP no tracado seja habilitada, a variacao percentual medida pelo monitor

(dPP) sera exibida em forma de setas na curva do parametro, como mostra a figura abaixo.

200

L — s Y S P VN Vo /1p1

15.3.1 Menu de PI

Acessado ao pressionar sobre a janela de parametros de Presséo Invasiva ou ao selecionar
a opcado Pl no Menu Principal, o Menu PI permite ajustar os limites de alarmes (maximo e
minimo) das pressdes sistolica diastdlica e média medidas pelo transdutor e configurar as

opcoes de PI.

Caso haja uma senha de controle de acesso, ao tentar acessar o Menu de PI, uma janela
de controle de acesso surgird solicitando a senha de acesso, apds entrar com a senha
correta a janela de Menu de Pl ser4 exibida, como mostra a figura abaixo.

R&D Mediq



Monitores M Series RD

indice de Alarmes de
Canal de PI Limite de PI
e ~ ] A
Pressao Invasiva 1 I

® [0}
111,H 19
O

90 ©
(50) 94
R

(—, — e —
@ Arterial © -5/10 mmHg
Q Aorta O -10/20 mmHg Zerar Press. |
Q VenosaCenfral O 0/40 mmHg —> 0 <«
[®] Habilitar madulo Q Ventriculo Esquerdo O 0/80 mmHg
[W] Habilitar tragado Q Artéria Pulmonar O 0120 mmHg
[ overlap com P2 Q Intracraniana O 0/160 mmHg
[m] usar grid QO Afrio Direito @ 0/200 mmHg
[ calcular delta PP QO Afrio Esquerdo © 0/240 mmHg
[ dPP no fracado QO Femoral O -40/240 mmHg ) ed
Q Braquial © 0/360 mmHg

Configuragdes

de PI

TipO de ala Botao
Medicao de P olta

indice de Canal de Pl: O monitor possui dois canais de Pl, ambos com as mesmas

configuracdes, este nimero no titulo indica o canal que est4 sendo configurado.

Alarmes de Limite de PI: Esta area do menu exibe e permite a edi¢ao dos limites superior
e inferior de pressao sistolica, diastdlica e média. Exibe também os valores da medicao
atual de Pl e permite que seus alarmes de limite (presséo sistélica, diastélica e média)
sejam habilitados/desabilitados. Para alterar os limites dos alarmes, toque sobre o limite
desejado e insira o valor no teclado que sera exibido ou arraste o indicador correspondente

a direita da barra de alarmes (cinza) para cima ou para baixo.

Filtro: Permite habilitar/desabilitar o filtro de rejeicdo de artefatos de respiragao.

CUIDADO:

|
I OFiltro de Rejeicdo de Artefatos de Respiracao é um filtro digital passa-alta que diminui -
I a banda passante e pode causar distorgdo nas medic¢des de PI.

T ¢ Em r o  EE P EE F S P B F O EEE F O EEE O EEE F EES F EEE F BN § SN § EEE F EEE F S O EEm o Em §

Tipo de Medicao: Permite configurar o tipo de medicdo do canal de PI, facilitando assim o

reconhecimento e analise das informagdes exibidas pelo monitor.
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| automaticamente.

: _— o . I
Ao alterar o tipo de medicdo, a escala de exibicdo do canal de Pl sera alterada .

Escala de Pl: Permite a selecao da escala da forma de onda do canal de PI.

Procedimentos: Permite zerar a referéncia dos transdutores de PI.

Caso o zero nédo tenha sido realizado ou tenha ocorrido um erro durante o processo de
zerar o transdutor, a mensagem “Zero néo realizado” sera exibida no canal de PI

correspondente.

Configuracbes de PIl: Permite a habilitar/desabilitar o parametro de PI, seu tracado, a
sobreposicao (overlap) com o outro canal de PI, a utilizacdo de linhas de referéncia (grid)

no tracado de PI, o calculo de delta PP e a exibi¢cdo do delta PP no tracado.

Caso o overlap seja ativado, as configuragdes de “Habilitar Tracado” e “Usar grid” sao

selecionadas no canal principal (onde foi selecionada a opcéao de overlap).

I
! S6 é possivel selecionar a opgao “dPP no Tracado” se o tragado do canal e a opgao .

I “Calcular dPP” estiverem habilitados.
Botdo Voltar: Retorna a tela anterior. Caso o menu tenha sido acessado a partir da janela

de Pl na Tela Principal, retorna a Tela Principal, caso tenha sido acessado a partir do Menu

Principal, retorna ao Menu Principal.
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154 Alarmes de PI

Nas tabelas abaixo sao descritos os alarmes de limite, fisioldgicos e técnicos relacionados

ao parametro de PI.

Limite Do valor do limite inferior mais
: Alta , 160 mmHg
Pressao Superior 1 mmHg até 255 mmHg
Sistolica Limi D H 4 [
|m|t.e Alta : e.30 mm .g até o valor do 90 mmHg
Inferior limite superior menos 1 mmHg.
Limite Do valor do limite inferior mais
i Alta , 90 mmHg
Pressio Superior 1 mmHg até 219 mmHg.
Diastélica | Limite De 15 mmHg até o valor do
. Alta . .g 50 mmHg
Inferior limite superior menos 1 mmHg.
Limite Do valor do limite inferior mais
. Alta , 110 mmHg
Pressao Superior 1 mmHg até 235 mmHg.
Media Limite De 20 mmHg até o valor do
. Alta o _g 60 mmHg
Inferior limite superior menos 1 mmHg.
x Houve uma queda de pressdo muito brusca em
Queda de Presséo Alta q. P
um tempo muito curto.
Médulo de PI detectou alguma condig&o técnica
adversa relacionada ao sensor de Pl que
Verifique o Sensor Média impedia 0 seu funcionamento
ou,
Sensor de Pl foi desconectado.
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16 Limpeza e Esterilizacao

O monitor deve ser mantido limpo e livre de poeira.
Desligue-o antes de limpar.

Use um pano macio, levemente umedecido com solucdo de agua e sabao 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.
Nao permita que haja derramamento de liquidos no equipamento durante a limpeza.

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

principalmente a tela touchscreen.
N&o tente esterilizar o monitor ou seus acessorios em autoclave ou éxido de etileno.
Jamais mergulhe o monitor em liquidos.

Caso o equipamento venha a ser molhado acidentalmente, ndo ligue o equipamento, nao
abra o equipamento, elimine o méaximo possivel da umidade ou presenca de liquido

utilizando um pano macio e envie-o imediatamente para a assisténcia técnica.
16.1 Limpeza dos Sensores de Oximetria

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

el/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 monitor antes da limpeza ou higienizacao.
Nunca desconecte o sensor do monitor puxando pelo cabo, sempre puxe pelo conector.
2. Efetue a limpeza utilizando um pano macio levemente umedecido com solu¢cdo de agua
e sabao neutro, seguido de um pano seco. Mantenha sempre os cabos e 0 sensor em

boas condi¢des de limpeza.
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Use um pano de algodao suave para desinfetar o sensor e a superficie de contato do
paciente com alcool isopropilico a 70 % ou solugdo de alvejante 10 % (para uma
desinfeccao simples). Nao utilize alvejantes nédo diluidos (5 % ~ 5,25 % de hipoclorito de

sédio) ou ndo recomendados com risco de danificar o sensor.

Aguardar sua completa evaporacao para utilizar o sensor novamente.

AVISO: :
I

|
I Nzo mergulhe o sensor ou 0 cabo de paciente em agua, ou solvente, ou solucdes de -
I

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

I AVISO: '
I l

N&o limpe e/ou reutilize os sensores descartaveis.

Salvo especificagdo em contrario, ndo esterilize sensores ou cabos de paciente por
irradiacéo, vapor, autoclave ou 6xido de etileno. Consulte as instru¢des de limpeza nas

instrucoes 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 condi¢cdes

durante eletrocirurgia podera causar queimaduras ao paciente.

N&o utilize nenhum sensor com cabo deteriorado ou danificado.
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] |
| Quando fizer uso de sensores descartaveis ou ao final de vida do sensor reutilizavel, I

[ verifique a regulamentacdo federal, estadual e municipal para descarte destes -

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

I Guarde o sensor sempre limpo. Preserve a embalagem para armazenamento e futuras -

| consultas.

16.2  Limpeza/Desinfeccdo/Esterilizacdo do Adaptador de Vias Aéreas

Os Adaptadores de vias aéreas submetidos a esterilizacao/desinfeccéo e autoclave, sofrem
degradacédo natural devido as caracteristicas dos processos utilizados.

E recomendado até 30 ciclos de limpeza/esterilizacdo/desinfeccdo e autoclave do produto.

A ndo observacdo da recomendagdo do numero de ciclos, sera considerada como uso

indevido da forma de limpeza/esterilizagao/desinfeccao e autoclave do produto.

Utilize as instrucdes dos fornecedores de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes
dos equipamentos de esterilizacdo e/ou desinfec¢cado. Devem ser seguidas as condi¢des de

temperatura, duragcédo do processo, aeracao e outros;
16.2.1 Limpeza do Tubo Traqueal

A parte externa da traqueia deve ser limpa com um pano limpo, macio e umedecida em
solucdo germicida apropriada, tomando-se cuidado para que o residuo de produto de

limpeza ndo se acumule nas espiras do produto;

Apoés a limpeza, faga a secagem com um pano limpo, macio e seco.
16.2.2 Limpeza dos Conectores para o Tubo Traqueal

A lavagem deve ser feita por imersdo em solucdo com detergente enzimatico neutro, a
temperatura entre 35 °C e 54 °C, por 10 minutos. O enxague deve ser feito com agua
destilada ou filtrada de forma a eliminar as altas concentragbes de cloro e/ou outros

contaminantes que possam afetar os materiais.
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16.2.3 Desinfeccao/Esterilizacdo do Adaptador de Vias Aéreas

16.2.3.1 Desinfeccéo por Acido Peracético

Prepare a solucéo de Acido Peracético a 1 % p/ desinfecgéo de alto nivel de acordo com
as instrucdes do fabricante, mantenha totalmente imersa na solu¢éo por um periodo de 15

min.

Utilizando luvas, enxague em agua estéril e deixe secar em temperatura ambiente ou na

secadora por um tempo maximo de 15 min.

Monte o produto e preserve-o de modo a manté-lo protegido contra contaminacgao até a sua
utilizacao;

16.2.3.2 Esterilizacdo por Oxido de Etileno (CHO)

A esterilizacdo utilizando-se o gas oxido de etileno, deve obedecer aos parametros de
temperatura a 54 °C (130 °F);

Apos a esterilizagdo em Oxido de Etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar o

material, para permitir a aeragdo e saida dos residuos de gés;

Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instru¢ées fornecidas pelo fabricante do equipamento

de esterilizacdo para determinar as temperaturas e os periodos de aeracao;

R&D Mediq



Monitores M Series RD

16.2.3.3 Esterilizac&o por Autoclave

I ATENCAO: I
| : ~
. A Linha de Amostragem nao deve passar pelo processo de autoclavagem. I

Siga as instru¢des dos fabricantes de autoclaves no que se refere a temperatura, pressao

e tempo.
Procedimento para esterilizar a traqueia de silicone em autoclave:

e Limpar;

e Embalar o produto e esterilizar individualmente;

e As pecas devem permanecer dentro da camara durante 15 min a 121 °C ou 4 min a
134 °C;

e Nao colocar as pecas sem embalagem adequada dentro da camara;

¢ Nao encostar as pecas ha parede da camara;

¢ Nao colocar pecas em cima das outras.

Procedimento para esterilizar os conectores para o tubo traqueal e a linha de aplicacao de

gas (linha de demanda) em autoclave:

e Limpar;

e Embalar o produto e esterilizar individualmente;

e As pecas devem permanecer dentro da camara durante 15 min a 121 °C;
¢ Nao colocar as pecas sem embalagem adequada dentro da camara;

e NaA&o encostar as pecas na parede da camara;

¢ Nao colocar pecas em cima das outras.
16.3 Limpezados Transdutores de Pressao Invasiva (Pl)

Limpe todo o sangue e material estranho das superficies externas do transdutor e cabo

utilizando um pano ligeiramente umido e uma solucdo de detergente suave.
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I ATENCAO: I

N&o mergulhe o transdutor em liquidos.

I ATENCAO:
I N&o autoclave ou esterilize por 6xido etileno os transdutores, cabos de interface, -

I presilhas ou suportes.
I ATENCAO: I
! N&o reutilize transdutores descritos como descartaveis. Para mais informacdes, veja o I

I item “19.5 - Lista de Acessorios para Presséo Invasiva (PIl)” deste manual. I

16.4 Limpeza dos Sensores de Capnografia

Caso o0 monitor seja equipado com o método mainstream de capnografia, o sensor deve

ser limpo conforme descrito abaixo.

I ATENCAO: I

Nao mergulhe o sensor em liquidos.

Para limpeza externa, utilize alcool etilico 70 %, isopropanol, glutaraldeido, clorexidina ou
outros aldeidos para esterilizar a superficie externa. Utilize Peréxido de Hidrogénio 3 %,
Isopropanol 70 % ou reagente ativo para limpar o cabo, mas sem mergulhar as juncdes e

conexoes.

Para as janelas do sensor, utilize cotonete ou um pedaco de pano umedecido com agua
limpa e passe sobre a superficie para remover manchas e deixe que seque naturalmente

pelo ar.

Certifique-se de que o sensor esta seco antes de utiliza-lo novamente.
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17 Bateria

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

Monitor alimentado pela bateria interna.
Indica a capacidade da bateria

D Monitor com bateria fraca

A autonomia do equipamento depende dos modulos instalados, luminosidade da tela e do
namero de medi¢cdes de capnografia e PANI realizadas.

Quando a bateria atinge a carga minima, um mecanismo de protecdo informa que a bateria
chegou esta proxima do fim. Quando isto ocorrer, o monitor acionard o alarme de bateria
fraca e indicara a condicao através do simbolo mostrado na tabela acima e da mensagem

de bateria fraca.

Se isto acontecer, ligue o monitor a rede elétrica para recarregar a bateria e continuar a

monitoragao.

Enquanto a bateria estiver carregando, o LED indicador da carga da bateria ficara aceso na
cor laranja. Ao fim da carga, este mesmo LED acendera na cor verde e o monitor entrara
em modo de manutencdo da bateria, neste modo, o carregador da bateria é ligado de
tempos em tempos por um curto intervalo a fim de compensar a auto-descarga da bateria,
isso pode ser verificado pela alternancia na cor do LED indicador da carga da bateria, que
passard a maior parte do tempo na cor verde e, durante a carga de manutencao, estara

aceso ha cor laranja. A tabela abaixo mostra o funcionamento do LED sinalizador

Monitor carregando a bateria.

=) Carga completa, monitor entra em modo de
= manutencdo da carga da bateria

Evite armazenar o monitor com a bateria descarregada.
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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 Util.

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

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

Para assegurar o emprego sem risco e a manutencao adequada, caso o equipamento ndo
opere corretamente com a bateria interna, encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada

para a verificagcdo do problema.

Caso seja necessaria uma substituicdo, o descarte da bateria usada sera 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.

R N e o e e e T T R A
ATENCAO: L

|
Os elementos quimicos que compdes a bateria de Pb-Acido ou as baterias de Li-ion I

podem ser nocivos a saude. Caso seja hecessaria uma substituicdo, entre em contato -
: |
com a R&D Mediq.
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18 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 manutengé&o preventiva ou corretiva deste equipamento.
18.1 Manutencao Preventiva

Uma manutencdo preventiva deve ser realizada anualmente para assegurar o bom

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

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

disponivel a seguir.

1. Ligue o monitor. Ele deve apresentar uma tela de abertura com a indicacédo da verséao
do software do monitor e dos médulos instalados e soar um “bip” antes de entrar na tela
padrdo de monitorizagao.

2. Toque na tela do equipamento e verifique o funcionamento do touch screen.

3. Verifiqgue o funcionamento do som do monitor.

4. Verifique a presenca do simbolo de bateria no canto superior direito da tela, indicando
gue o equipamento esta alimentado através da bateria interna.

5. Conecte o0 equipamento a rede elétrica através do seu cabo de forca. Verifique que o
simbolo de bateria é substituido pelo simbolo que indica que a alimentacdo agora esta
sendo realizada através da rede elétrica. Verifique também o funcionamento do
carregador de bateria. O indicador do carregador de bateria informa que a bateria interna
encontra-se carregando ou totalmente carregada. Verifigue se apds um intervalo
maximo de 24 horas o monitor indica a condicado de bateria carregada e se o nivel da
bateria e a autonomia do monitor estdao adequadas.

6. Verifigue o funcionamento dos parametros do monitor. Para tanto, utilize
simuladores/analisadores, gas de referéncia e/ou outro meio pertinente para uma
adequada avaliacdo do funcionamento do parametro.

7. Pressione o Botédo Liga/Desliga por 2 segundos. O equipamento deve desligar.
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OBS.:

Em caso de duvida ou problemas com o equipamento, entre em contato com o suporte

técnico: at@rdmedig.com.br

18.2 Manutencéao Corretiva

O Monitor RD10 é dotado de circuitos complexos, onde muitas das funcdes sao realizadas
por softwares especificos. Para sua manutencdo corretiva, sdo necessarios conhecimento

e treinamento especificos, além da documentacédo técnica.

Sempre que for necesséria a execugdo de uma manutencgdo corretiva, entre em contato

com o suporte e encaminhe o equipamento ao fabricante.

A manutencdo corretiva deve ser executada pelo fabricante ou assisténcia técnica

autorizada.

N&o existem partes internas que possam ser reparadas pelo usuario, portanto o

equipamento ndo deve ser aberto.

Para garantir a seguranca do paciente, sempre que o monitor for aberto, & obrigatéria a

realizacdo de ensaios de seguranca de acordo com as normas vigentes no pais.

Uma manutencéo inadequada pode causar a quebra da barreira de isolacdo e comprometer
a seguranca do paciente. Portanto, ndo abra o monitor, nem seus acessorios. Estes

somente devem ser abertos por pessoal qualificado e autorizado.

Faca uma inspecéo visual geral antes de cada utilizacdo, para verificar se os 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 Mediq mantém a disposicéao,
mediante acordo, esquemas de circuitos, listas de pecas, componentes e outras
informacdes relevantes, para que o pessoal técnico qualificado pelo usuario possa efetuar
adequadamente os reparos nas partes declaradas como reparaveis pela R&D Mediq. A

autorizacao para manutencao devera ser expressa formalmente pela R&D Mediq.

Este Monitor M Séries nao utiliza conexdo com Condutor de Equalizacdo de Potencial.
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Caso a rede de alimentacdo do equipamento seja interrompida, entra simultaneamente a

alimentac&o por bateria interna, sem prejuizo do funcionamento do Monitor M Séries.

Utilize apenas 0s acessorios originais recomendados no manual de cada parametro que
acompanha o Monitor M Séries. Os cabos, transdutores e acessorios fornecidos e/ou
indicados no manual de cada parametro estdo em conformidade em Compatibilidade
Eletromagnética segundo a Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2.

1 I
I Em caso de divida ou problemas com o equipamento, entre em contato com o suporte -

L : |
| técnico: at@rdmedig.com.br

e e e ke e e e ]
| ATENGAO: .
|

I Ao enviar o equipamento para a Assisténcia Técnica, lembre-se que em virtude da I
| legislacdo vigente no estado de S&o Paulo s6 poderemos aceitar equipamentos, -
material de consumo ou acessorios para conserto mediante a apresentacdo em I

conjunto de uma Nota Fiscal de Remessa para Conserto, ou Declaracéo de Isento. |

Sem estes documentos, poderemos nao receber o produto ou condicionar o envio de .

orcamento mediante a apresentacéo destes documentos fiscais.
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19 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 Mediq. O uso de materiais néo 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 acessorio listado abaixo, entre em contato com algum dos

representantes autorizados ou com a prépria R&D Mediq.

19.1 Listade Acessorios para ECG

Cadigo Descricédo

Conjunto Rabicho ECG 5 vias

PECGO0012STD AHA

Cabo Tronco ECG 5 vias

PECGO0013STD AHA

PECG0014STD | Conjunto Rabicho ECG 5 Vias AAMI

PECGO0015STD | Cabo Tronco ECG 5 Bias AAMI

Cabo de Paciente 5 vias - Fixo

PECGO0017STD AAMI - AHA
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Codigo Descricéo
Eletrodo descartavel para ECG Adulto
MOEMO206 Ref. Meditrace 200
li‘l'lmii; M wm;am
. M G 3
MOEMO0353 Eletrodo descartavel para ECG Adulto |3M 3N 3M 3N
Ref. REDDOT 2223BRQ ™M 3M 3M 3
| QA AMA AMA AMA W)
#
Eletrodo descartavel para ECG / 9/ % % /%
MOEMO0352 Pediatrico g " ',‘ A '/
Ref. Meditrace 100 % 4 ;91;
0/
Eletrodo descartavel para ECG Neonato
MOEM0256 Ref. REDDOT 2269T

19.2 Lista de Acessorios para Oximetria

ATENC}AO

R&D Mediq
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Cadigo Descricao Imagem

Sensor de Oximetria Protec SD02-BL2.

POXI10107 o
Sensor adulto para as versdes de
monitores com moédulo BM100
Sensor de Oximetria Protec SY01-BL2.
POX10108

Sensor infantil para as versdes de
monitores com médulo BM100

19.2.2 Acessorios para Oximetria Nellcor Oximax

Cadigo Descricao

Cabo Extensor p/ Sensor Nellcor

SOXI0118 14/9 pinos
2m
Roxo

Extensao Nellcor

POXI0150 Ref. DOC-4°

14/9 pinos
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Tamanho: 0,9 m

Para pacientes acima de 40 kg
Este produto contém DEHP
1lun./caixa, nao estéril

Cddigo Descricao Imagem
Sensor de dedo reutilizavel Nellcor adulto
(n&o estéril)
®
POXI0131 Ref. DS100A

19.2.3 Acessorios para Oximetria Masimo

Cddigo

Descricéo

POXI10149

Sensor reutilizavel Adulto M-LNCS DCI
Masimo P/N: 2501

Tamanho: 0,9 m.

Para pacientes acima de 30 kg

1 um./caixa, Livre de latex, nao estéril

POXI0126

Cabo Extensor Rainbow RC-12
Masimo P/N: 2404

Tamanho: 3,6 m

Para uso com sensores Rainbow
R25, R25-L, R20, R20-L

19.3 Listade Acessorios para Pressao Nao Invasiva (PANI)

Cédigo

Descricao

Imagem

MOEMO0399STD

Mangueira extensora com engate para
manguito
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Bracadeira com manguito — Adulto

MOEM0270sTD | (Crande)

Circunferéncia: 33 a 47 cm

Bracadeira com manguito — Adulto (Médio)
MOEMO0260STD
Circunferéncia: 25 a 35 cm

Bracadeira com manguito — Adulto

MEOMO0261STD | (- €duenc)

Circunferéncia: 20 a 28 cm

i

Bracadeira com manguito — Pediatrico
MOEMO0262STD
Circunferéncia: 16 a 26 cm

Pediatrico

Bracadeira com manguito — Infantil
MOEMO0263STD
Circunferéncia: 10 a 19 cm

n
@
&
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H
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o
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Bracadeira com manguito — Neonato
MOEMo2655TD | (1amanho 3)

Circunferéncia: 6 a 11 cm

M.OEM.0265

Neonatal

MOEMO0315STD | Bracadeira com manguito — Coxa/Obeso

19.4  Lista de Acessorios para Temperatura

Sensor de temperatura superficial
MOEMO0258STD | Adulto

Linha YSI-400 T2252-AS

Sensor de temperatura esofagica/retal
MOEMO0259STD | Adulto

Linha YSI-400 T2252AG

Sensor de temperatura esofagica/retal
MOEMO0354STD | Pediatrico

Linha YSI-400 T2252PG
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Acessorios

Cadigo

Descricéo

MOEMO0355STD

Sensor de temperatura Superficial
Pediatrico
T20-15PS

MOEMO0356STD

Sensor de temperatura esofagica/retal
Neonato

Linha YSI-400

DOS2

MOEMO0357STD

Sensor de temperatura superficial
(neonato)

Linha YSI-400

DOS2

MOEMO0416STD

Médulo de temperatura intra-auricular
por infra-vermelho

MOEMO0417STD

Protetor Auricular — Kit com 10
(Descartavel)
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19.5 Listade Acessorios para Presséao Invasiva (PI)

Codigo Descrigéo

Cabo Extensor PI para transdutor

MOEMO0358STD Edwards

MOEMO0412STD | Cabo Extensor Pl para transdutor BD

Cabo Extensor PI para transdutor Smiths

MOEMO0409STD Medical

MOEMO0418STD | Cabo Extensor Pl para transdutor Zammi
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19.6  Listade Acessorios para Capnografia

Cadigo

Descricdo

Imagem

MMEC0350

Traqueia em Silicone 15x400 mm —
Infantil/Neonato

Material: Silicone autoclavavel.
(004694 PROTEC - REG.8435140008)

MMECO0448

Traqueia em Silicone 15x300 mm -
Infantil/Neonato

Material: Silicone autoclavavel
(005019 PROTEC - REG.8435140008)

MMECO0449

Traqueia em Silicone 15x600 mm -
Infantil/Neonato

Material: Silicone autoclavavel
(004959 PROTEC - REG.8435140008)

MMEC0450

Traqueia em Silicone 15x800 mm -
Infantil/Neonato

Material: Silicone autoclavavel
(004979 PROTEC - REG.8435140008)

MMEC0451

Traqueia em Silicone 15x1200 mm -
Infantil/Neonato

Material: Silicone autoclavavel
(004967 PROTEC - REG.8435140008)

MMEC0452

Traqueia em Silicone 15x1600 mm -
Infantil/Neonato

Material: Silicone autoclavavel
(004965 PROTEC - REG.8435140008)

MMECO0453

Traqueia em Silicone 15x2000 mm -
Infantil/Neonato

Material: Silicone autoclavavel
(005713 PROTEC - REG.8435140008)

MMECO0349

Traqueia em Silicone 22x400 mm -
Adulto

Material: Silicone autoclavavel
(004977 PROTEC - REG.8435140008)

MMEC0454

Traqueia em Silicone 22x600 mm -
Adulto

Material: Silicone autoclavavel
(004963 PROTEC - REG.8435140008)

MMEC0455

Traqueia em Silicone 22x800 mm -
Adulto

Material: Silicone autoclavavel
(004976 PROTEC - REG.8435140008)
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Cédigo

Descricao

Imagem

MMECO0456

Traqueia em Silicone 22x1000 mm -
Adulto

Material: Silicone autoclavavel
(004954 PROTEC - REG.8435140008)

MMEC0457

Tragueia em Silicone 22x1200 mm -
Adulto

Material: Silicone autoclavavel
(004972 PROTEC- REG.8435140008)

MMEC0458

Traqueia em Silicone 22x1600 mm -
Adulto

Material: Silicone autoclavavel
(004955 PROTEC - REG.8435140008)

SMPRO0073

Conector do Tubo Traqueal a Linha de
Amostragem 22F/22M
Material: Policarbonato autoclavavel.

SMPRO0075

Conector do Tubo Traqueal a Linha de
Amostragem 15M/15M
Material: Policarbonato autoclavavel.

SMPRO0083

Conector do Tubo Traqueal & Linha de
Amostragem 15F/15M
Material: Policarbonato autoclavavel.
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Cédigo

Descricao

Imagem

SMPRO0089

Conector do Tubo Traqueal a Linha de
Amostragem 15M/15M AL
Material: Aluminio autoclavéavel.

SMPRO0091

Conector do Tubo Traqueal a Linha de
Amostragem 22M/15F AL
Material: Aluminio autoclavéavel.

SMPRO0093

Conector do Tubo Traqueal a Linha de
Amostragem 22M/22F AL
Material: Aluminio autoclavavel.

SMPR0099

Conector do Tubo Traqueal a Linha de
Amostragem 22M/15M AL
Material: Aluminio autoclavavel.

MOEMO0211STD

Linha de Amostragem
Material: PVC de uso Unico, descartavel.

MOEMO0210

Conector com Filtro para CO»
MOD. T3/CO2
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Cadigo Descricao Imagem

Conector com Filtro para CO>

MOEMO317STD MOD. T4F/CO2

MOEMO0400 Armadilha d’Agua Kingst T2
Adapt. de Vias Aéreas Adulto/Pediatr.

MOEMO0402 106220 | e

MOEMO0403 Adapt. de Vias Aéreas Infantil 106260 | ~  ------------------

MOEMO0213 Conector Cotovelo para Linhade |
Amostragem

SMPR0047 Circuito de Pac. Adulto p/ Mon. M Séries |  ------------------
Circuito de Pac. Neo p/ Mon. M Séries

SMPRO0048 15MAASM
Circuito de Pac. Adulto p/ Mon. M Séries

SMPR0102 29F/2oM e
Circuito de Pac. Adulto p/ Mon. M Séries

SMPRO0103 2OM/15E
Circuito de Pac. Adulto p/ Mon. M Séries

SMPR0104 OM/22E e
Circuito de Pac. Adulto p/ Mon. M Séries

SMPRO0105 oMM | e
Circuito de Pac. Neo p/ Mon. M Séries

SMPR0106 15M/15M
Circuito de Pac. Adulto p/ Mon. M Séries

SMPR0111 15F/15M e
Circuito de Pac. Neonato p/ Mon. M

SMPRO112 Séries 15M/15M |

MOEMO0226STD | Canula Nasal p/ CO2 Adulto | =-mmmmmmmee e

MOEMO0227STD | Canula Nasal p/ CO; Pediatrico | = -----mmemmmnonnn-

MOEMO0228STD | Canula Nasal p/ COz Infantiit | =--mmmmmmeeeees

MOEMO0229 Céanula Nasal/Oral p/ CO2 Adulto | -------mmmmmmmeo--

MOEMO0230 Canula Nasal/Oral p/ CO; Pediatrico |  -----------mmnnm--
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Cédigo Descricao

MOEMO0384STD | Conector de Tubo Traqueal p/ CO

Maodulo sensor de capnografia

MOEMO0397 .
Mainstream

Adaptador de vias aéreas
MOEMO0395 adulto/pediatrico
(Para capnografia Mainstream)

Adaptador de vias aéreas infantil

MOEMO0396 (Para capnografia Mainstream)

19.7 Adaptador de Vias Aéreas

O adaptador de vias aéreas € utilizado para administracdo e monitorizacdo dos gases.

Este adaptador deve ser utilizado conectado a um circuito de ventilagdo no ramo

inspiratoério.
19.7.1 Avisos e Precaucoes

e Siga estritamente as instrucées de uso;

e Este produto deve ser utilizado por profissionais treinados e qualificados;

e O produto deve ser utilizado unicamente na finalidade para o qual é indicado;

e Conserve o seu adaptador de vias aéreas (circuito) em local seco, fresco e ventilado;

nao o deixe exposto diretamente a luz do sol.
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e Nao exponha o seu adaptador de vias aéreas (circuito) a temperaturas extremas (tanto
temperaturas muito altas quanto muito baixas), sob pena de degradac&o da mangueira.

e Antes da primeira utilizacdo e ap6s a utilizacdo em pacientes LIMPE e DESINFECTE
e/ou ESTERILIZE (vide item “16.2 - Limpeza/Desinfeccao/Esterilizagdo do Adaptador
de Vias Aéreas” deste manual);

¢ No ato da esterilizagéo, lembre-se que os componentes de PVC do seu adaptador, ndo
suportam temperaturas superiores a 55 °C. Para estes itens, recomendamos que
sempre que se torne necessario um processo de esterilizacdo, que se utilize a
esterilizagdo em Oxido de Etileno de acordo com as determinacées estabelecidas no
item “16.2 - Limpeza/Desinfec¢ao/Esterilizacdo do Adaptador de Vias Aéreas” deste
manual.

e Alinha de amostragem € descartavel e de uso Unico.

e Verifigue se as conexdes sdo compativeis com o uso pretendido.

e Antes de utilizar, verifique sempre as condi¢cdes do circuito.

e Verifigue se ndo ha obstrucado, dobra, vazamento ou estrangulamento no circuito.

e Deficiéncia no encaixe da conexdo pode provocar vazamento, reduzindo o volume de
gases e/ou vapores medicinais necessarios para atendimento do paciente;

e Ao conectar e desconectar o produto, deve-se segurar no conector para evitar que
ocorra a ruptura das espiras;

e Sempre utilize o diametro da traqueia adequado conforme o tipo de paciente.

e Verifigue o posicionamento da traqueia, deixando facil acesso para manuseio e conforto
para o paciente.

e Na&o tente fazer qualquer reparo. A manutencdo deste produto sé deve ser feita por
pessoas devidamente treinadas e autorizadas, e com pecgas originais.

e Utilize somente pecas de reposicéo original. A utilizacdo de pecas nao originais podera
colocar em risco a seguranga do paciente;

e Nao utilize Oleo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbonetos em
nenhuma parte da traqueia; nao utilize para limpeza e/ou desinfeccdo o Fenol (> 5 %),
Cetonas, Formaldeido, Hipoclorito, Hidrocarbonatos Clorados, Hidrocarbonatos

Aromaticos, Acidos Inorganicos e compostos quaternarios de Amonia;

Leia com atencéo este Manual de Instrucdo, para utilizar corretamente o produto e tirar o

méximo de proveito dos recursos relatados.
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Em caso de davidas procure Suporte Técnico da R&D Mediq.
19.8 Central de Comunicacao RD

O Monitor RD10 pode ser conectado a central de comunicacao RD para que as informacdes
de parametros, alarmes ativos e limites de alarme de um grupo de monitores possam ser

monitoradas e acessadas a partir de um mesmo ponto
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20 Especificacao Técnica

Versdo de Software 2.0.a.pc

Display Grafico Colorido
12.1” - Widescreen

Tela Resolucédo: 1280 x 800 (124,75 PPI)
Touch Screen

Versao de Software 2.0.a.pc
Display Grafico Colorido
15" - 4:3

Tela

Resolucédo: 1024 x 768 (85,33 PPI)
Touch Screen

20.1 Desempenho Essencial.

e Monitorizacao dos parametros (medicdo dos parametros)
e Alarmes

e Recarregador de bateria

Adicionalmente, para a oximetria, sdo considerados como requisitos para desempenho

essencial os seguintes itens:

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)

¢ Alarme de baixo SpO:2 (alarme de limite inferior para SpOz2), o qual deve ter prioridade
de pelo menos um alarme de condi¢cdo de média prioridade, conforme estabelecido no
item 208.6.1.2.101 da Norma ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 (O Monitor RD10
considera este tipo de condicédo de alarme como sendo uma condicao de alta prioridade)

e Alarme técnico de falha de alimentacao 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 alimentagao

elétrica, o equipamento comuta para a operagao por bateria. A operacao é mantida pela
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comutacdo para a bateria interna e ha sinal de informacéo para indicar a alteracdo para
a fonte de alimentagéo interna)

e Indicagdo de que os dados da SpO:2 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 atualizacéo
dos dados do monitor RD10 é sempre menor que 30 s).

e Alarme técnico de deteccdo de falha no sensor de SpO2 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).

Adicionalmente, para a pressao arterial ndo invasiva (PANI), sdo considerados como
requisitos para desempenho essencial os seguintes itens:

e Recuperagdo da interferéncia na eletrocirurgia em até 10 s depois da exposi¢do ao
campo produzido por equipamento cirargico de alta frequéncia, conforme estabelecido
no item 202.6.2.101 da Norma ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014.

e Erro maximo devido a condi¢6es ambientais para as medi¢des de pressao da bracadeira
menor ou igual a £3 mmHg ou 2% da leitura, o que for maior, conforme estabelecido no
item 201.12.1.102 da Norma ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014.

e Desligamento de protecdo e cancelamento da pressdo sanguinea indicada, os quais
estdo atrelados a protecédo contra falha ou deplecdo da fonte de alimentacao interna
(bateria), conforme estabelecido no 1° trago do item 201.11.8.103 da Norma ABNT NBR
IEC 80601-2-30:2014.

e Indicacdo do estado da bateria interna, conforme estabelecido no 2° traco do item
201.11.8.103 da Norma ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014.

e Alarme técnico para indicacdo de pressdo sanguinea fora da faixa declarada, conforme
estabelecido no item 201.12.1.101 da Norma ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014.

e Reprodutibilidade da determinacdo da presséo sanguinea menor ou igual a 3,0 mmHg,
conforme estabelecido no item 201.12.1.107 da Norma ABNT NBR IEC 80601-2-
30:2014.

e Alarmes para pressao sanguinea alta e alarmes para pressao sanguinea baixa (alarme
de limite inferior e superior para pressao sistolica, diastélica e média), o qual deve ter
prioridade de pelo menos um alarme de condicdo de média prioridade, conforme
estabelecido no item 201.12.3.101 da Norma ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014. (O
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monitor RD10 considera este tipo de condi¢cédo de alarme como sendo uma condicéo de
alta prioridade)

20.2  Classificagcéo do Monitor

Classe de risco de acordo

coma RDC 185 — Classe I, regra 10.

(ANVISA)

Tipo de Prote¢&o contra Equipamento de Classe Il.

choque elétrico Equipamento energizado internamente.

Equipamento com partes aplicadas tipo BF e tipo CF
protegidas contra os efeitos da descarga de um desfibrilador
cardiaco.

Partes aplicadas tipo CF protegidas contra descarga de um
desfibrilador.

e ECG/Respiracdo

o SpOz

e Temperatura Superficial ou Esofagica e Retal

e Temperatura Intra-Auricular

Partes aplicadas e PANI

e Pl (Pressao Invasiva)

Grau de protegéo contra
choque elétrico

Partes aplicadas tipo BF protegidas contra descarga de um
desfibrilador.

e SpO; (Masimo ou Nellcor)

e Capnografia.

Grau de protecdo contraa | IPX2

penetracdo nociva de Este equipamento é protegido contra quedas verticais de
agua gotas d’agua para uma inclinagdo maxima de 15 graus.
Grau de seguranga 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, nitroso.

oxigénio ou 6xido nitroso.
Modo de Operacéo /
Frequéncia de Uso

Operacao Continua
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Normalizacao Atende e/ou supera 0s 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 seguranc¢a 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¢fes gerais para seguranc¢a basica e desempenho essencial — Norma
colateral: Prescri¢cbes para um projeto eco-responsavel.

ABNT NBR IEC 60601-2-27 — Equipamento eletromédico

Parte 2-27: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos
equipamentos de monitoracao eletrocardiogréfica.

ABNT NBR IEC 60601-2-49 — Equipamento eletromédico

Parte 2-49: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de
eguipamento multifuncionais de monitoracdo de pacientes.

ABNT NBR IEC 80601-2-30 — Equipamento eletromédico

Parte 2-30: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos
esfigmomandmetros automaticos ndo-invasivos.

ABNT NBR ISO 80601-2-61 — Equipamento eletromédico

Parte 2-61: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de
eguipamentos para oximetria de pulso.

20.3  Condicdes de Operacao, Armazenamento e Transporte

Operacéo +10 °C a +40 °C
Temperatura
Transporte e Armazenamento -10°Ca+70°C
) Operacéao 15 % a 90 % (sem condensacéao)
Umidade —
Transporte e Armazenamento 10 % a 90 % (sem condensacao)
Operagéao 600 mmHg a 900 mmHg
Presséao Armazenamento 600 mmHg a 900 mmHg
Transporte 375 mmHg a 900 mmHg
A frente do monitor, a uma distancia de até 4 m de distancia, em um
local que seja possivel ver a tela e escutar os sons de alarme do
. monitor.
Posicéo do . . . ~ Lo ;
onerador Os sinais de alarmes e sua respectiva prioridade séo perceptiveis até
P uma distancia de 4 m do aparelho, sendo que para uma correta
visualizacédo e identificacdo dos alarmes visuais, recomenda-se que 0
operador respeite a distdncia maxima de 1 m

R&D Mediq



Monitores M Series RD

20.4  Alimentacao

Rede elétrica

110 - 220 V~ 50/ 60 Hz

Fusiveis

2 x F 3.15 AL, 250 V - 20 AG rapido (Fast), 5x20 mm

Poténcia de entrada maxima 60 VA

Bateria interna

O monitor pode apresentar 4 op¢cdes de bateria:

e 12V @ 2,2 Ah (Pb-Acido)

e 11,1V @ 2,2 Ah (Li-ion)

e 11,1V @ 4,4 Ah (Li-ion)

A autonomia do monitor varia de acordo com a
configuracdo do monitor e a bateria interna utilizada.
Autonomia minima de 1 h a plena carga. Autonomia
maxima de 8 h a plena carga.

Indicacao de bateria fraca

Bateria de Li-ion:

Desconexdo total da rede de alimentacao elétrica através da desconexao do cabo de forga.

Recarregador automético interno para bateria e comutagdo automatica entre as alimentacdes
(rede elétrica e bateria interna).

Indicacao de alimentacdo através da rede elétrica.
Desligamento automatico em caso de limite minimo de bateria.

Vida util esperada da bateria:
Bateria de Pb-Acido: 5 anos ou 250 ciclos de carga/descarga (0 que ocorrer primeiro)

5 anos ou 500 ciclos de carga/descarga (0 que ocorrer primeiro)

Pb-Acido 2200 mA/h 9h
o 2200 mA/h 2h30min
Li-lon
4400 mA/h 5h
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20.5 Dimensdes e Massa

Dimensdes 27,0 cm Alt. / 25,4 cm Larg. / 13,5 cm Comp.
De 6 kg a 7 kg
Massa 1 kg a menos p/ Li-lon

(Dependendo da configuracéo)

Matéria Prima: IRANI Papel e Embalagem
Kraft Liner Triplex

Material Certificacdes: FSC

ISO 9001

Carbono Neutro
Dimensdes 31,5cm Alt. / 42,5 cm Larg. / 54,0 cm Comp.
Massa 2,6 kg

20.6  Sensores de SpO2

O mébdulo de oximetria BM100 trabalha com a linha de sensores da R&D Mediq para

qualquer tipo de paciente, de neonatal a adulto.

R&D Mediq Equipamentos e Servigos
Especializados Ltda.

Registro ANVISA 80209920004
Eng. Conrado Almeida de Oliveira
CREA N°: 5062138733/D

Responsavel Legal Décio Calabresi Rocha

Fabricante

Responsavel Técnico

Operagdo, Armazenamento e

Temperatura -10°Ca+70 °C

Transporte
. Operagéo, Armazenamento e 10% a 90 %
Umidade .
Transporte (sem condensacéao)
Operagao, Armazenamento e
Presséo perag 375 mmHg a 795 mmHg

Transporte
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20.7  Sensor de Capnografia Mainstream

Fabricante Kingst Commercial and Trade Co. Ltd.

Protecdo Contra

Penetracio Nociva de Agua IPX4 (Quando a armadilha d’agua esta conectada)

IEC TR 60721-4-7 Classe 7TM3

Choque Mecanico EN60068-2-27 — Choque
EN60068-2-64 — Vibragéo Aleatoria
Normalidade Atende as seguintes normas técnicas:

IEC 60601-1-2, EN55011 — CISPIR 11 Classe B (Emissdes Radiadas e Conduzidas)
IEC61000-4-2 - Imunidade a Descarga Eletrostética

IEC61000-4-3 — Imunidade Radiada

Desenvolvido para atender a 93/42/EEC (Marcacdo CE MDD), Padr6es DAS,
Desempenho Minimo e Seguranca para Capndgrafos 1ISO21647: Requisitos de
desempenho de Equipamentos Eletromédicos para a seguranca basica e desempenho
essencial de monitores de gases respiratorios.
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Operagdo, Armazenamento e

Transporte

Temperatura -10°Ca+70°C
Transporte
. Operagéo, Armazenamento e 10% a 90 %
Umidade ~
Transporte (sem condensacéao)
Presséo Operacao, Armazenamento e 375 mmHg a 795 mmHg

. Nao é necessario um procedimento de calibracdo para a utilizacdo do sistema de

. medicéo de capnografia mainstream.

|
. O procedimento de Zero do sensor de capnografia deve ser executado sempre que este '

! for conectado a um novo adaptador.

20.8 Adaptador de Vias Aéreas

O adaptador de vias aéreas € composto por:

e Tubo traqueal

e Linha de amostragem

e Conector para tubo traqueal para conexao da linha de amostragem
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Adaptadores de Vias Aéreas Adulto/Pediatrico 106220 — C6d. MOEM0402
Circuito de Paciente M Séries RD Adulto
Registro ANVISA: 80209920008
Material Silicone Autoclavavel (Isento de Latex)
5 Clclps de I:lmpeza/ Esterilizacao / 100 ciclos
= Desinfeccéo / Autoclave
= | Diametro Externo 22 mm
= | Comprimento 400 mm
=
= Diametro Interno 19,3 £0,50 mm
*PRODUTO NAO ESTERIL
- Material Policarbonato Autoclavéavel
Q0
= , , T~
P _ Clclps de I:|mpeza/ Esterilizacéo / 30 ciclos
= § | Desinfeccéo / Autoclave
& % Obedecem a Norma NBR-10335
*G% — | Conexdes (Eb1736) — Conectores para Tubo
S Traqueal
© *PRODUTO NAO ESTERIL
Material PVC
. i Comprimento 25m
= © | conexdes Luer Macho
< 17 = —
'5 é *PRODUTO NAO ESTERIL
< | *MATERIAL DE USO UNICO (DESCARTAVEL)
*NAO PASSA PELO PROCESSO DE AUTOCLAVE
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Registro ANVISA: 80209920008

Adaptadores de Vias Aéreas Infantil 106260 — Cod. MOEM0403
Circuito de Paciente M Séries RD Neonato

Material

Silicone Autoclavavel (Isento de Latex)

Ciclos de Limpeza / Esteriliza¢ao /

Tubo Traqueal

Desinfeccéo / Autoclave 100 ciclos
Diametro Externo 15 mm
Comprimento 400 mm
Diametro Interno 13,8 £0,30 mm

*PRODUTO NAO ESTERIL

Material

Policarbonato Autoclavavel

Desinfeccéo / Autoclave

Ciclos de Limpeza / Esterilizag&o /

30 ciclos

Conexdes

Obedecem a Norma NBR-10335
(Eb1736) — Conectores para Tubo
Traqueal

Conectores p/ Tubo
Traqueal

*PRODUTO NAO ESTERIL

Material PVvC
Comprimento 2,5m
Conexdes Luer Macho

Linha de
Amostragem

*PRODUTO NAO ESTERIL

*MATERIAL DE USO UNICO (DESCARTAVEL)
*NAO PASSA PELO PROCESSO DE AUTOCLAVE

20.8.1 Condicdes de Operacao, Armazenamento e Transporte

Parametro Condicao Valor
Operagéo 10°Ca40-°C
Temperatura Armazenamento 0°Cabs0°C
Transporte 0°Cab0-°C
Umidade Operacgéo, Armazenamento e 10% a’75 °~A> (sem
Transporte condensacao)
~ Operagao, Armazenamento e
Presséao perag 375 mmHg a 795 mmHg
Transporte
o a mm n o e s e n e e e A e A e s e & e A e s e a e I
| OBS I
|

Deve ser manuseado e transportado com cuidado evitando amassamento por -

| sobrecargas, principalmente quando estiver fora da embalagem.
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20.9 Especificagcbes dos Parametros Medidos

20.9.1 Especificacdes de ECG

Cabo paciente — Namero de
vias

5 vias; 3 vias
10 vias (12 derivagbes) — Opcional

[, 1, lll, aVR, aVL, aVF, V — Cabo paciente 5 vias
[, I, lll — Cabo paciente 3 vias

Derivagoes I, 11, 11l aVR, aVL, aVF, V1 ~ V6 — Cabo paciente 10 vias
(Opcional)

Padréo AHA, IEC
Automatico
0.25x (2,5 mm/mV)

Ganho 0.5x (5 mm/mV)

1.0x (10 mm/mV)
2.0x (20 mm/mV)
4.0x (40 mm/mV)

Impedéancia de entrada

25,0 MQ

Rejeicdo de modo comum
(CMRR)

Diagnéstico = 90 dB
Monitor = 105 dB
Cirurgia = 105 dB

Resposta em frequéncia
(-3 dB)

Diagnéstico: 0,05 a 150 Hz
Monitor:; 0,5 a 40 Hz
Cirurgia: 1 a 25 Hz

Filtro AC (50/60 Hz —
Frequéncia da rede elétrica)

Diagnéstico: Desligado automaticamente
Monitor e Cirurgia: Ligado automaticamente
Reducéo de filtro AC: -20 dB

Amplitude do sinal de ECG

+
(3 e 5vias) *10,0mv
Tenséo de offset dos +500 MVoc
eletrodos
Tensédo de offset dos

+
eletrodos (10 vias) 300 mVoc
Corrente de fuga <10 pA
Ruido no sistema < 30 uVpp (RTI)
Sinal padréo (CAL) 1mV 5%

Tempo de recuperacéo da
linha de base

Monitor <3 s
Cirurgia<1s

Indicacdo da separacao dos
eletrodos

Todos os eletrodos (exclusivo para RL)

Velocidade do tragado

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

Isolacéo

Tenséao de ruptura 400 Vac — 50/60 Hz
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Pulsos de marca-passo

Rejeicdo para pulsos que estejam fora da faixa
especificada: 2 mV a 700 mV com duracdo de
0,5msa20ms

Tempo de recuperacao da
linha de base
(ap6s desfibrilacéo)

< 5 s (Monitor e Cirurgia)

Tempo de recuperacéo dos
eletrodos (ap6s desfibrilagdo)

10 s para a total recuperacédo da curva de ECG na linha
de base

Marca-passo

Deteccéo do pulso de acordo com a NBR IEC
60601-2-27.

Para pulsos de acordo com as seguintes condicdes, 0
pulso de marca-passo sera sinalizado na tela (= 2 mm):
Amplitude de pulso: £2 mV a £700 mV

Largura do pulso: 0,1 ms a 2,0 ms

Tempo de subida: 10 pys a 100 us

Faixa de medida

Adulto: 10 a 350 bpm
Infantil e neonatal: 10 a 350 bpm

Tempo de Atualizagéo

A cada 4 pulsos

Resolucéo

1 bpm

Exatidao

+1 % ou £1 bpm, qual for maior

Sensibilidade deteccéo
(derivacéo II)

Adulto: 0,2 mVpp (Largura do complexo QRS de 70 a
120 ms; para amplitude da QRS < 0,15 mVpp nao
responde)

Infantil e neonato: 0,15 mV (Largura do complexo QRS
de 40 a 10 ms; para amplitude da QRS < 0,15 mVpp néo
responde)

Resposta da DC para
amplitude de 1 mVpp da QRS
e largurade 10 ms

Adulto: sem resposta
Infantil e neonato: responde

Faixa de ajuste dos alarmes

0 a 350 bpm

Indicagcdo do alarme

Audiovisual

Faixa de medida

-2,0mVaz20mv

Canal de medida

Calculo I, 11, V, etc: Ao mesmo tempo
Padréo: Derivagéo Il

-0,8 mV a 0,8 mV; £0,02 mV ou =10 %, qual for maior

Exatidao . ~ .
Acima de +0,8 mV: ndo especificado

Resolucéo 0,01 mv

Tempo de atualizacao 10s

Faixa de ajuste dos alarmes

-2,0mvV~20mVv
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Tipos

Assistolia, Fibrilacdo Ventricular, VPB, COUPLET, Mult.
CVPS, Bigemia, Trigemia, R on T, Falha no batimento,
Taquicardia, Bradicardia, PNC, PNP, CAP, Mult. CAPS,
Alta ST, Baixa ST, BVP, Vent. TAQ e Ruido

Protecdo contra bisturi
eletrénico

Modo corte: 300 W

Modo coagulacédo: 100W

Alteracéo da FC: <10 %

Tempo de retomada: <10 s

Atende: ANSI/AAMI EC 13:2002, 4.2.9.14

Corrente de entrada no
circuito

<0.1pA

Capacidade de rejeicdo da
amplitude daonda T

Amplitude minima recomendada 1.2 mV onda-T
Atende: ANSI/AAMI EC 13:2002, 4.1.2.1 c)

Frequéncia cardiaca média

< 50 bpm, uma vez a cada dois pulsos.
50 bpm a 120 bpm, uma vez a cada 4 pulsos
> 120 bpm, uma vez a cada 6 pulsos

Exatiddo da medidada FC e
resposta a um ritmo irregular

Bigemia ventricular: 80 bpm

Mudanca lenta da bigemia ventricular: 60 bpm
Mudanca lenta da bigemia ventricular: 120 bpm
Sistole bidirecional: 90 bpm

Tempo de resposta da
medicdo da FC para variacao
do batimento

Variacao de: 80 a 120 bpm: menos de 10 s
Variacéo de: 80 a 40 bpm: menos de 10 s
Atende: ANSI/AAMI EC13-2002:4.1.2.1 f

Tempo de atuacédo para
taguicardia

Taquicardia Ventricular 1mVp-p, 206 bpm

Ganho 0.5, Faixa: 6.5sa 8.4 s, Média: 7.2 s
Ganho 1.0, Faixa: 6.1 sa 6.9 s, Média: 6.5 s
Ganho 2.0, Faixa: 5.9 s a 6.7 s, Média: 6.3 s

Taquicardia Ventricular 2mVp-p, 195 bpm

Ganho 0.5, Faixa: 5.4 sa 6.2 s, Média: 7.2 s
Ganho 1.0, Faixa: 5.7 sa 6.5 s, Média: 6.5 s
Ganho 2.0, Faixa: 5.3 sa 6.1 s, Média: 6.3 s

Tempo de recuperacao da
polarizacdo dos eletrodos
(ap6s a desfibrilacéo)

A forma de onda de ECG recupera para linha de base
em 10 s no modo Monitor e Cirurgia

Indicacdo de ECG
funcionando anormalmente

Cada canal de amplificacdo tem uma indicacao de
funcionamento anormal do ECG.

Atende a EC13 2002, 4.2.9.1

Rejeicdo de pulso de marca-
passo

Rejeicéo de pulso de marca-passos com amplitude de
+2 mV para 700 mV e largura de pulso entre 0,1 ms e
2,0 ms (Método A)
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20.9.2 EspecificacOes de Respiracéao
Método Variacao de impedancia torécica
L Selecionavel entre: | (RA-LA) ou Il (RA-LL)
Derivacéo

Padréao: Il

Frequéncia de excitacdo

64,8 kHz

Corrente de excitagédo

<300 yA @ 64,8 kHz

Faixa de medida de
impedéancia

02~3Q

Faixa de impedancia da linha
de base

500 Q a 2000 Q (Utilizando um cabo com protecao
contra desfibrilagdo com resisténcia de 1 kQ)

Ganho

X0,25, x1, x2, x4

Largura de banda

De 10 Q a 10.000 Q0,25 Hz a 2,0 Hz (-3dB)

Velocidade do tragado

6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s

Faixa de medida 0 ~ 150 rpm
Resolucéo 1rpm
Exatidao +2 rpm ou 2 %, qual for maior

Atraso do alarme de Apneia

10s,15s,20s,25s,35s,405s,45s,50 s, 55 s, 60 s.

Faixa de ajuste dos alarmes

0~ 150 rpm

Indicacdo de alarme

Audiovisual

20.9.3 Especificacdes de Oximetria (SpOy)

I O Oximetro de pulso esta calibrado para monitorar a saturagédo de oxigénio funcional.

Como as medi¢cdes do equipamento de oximetria de pulso sado distribuidas
| estatisticamente, pode-se esperar que cerca de apenas dois tercos das medicdes do
i equipamento para oximetria de pulso figuem dentro da especificacdo quando .
comparados com os valores medidos por um CO-Oximetro.

| Um testador funcional ndo pode ser usado para avaliar a exatiddo de um sensor do .

oximetro de pulso ou deste monitor.

| Para efetuar a verificagdo funcional, recomenda-se utilizar o simulador de oximetria .
modelo HS30 em conjunto com o simulador éptico de oximetria HS-F. Recomendamos

que seja feita uma verificagdo num periodo entre 12 e 18 meses neste equipamento. |
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@)
vs)
2]

A faixa de comprimentos de onda pode ser Util aos médicos ao realizar terapia -

| fotodinamica.

20.9.3.1 Oximetria BM100

SpO;
Faixa de medida 0~ 100 %
Resolucéo 1%
Tempo de Média 4s5,8sel16s

Taxa de Atualizacdo dos Dados 1 Hz

Atraso Maximo na atualizagéo

. : 20
do valor exibido (maximum age) S

+2,54 %SpO, de 70 a 100 % SpO,

Exatidao N&o definido para valores abaixo de 70 %SpO.
Pulso Periférico

Faixa de medida 25 ~ 254 bpm

Resolucéo 1 bpm

Exatidao +1 % ou £1 bpm, qual for maior

Sensores [ Vermelho: 660 nm, 2 mW

Infra-Vermelho: 905 nm, 2,4 mW

20.9.3.2 Oximetria Nellcor

SpOz

Faixa de medida 0~100 %

Resolucédo 1%

+2,17 %Sp0O, de 70 a 100 % SpO- (Sensor POXI0131)

Exatidao N&o definido para valores abaixo de 70 %SpO.

Tempo de atualizagdo dos dados | 8se 16 s

Faixa de perfusao 0,03 % ~ 20 %

Pulso Periférico

Faixa de medida e limite de

20 ~ 300 bpm
alarme
Resolucéo 1 bpm
Exatidao +1 BPM (Sensor POXI0131)

Tempo de atualizagdo dos dados | 7 s
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Faixa de ajuste dos alarmes 0 ~ 300 bpm
Sensores [ Vermelho: 660 nm, <15 mW
Infra-Vermelho: 905 <15 mW
20.9.3.3 Oximetria Masimo
SpOz
Faixa de medida 0~100 %
Resolucéo 1%
~ 06 + 0
Exatidio 70 ~ 100 %: £1,53 %Sp0O, (Sensor POX10149)

0 ~ 69% néo especificado

dados

Tempo de atualizagéo dos

2-4s,4-6s5,8s,10s,14s,16s

Pulso Periférico

Faixa de medida e limite de

alarme 25 ~ 254 bpm
Resolucéo 1 bpm
Exatidao +1,80 bpm
Sensores [ Vermelho: 653 nm, <25 mW
Infra-Vermelho: 880 nm, <25 m\W
20.9.4 Especificacdes de PANI

Tecnologia de medida

Oscilométrico

Modo de medida

Manual, Automatico e Stat

Ciclo no modo Stat

Medig¢des consecutivas durante 5 min., com intervalo de 5 seg.

Tipos de medidas

Sistdlica, Diastdlica e Média

Sistdlica 30~270 mmHg

Adulto Diastolica 10~220 mmHg

Média 20~235 mmHg

Sistodlica 30~235 mmHg

Faixa de Medida Infantil Diastdlica 10~220mmHg

Média 20~225 mmHg

Sistolica 30~135 mmHg

Neonato Diastdlica 10~110 mmHg

Média 20~125 mmHg
Faixa de Insuflacédo da Adultg 0~300 mmHg
bracadeira Infantil 0~255 mmHg
Neonato 0~150 mmHg
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Faia de Medicé&o da
bracadeira

0~300 mmHg

Faixa de Pressao dos
manguitos

0~300 mmHg (Todos os modelos)

Resolucéao 1 mmHg
. Estéatico | £3 mmHg, qual for maior
Exatidao -~ o . ~
Clinico | 5 mmHg de erro médio, com desvio padrdao < 8 mmHg
Unidade de medida mmHg, kPa
Faixa de medida do 40 ~ 240 bpm

pulso

Tempo de medida

20 a 45 s tipico (depende do batimento cardiaco e do
movimento)
Méximo de 120 s (adulto e infantil) e 90 s (heonato)

Auto deflagdo da

Normalmente a bragadeira esvaziarq automaticamente quando
0 monitor desliga ou o tempo de medida excede a 120 s (90 s

bracadeira para neonato) ou a pressao da bracadeira ultrapassa os limites
de sobrepresséao definidos por software e hardware

Tempo de insuflacao < 40 s (Adulto)

. _ . Adulto 150 mmHg

'Pr'e‘.ssao de insuflagdo Infantil 130 mmHg

inicial
Neonato 100 mmHg

Protec&o contra Adulto 297 £3 mmHg

sobre-presséo Infantil 252 £3 mmHg

(Software) Neonato 147 +3 mmHg

Protecéo contra Adulto 315 10 mmHg

sobre-presséo Infantil 265 +£10 mmHg
(Hardware) Neonato 155 +10 mmHg
Faixa de aiuste d Sistdlica 0 ~ 300 mmHg
aixa oe gjuste dos Diastolica 0 ~ 300 mmHg

alarmes T
Média 0 ~ 300 mmHg

Modo de assisténcia a
puncéo venosa

Presséo de insuflacdo (deve ser proxima a presséo diastdlica
do paciente)

Adulto: 20 a 120 mmHg (tipico 80 mmHg)

Infantil; 20 a 80 mmHg (tipico 60 mmHg)

Neonato: 20 a 50 mmHg (tipico 40 mmHg)

Tempo que é mantida a pressao de puncao antes de desinflar
automaticamente: 180 s (Adulto/Infantil) e 90 s (Neonato)

Indicacdo de alarme

Audiovisual

Para verificagcdo da calibracdo de PANI, acesse o Menu Técnico de PANI para medi¢bes de
pressao estatica, conforme descrito no item “8.9 - Menu Técnico” deste manual.
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20.9.5 EspecificacOes de Temperatura

20.9.5.1 Temperatura Superficial ou Esofagica e Retal
Norma EM 12470-4
Método Resisténcia térmica
Faixa de medida 0,0~50,0°C/32~122°F
Exatidao +0,1 °C/ 0,18 °F — Exclusivo do sensor
Resolucédo 0,1°C/0,1°F
Unidade Celsius (°C), Fahrenheit (°F)

Tempo de atualizacédo

laZ2s

Tempo minimo para obter a

Superficie: <100 s

preciséo Celoma: <80s
Auto-teste A cada 5 a 10 minutos
Resisténcia do sensor de 2252 Q (25 °C / 77 °F)
temperatura

Faixa de ajuste dos alarmes

20,0 ~46,0°C /68,0 ~ 114,8 °F

Indicacdo de alarme

Audiovisual

20.9.5.2

Temperatura Intra-Auricular

Método

Resisténcia térmica

Faixa de medida

34,0 ~43,0°C/93,2~109,4 °F

35,0~42,0°C /95,0 ~107,6 °F
+0,2 °C /0,36 °F

Exatidao
Demais faixas
+0,23 °C /0,54 °F
Resolucéao 0,1°C/0,1°F
Unidade Celsius (°C), Fahrenheit (°F)
Rebetibilidade clinica <0,3 °C
Tempo de medigcédo 0,8s
Tempo de intervalo 12s
Tempo de standby 40 s

Faixa de ajuste dos alarmes

34,0 ~43,0°C/93,2~109,4 °F

Indicacdo de alarme

Audiovisual
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20.9.6 Especificacdes de Capnografia (CO2)

20.9.6.1 Método de Medicéo Sidestream

o . Tecnologia de absorgéo de luz infravermelha néo
Técnica de medicéo

dispersiva.
Fluxo de Amostragem 50 a 150 ml/min (ajustavel)
Tempo de inicializagdo <120 segundos

Aproximadamente 100 ms para um fluxo de 50 ml/min
Tempo de subida Com armadilha d’agua

Comprimento do tubo de amostragem 1,5 m

< 3 segundos para um fluxo de 50 ml/min

Tempo de atraso Com armadilha d’agua
Comprimento do tubo de amostragem 1,5 m
Alimentagéao +5V 5%
Consumo 120 mA (Tipico) / 300 mA (Maximo)
0a 19,7 %
Faixa 0 a 150 mmHg
0 a 20 kPa
Resolucéo 0,1 mmHg
0 a 40 mmHg: +2 mmHg
Exatido 41 a 70 mmHg: 15 % da leitura
71-100 mmHg: 18 % da leitura

101 a 150 mmHg: +10 % da leitura

Faixa 3 a 150 rpm

Resolucéo 1rpm

Exatidao 1 % da leitura £1 rpm
el 1
| OBS. I

ualizaca itura: imeiro v, Srmi [
| Tempo de Atualizacdo de Leitura: O primeiro valor depende do término da :
| inicializagéo, apos isto a atualizagéo dos valores ocorre a cada ciclo respiratorio do -

Ponto de Verificag&o: Ver precisdo de %CO2 acima. A tecnologia utilizada preconiza -

| como ponto de verificacdo 5 % de CO,. N&o é necessaria a calibracdo do sensor.
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20.9.6.2

Método de Medicdo Mainstream

Técnica de Medicao

Analise de gas por infra-vermelho multi-canal ndo
dispersivo

Alimentacao

+5V 15 % (ripple maximo: 200 mVp.p)

Interface

Consumo <150 mA
Faixa de Pressao 55 ~ 115 kPa
RS-232

Padrao: E-8-1, 38.4 kBaud, 10 ms data interval (KM)
Ou protocolo de comunicacéo customizado

Dados de Saida

EtCO:

Frequéncia Respiratoria
CO; Atual

FiCO.

Tempo Inspiratério
Tempo Expiratério

Tempo de Inicializacéo

Até 20 s

Tempo de Subida

70 ms

Compensacao de Gases
Anestésicos

N2O, O, Agentes Anestésicos

COz
0a19,7%
Faixa 0 a 150 mmHg
0 a 20 kPa
Resolucéo 0,1 mmHg
0 a 40 mmHg: +2 mmHg
Exatidio 41 a 70 mmHg: 15 % da leitura
71-100 mmHg: 18 % da leitura
101 a 150 mmHg: +10 % da leitura
Estabilidade Variacao menor que 1 mmHg apds 4 h de funcionamento

continuo

Célculo EtCO»

A cada respiracdo ou a cada 10 ~20 s

Frequéncia Respiratoria

Faixa 2 a 150 rpm
Resolucéao 1rpm
Exatid&o 1 % da leitura +1 rpm
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O modulo de medicdo mainstream possui compensacdo automatica de presséo -

| atmosférica de 400 a 860 mmHg.

20.9.7 EspecificacOes de PI

N° de canais 2

Presséao sistélica
Presséo diastélica

Medicoes Pressdo média
Frequéncia cardiaca
Rotulo das medicdes ABP, LVP, RVP, LAP, RAP, CVP, OP ICP PAP, AOP, P1 E P2
Faixa de medicao -50 a +400 mmHg
Exatidao +4 % da medigédo ou +4 mmHg, o que for maior

Minimo: 0 (Corresponde a -50 mmHg)

Limites da Escala de PI Maximo: 450 (Corresponde a 400 mmhg)

Escala Manual (Padréo de -50 mmHg a +400 mmHg)
Limite inferior manual e limite superior automatico
Limite inferior automatico e limite superior manual
Escala automatica

Escalas de PI

Tempo de recuperagao

(ap0s desfibrilagdo) <10s

20.10 Especificacao do Sistema de Alarmes

Alarmes Técnicos

Atraso na Condicdo de Alarme 5s

Atraso na Geracéao do Sinal de Alarme Os

Alarmes de Limite

Atraso na Condicdo de Alarme 5s

Atraso na Geracéao do Sinal de Alarme Os

Outros Alarmes

Atraso na Condicdo de Alarme 5s

Atraso na Geracdao do Sinal de Alarme Os
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21 Compatibilidade Eletromagnética

O Monitor M Séries requer precaucOes especiais em relagdo a sua Compatibilidade

Eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as

informacgdes sobre Compatibilidade Eletromagnética fornecidas a seguir:

O Monitor M Séries nao necessita ser operado em ambiente blindado.

O Monitor M Séries deve ser instalado longe de outros equipamentos que gerem
campos eletromagnéticos intensos, tais como equipamentos de radiologia, tomoégrafos
e ressonancia magnética, sistemas de ar condicionado e outros, evitando-se a operacao
proxima a telefones celulares e linhas de alta tenséo.

Equipamentos de comunicacédo de RF moveis e portateis podem afetar o funcionamento
do Monitor M Séries.

O uso do Monitor M Séries adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois
pode resultar em operagdo inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que
este e o0 outro equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando
normalmente.

A utilizacdo de acessorios e cabos que ndo sejam os especificados, a excecao dos
cabos vendidos pelo fabricante do Monitor M Séries como pec¢as de reposicdo para
componentes internos, pode resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou
imunidade eletromagnética reduzida do Monitor M Séries e resultar em operagado
inadequada.

Convém que os equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de
qgualquer parte do Monitor M Séries, incluindo seus cabos e acessorios. Caso contrario,
pode ocorrer degradacao do desempenho desse equipamento.

O desempenho essencial do equipamento ndo é afetado quando o0 mesmo se encontra

em uso em um ambiente eletromagnético conforme o especificado a seguir.

O Monitor M Séries RD destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a

seguir. O consumidor ou o usuario do monitor deve assegurar que ele seja usado em tal

ambiente.

O Monitor M Series RD é classificado de acordo com a CISPR11 como um equipamento

odo Grupo 1/Classe A.

R&D Mediq



Monitores M Series RD

e Grupo 1: O Monitor M Séries utiliza energia de RF apenas para suas funcdes
internas. Portanto, suas emissfes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
causem qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos nas proximidades.

e Classe A: O Monitor M Séries é apropriado para uso em todos os estabelecimentos
gue ndo sejam domicilios e aqueles diretamente conectados a rede publica de
alimentacdo elétrica de baixa tensdo que alimenta as edificacdes utilizadas como
domicilios.

O Monitor M Séries € adequado para uso em qualquer instalacdo que nédo seja doméstica
e que esteja conectada diretamente a rede publica de fornecimento de energia de baixa
voltagem que abastece edificios utilizados para a finalidade domeéstica, domésticos,
conforme definido na NBR CISPR 11 e NBR IEC 60601-1-2. A qualidade da rede elétrica

deve ser de um ambiente comercial tipico ou ambiente hospitalar.

As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em |
area industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente
. residencial (para o qual normalmente € requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este
. equipamento pode néo fornecer protecdo adequada a servicos de comunicagao por
I radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar

| ou reorientar o equipamento. |

I Certifique-se de que a instalagéo da tomada de energia elétrica esteja dentro do exigido
| pelas normas brasileiras para instalacdes elétricas de baixa tensdo (NBR 5410). |

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

companhia de energia elétrica da localidade. |
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21.1

Tabelas de Dados de Compatibilidade Eletromagnética

O Monitor M Séries RD é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém
gue o comprador ou usuario do Monitor M Séries RD garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

O Monitor M Séries RD utiliza energia de RF apenas
Emissbes de RF para suas func¢@es internas. Portanto, suas emissdes
Grupo 1 de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem
ABNT NBR IEC CISPR11 qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos
nas proximidades.
Emissbes de RF
Classe A
CISPR11
Emissbes de O Monitor M Séries RD ¢é apropriado para uso em todos
Harménicas os estabelecimentos que ndo sejam domicilios e
Classe A . . -
aqueles diretamente conectados a rede publica de
IEC 61000-3-2 alimentacéo elétrica de baixa tensédo que alimenta as
Flutuagdes de tensao/ edificacdes utilizadas como domicilios.
Emissées de cintilacdo
¢ Conforme
IEC 61000-3-3

O Monitor M Séries RD é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém
gue o comprador ou usuario do Monitor M Séries RD garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Descarga eletrostatica (DES)

ABNT NBR IEC 61000-4-2

18 kV por contato

+2 kV, 4 kV,
+8 kV, £15 kV pelo
ar

+8 kV por contato

+15 kV pelo ar

Convém que 0s pisos sejam
de madeira, concreto ou
ceramica.

Se 0s pisos estiverem
recobertos por material
sintético, convém que a
umidade relativa seja de
pelo menos 30 %

Salva

ABNT NBR IEC 61000-4-4

Transitorios elétricos rapidos /

+2 kV nas linhas de
alimentagéo

+1 kV nas linhas de
entrada/saida

100 kHz frequéncia
de repeticédo

+2 kV nas linhas
de alimentagéo

+1 kV nas linhas
de entrada/saida

100kHz
frequéncia de
repeticédo

Convém que a qualidade da
alimentacéo da rede elétrica
seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial
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O Monitor M Séries RD é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém
que o comprador ou usuario do Monitor M Séries RD garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Surtos

ABNT NBR IEC 61000-4-5

+ 1 kV linha a linha

+ 2 kV linha-terra

+1 kV linha a
linha

+ 2 kV linha-terra

Convém que a qualidade da
alimentacéo da rede elétrica
seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial

Quedas de tenséo,
interrupcdes curtas e
variagOes de tensdo nas
linhas de entrada da
alimentacéo elétrica

IEC 61000-4-11

0% Ut

(100 % de queda
de tensdo em Ur)
por 0,5 ciclo a 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°.

0% Ut

(100 % de queda
de tensdo em Ur)
por 1 ciclo.

70 % Ut

(30 % de queda de
tenséo em Ur) por
0,5 s (25/30 ciclos).

0% Ut

(queda > 95 % na
Ur)

por 5 segundos
(250/300 ciclos).

0% Ur

(100 % de queda
de tensao em Ur)
por 0,5 ciclo a 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°.

0% Ut

(100 % de queda
de tensao em Ur)
por 1 ciclo.

70 % Ut

(30 % de queda
de tensdo em Ur)
por 0,5 s (25/30
ciclos).

0% Ut

(queda > 95 % na
Ur)

por 5 segundos
(250/300 ciclos).

Convém que a qualidade da
alimentacéo da rede elétrica
seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial. Se o
usuério do RD3 E Séries
precisar de funcionamento
continuo durante
interrupcdes da alimentacéo
da rede elétrica, é
recomentado que o RD3 E
Séries seja alimentado por
uma fonte continua ou uma
bateria.

Campo magnético gerado pela
frequéncia da rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campos magnéticos na
frequéncia da alimentacéo
deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial
tipico.
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O Monitor M Séries RD é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém
que o comprador ou usuario do Monitor M Séries RD garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Perturbacdes conduzidas
induzidas por campos de RF

IEC 61000-4-6

3Vrms

0,15 MHz — 80 MHz
fora das bandas
ISMm?2

6 Vrms em bandas
ISM@ entre
0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

3Vrms

0,15 MHz - 80
MHz fora das
bandas ISM?

6 Vrms em
bandas ISM?
entre 0,15 MHz e
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Campos EM de RF irradiada

ABNT NBR IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

3V/m

80 MHz - 2,7
GHz

80 % AM a 1 kHz

N&o convém que
equipamentos de
comunicacédo por RF moéveis
ou portateis sejam utilizados
a distdncias menores em
relacdo a qualquer parte do
RD3 E Séries, incluido
cabos, do que a distancia de

separacao recomendada
calculada pela equacédo
aplicavel a frequéncia do

tfransmissor.

Distancia de separacéo
recomendada
d=1,2\P

d=1,2vP 80 MHz até 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz até 2,7Ghz

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 separagdo
recomendada em metros (m).

Convém que a intensidade
de campo proveniente de
transmissores RF,
determinada por uma vistoria
eletromagnética do campo, °
seja menor que o nivel de
conformidade para cada faixa
de frequéncia. ©

Pode ocorrer interferéncia na
vizinhanca dos
equipamentos marcados com
0 seguinte simbolo.

Q)
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O Monitor M Séries RD é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém
que o comprador ou usuario do Monitor M Séries RD garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

NOTA 1: Ur é atenséo de rede C.A. anterior & aplicagdo do nivel de ensaio.
NOTA 2 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 3 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situacfes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflex@o de estruturas, objetos e pessoas.

a. As bandas de ISM (Industrial, Medica e Cientifica) entre 150kHz e 80 Mhz s&o 6,765 Mhz até 6,795
MHz; 13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz; e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de
frequéncia entre 80 MHz até 2,5 GHz tem a intencédo de reduzir a probabilidade dos equipamentos de
comunicacdes moéveis e portateis causarem interferéncia se forem trazidos inadvertidamente ao ambiente
do paciente. Por essa razao, um fator adicional de 10/3 é usado no célculo de distancia de separacao
recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

b. As intensidade de campo provenientes de transmissores fixos, tais como estagdes base de radio para
telefones (celulares ou sem fio) e radios maveis de solo, radioamador, transmissées de radio AM e FM e
transmiss@es 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 RD3 E Séries sera utilizado
exceder o nivel de conformidade aplicavel para RF definido acima, convém que o RD3 E Séries seja
observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for
detectado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorienta¢éo ou recolocagédo do
RD3 E Séries.

c. 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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As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em .
area industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este *
equipamento pode nédo fornecer protecdo adequada a servicos de comunicagao por .
I radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagédo, como realocar [

| ou reorientar o equipamento.

I Certifique-se de que a instalagdo da tomada de energia elétrica esteja dentro do exigido 1

| pelas normas brasileiras para instalagdes elétricas de baixa tenséo (NBR 5410).

I 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.

+8 kV contato

Descarga Eletrostatica ABNT NBR IEC 61000-4-2 12 KV, +4 KV, +8 KV, +15 KV ar

3Vvimf
ABNT NBR IEC 61000-4-3 | 80 MHz — 2,7 GHz ®
80% AMalkHz¢®

Campos EM de RF
irradiada 2

Campos na proximidade

de equipamentos de 1o | Ver Tabela 9 da Norma ABNT NBR
comunicac¢ao sem fio por ABNT NBR IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2017
RF

Campos magnéticos na
frequéncia de alimentacdo | IEC 61000-4-8
declarada ¢

30 A/m?¢
50 Hz ou 60 Hz
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a A interface entre a simulacdo de sinal fisiolégico do paciente, se for utilizada, e o
Equipamento EM devera estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da area de campo
uniforme em uma orientacdo do Equipamento EM.

b Equipamento EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins
de sua operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepgdo. E possivel realizar
ensaios a outras frequéncias de modulacéo identificadas pelo processo de gerenciamento
de risco. Esse ensaio avalia a seguranca basica e o desempenho essencial de um receptor
intencional quando um sinal ambiente estiver na banda passante. E compreendido que o
receptor poderia ndo alcangar recep¢cdo normal durante o ensaio.

¢ E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacéo identificadas pelo processo
de gerenciamento de riscos.

d Aplica-se somente a Equipamentos EM e Sistemas EM com componentes ou circuitos
sensiveis a campos magnéticos.

e Durante o ensaio, 0 Equipamento EM ou Sistema EM pode ser ligado em qualquer tenséo
nominal de entrada, mas com a mesma frequéncia que o sinal de ensaio.

f Antes da aplicacdo da modulacao.

g Esse nivel de ensaio pressupfes uma distdncia minima entre o Equipamento EM ou Sistema
EM e os campos magneéticos na frequéncia de alimentacao de no minimo 15 cm. Se a andlise
de riscos mostrar que o Equipamento EM ou Sistema EM sera utilizado a mesmo de 15 cm
de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentacdo, o nivel de ensaio de
imunidade deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.
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Transientes elétricos
rapidos/salvas 2'°

ABNT NBR IEC 61000-
4-4

+2 kV
100 kHz frequéncia de repeticao

Interrupcdes de tensdo f'°" | IEC 61000-4-11

Surtos linha a linha 2Pi° IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV
Surtos linha-terra 2biko IEC 61000-4-5 0,5 kv, +1 kV, £2 kV
3vm
Perturbacbes conduzidas 0,15 MHz — 80 MHz
induzidas por campos de IEC 61000-4-6 6 V™ em bandas ISM entre
RF cdo 0,15 MHz € 80 MHz "
80 % AMalkHz*
0 % U+, 0,5 ciclo ¢
Quedas de tensao P’ IEC 61000-4-11 A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°
e 315° ¢
0 % Ur, 1 ciclo
e

70 % Ur, 25/30 ciclos "
Monofasico: a 0° "

a O ensaio pode ser realizado a qualquer tensdo de entrada de energia dentro da faixa de

tensdo declarado do Equipamento EM ou Sistema EM. Se o Equipamento EM for ensaiado
a uma tensédo de entrada de energia, ndo é necessario reensaiar as tensdes adicionais.

Todos os cabos do Equipamento EM e Sistema EM estdo conectados durante o ensaio.
A calibragéo para alicate de injecdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

Se 0 passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma
frequéncia de ensaio adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso
aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de frequéncia especificada.

E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacéo identificadas pelo processo
de gerenciamentos de riscos.

Equipamentos EM e Sistemas EM com uma entrada de energia CC destinada a utilizacéo
com conversores CA para CC devem ser ensaiados usando-se um conversor que atenda as
especificacfes do fabricante do Equipamento EM ou Sistema EM. Os niveis de ensaio de
imunidade séo aplicados a entrada de energia CA do conversor.

Aplicavel somente a Equipamentos EM e Sistemas EM conectados a rede monofasica CA.
Por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.

Equipamentos EM e Sistemas EM com corrente de entrada declarada maior que 16 A/fase
devem ter a tensdo interrompida uma vez por 250/300 ciclos a qualquer angulo e em todas
as fases no mesmo instante (se aplicavel). Equipamentos EM e Sistemas EM com backup
de bateria devem retomar a operacdo com energia de linha apdés o ensaio. Para
Equipamentos EM e Sistemas EM com corrente de entrada declarada que ndo exceda 16 A,
todas as fases devem ser interrompidas simultaneamente.
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j  Os Equipamentos Em e Sistemas Em que n&do tenham dispositivo e protecdo contra surto no
circuito de energia primario podem ser ensaiados somente a linha(s)-terra com 2 kV e
linha(s) a linha(s) com £1 kV.

k Nao é aplicavel a Equipamento EM e Sistemas EM de Classe Il.
I Acoplamento direto deve ser utilizado.
m R.M.S. antes da aplicacdo da modulacao.

n As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 6,765 MHz a
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz e 40,66 MHz a 40,70
MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0 MHZ; 3,5 MHz
a 4,0 MHz; 5,3 MHz a 5,4 MHz; 7 MHz a 7,3 MHz; 10,1 MHz a 10,15 MHz; 14 MHz a 14,2
MHz; 18,07 MHz a 18,17 MHz; 21,0 MHz a 21,4 MHz; 24,89 MHz a 24,99 MHz; 28,0 MHz a
29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

o Aplicavel a Equipamentos EM e Sistemas Em com corrente de entrada declarada menor ou
igual a 16 A/fase e a Equipamentos EM e Sistemas EM com corrente de entrada declarada
maior que 16 Alfase.

p Aplicavel a Equipamentos EM e Sistemas EM com corrente de entrada declarada menor ou
igual a 16 Al/fase.

g Emalguns angulos de fase, aplicar esse ensaio a Equipamentos EM com entrada de energia
de rede do transformador pode fazer com que um dispositivo de protecdo contra
sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturacéo de fluxo magnético do nucleo do
transformador apés a queda de tensdo. Caso isso ocorra, Equipamento EM ou Sistema EM
deve oferecer seguranca basica durante e apos o0 ensaio.

r Equipamentos EM e Sistemas EM que tenham mdltiplas configuracbes de tensdo ou
capacidade de mudanca de tensdo automatica, o ensaio deve ser realizado na tensao de
entrada declarada minima e maxima. Equipamentos EM e Sistemas EM com uma faixa de
tensdo de entrada declarada dentro da faixa.
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Descarga Eletrostatica © ABNT NBR IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV ar

3vPb
Perturbacées conduzidas 0,15 MHz — 80 MHz
: : a ' | IEC 61000-4-6 6 V® em bandas ISM de 0,15 MHz e
induzidas por RF 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

a Aplica-se o seguinte:

Todos os cabos acoplados ao paciente devem ser ensaiados, individualmente ou em
conjunto.

Os cabos acoplados ao paciente devem ser ensaiados usando-se um alicate de corrente
a menos que ndo seja adequado. Em caso em que um alicate de corrente ndo seja
adequado, um alicate EM deve ser utilizado.

Nenhum dispositivo de desacoplamento intencional deve ser utilizado entre o pondo de
injecdo e o ponto de acoplamento ao paciente em qualquer caso.

Pode-se realizar ensaios a outras frequéncias de modulacéo identificadas pelo processo
de gerenciamento de riscos.

Tubos que estejam intencionalmente preenchidos com liquidos condutivos e que sejam
destinados a serem conectados a um paciente dever ser considerados como sendo
cabos acoplados ao paciente.

Se o0 passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel,
uma frequéncia de ensaio adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador.
Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de frequéncia
especificada.

As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz
a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz e 40,66 MHz a
40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz séao 1,8 MHz a 2,0
MHZ; 3,5 MHz a 4,0 MHz; 5,3 MHz a 5,4 MHz; 7 MHz a 7,3 MHz; 10,1 MHz a 10,15 MHz;
14 MHz a 14,2 MHz; 18,07 MHz a 18,17 MHz; 21,0 MHz a 21,4 MHz; 24,89 MHz a 24,99
MHz; 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b R.M.S. antes da aplicacdo da modulacéo.

c As descargas devem ser aplicadas sem conexdo a uma mao artificial e sem conexdo a
simulacéo do paciente. A simulacéo do paciente pode ser conectada ap6s o ensaio conforme
necessario a fim de verificar a segurancga basica e o desempenho essencial.
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Descarga Eletrostatica © ABNT NBR IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV ar

Transientes elétricos +1 kV

rapidos / salvas °f ABNT NBR IEC 61000-4-4 | % 54 1y, frequéncia de repeticéo

Surtos linha terra 2 IEC61000-4-5 12 kV

3vh

Perturbacfes conduzidas 0,15 MHz — 80 MHz

induzidas por campos de IEC 61000-4-6 6 V " em bandas ISM entre 0,15 MHz

RF bdg e 80 MHz !

80% AMalkHz*®

a Esse ensaio aplica-se somente a linhas de saida destinadas a conectar-se diretamente com
cabos externos.

b SIP/SOPS cujo comprimento maximo do cabo seja menor que 3 m estédo excluidos.

¢ Os ensaios podem ser realizados em outras frequéncias de modulac&o identificadas pelo
processo de gerenciamento de riscos.

d A calibragéo para alicate de injecdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

e Os conectores devem ser ensaiados em conformidade com 8.3.2 e com a tabela 4 da ABNT
NBR IEC 61000-4-2:2013. Para blindagens de conectores isolados, realizar ensaios de
descarga de ar na blindagem do conector e nos pinos usando o dedo de ponta arredondada
do gerador de ESD, com a exce¢do de que o0s Unicos pinos conectores ensaiados sejam
agueles que podem ser contatados ou tocados, sob as condi¢Bes de utilizagdo destinada,
por meio do dedo de ensaio padrdo mostrado na Figura 6 da Norma Geral, aplicado em uma
posicao dobrada ou reta.

f  Acoplamento capacitivo deve ser utilizado.

g Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma
frequéncia de ensaio adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso se
aplica a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de frequéncia especificada.

h R.M.S. antes da aplicacdo da modulacéo.

As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 6,765 MHz a
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz e 40,66 MHz a 40,70
MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 1,8 MHz a 2,0 MHZ; 3,5 MHz
a 4,0 MHz; 5,3 MHz a 5,4 MHz; 7 MHz a 7,3 MHz; 10,1 MHz a 10,15 MHz; 14 MHz a 14,2
MHz; 18,07 MHz a 18,17 MHz; 21,0 MHz a 21,4 MHz; 24,89 MHz a 24,99 MHz; 28,0 MHz a
29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.
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(MHz) (MHz) (W) (m) (VIm)
Modulagéo
385 380 — 390 TETRA 400 de pulso ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ¢ desvio
GMRS 460 de +5 kHz
450 430-470 FRS 460 Senoidal de 2 0.3 28
1 kHz
710 x
Modulacéo
745 704_7g7 | BandalTE de pulso b 0.2 0.3 9
13,17 217 H
780 z
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modulagéo
870 800 — 960 iDEN 820 de pulso ® 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
930 Banda LTE 5
GSM 1800,
1720 CDMA1900
GSM 1900 Modulagéo
1845 1700 - 1990 | DECT de pulso ® 2 0,3 28
Banda LTE 1, 3, 217 Hz
4,25
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN Modulagéo
2450 2400 — 2570 | 802.11 b/g/n de pulso ® 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 ~
Modulacéo
5500 51005800 | v /-AN80222 | depuiso | 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOTA: Se for necessario, para alcancar o nivel de ensaio de imunidade, a distancia entre a antena
transmissora e o Equipamento EM ou Sistema EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio
de 1 m é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3.

a Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estdo incluidas.

b A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servico de
50 %.

¢ Como uma alternativa & modulacdo GM, modulagéo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada,
pois embora ndo represente uma modulacado real, isso seria 0 pior caso.
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22 Problemas e Solucodes (Troubleshooting)

Esta secao traz uma lista de possiveis problemas, suas causas e possiveis acdes a serem

tomadas para tentar soluciona-las.

Conecte o0 equipamento a
rede elétrica para recarregar
a bateria.

O Equipamento nao liga Bateria interna sem carga. Verifique o funcionamento do
carregador de bateria (LED
indicador do carregador de
bateria)

O equipamento nao desliga ~ Mantenha o botéo

. - O toque no botéo . . .
ao pressionar o bot&o Liga/Desliaa durou menos Liga/Desliga do painel frontal
Liga/Desliga do Painel g g pressionado por cercade 2 s

Frontal. de2s. e depois libere o botao.

. Verifigue a rede elétrica.
¢ Falta de energia g

O LED indicador do e Fusiveis de entrada ¢ Verifique os fusiveis. Caso
carregador de bateria ndo danificados exista algum fusivel
acende quando o monitor danificado, substitua-o.
encontra-se conectado a _ N
rede elétrica. * ((j:afb(? de alimentacao e Verifique o cabo de forca.

efeituoso Caso ele esteja danificado,

substitua-o.
¢ Verifique a configuragéo

O equipamento detecta o ¢ Volume ajustado para nggiggopjgabzt?;rgnfj
batimento apresentando o Zero. (bipe do coracio)
coracdo, mas ndo soa 0 som
do bipe ¢ Falha no alto-falante

e Entre em contato com a
R&D Mediq.
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Sem som de alarme

¢ O equipamento encontra-
se no estado de “Alarmes
Sonoros Desabilitados
Temporariamente”,
“Alarmes Sonoros
Desabilitados” ou
“Alarmes Sonoros
Reconhecidos”.

e Falha no alto-falante

Verifique se o equipamento
encontra-se em um dos
seguintes estados:
“Alarmes Sonoros
Desabilitados
Temporariamente”

)

, -

“Alarmes Sonoros
Desabilitados”

X

“Alarmes Sonoros
Reconhecidos”

‘3

Caso o equipamento
encontre-se em um destes
dois estados de alarme,
utilize o botdo ALARMES
para alterar o estado de
alarmes para “Alarmes
Sonoros Habilitados”

[ |

Para maiores informacgoes,
veja o item “9 - Alarmes”
deste manual.

Caso 0 monitor esteja no
estado “Alarmes Sonoros
Habilitados”, exista uma
condicéo de alarme acionado
e ainda assim o equipamento
néo esteja soando alarme,
entre em contato com a

R&D Mediq.
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Imprecisdo nas medidas de
PANI

O tipo de paciente
selecionado para a
medicéo de PANI esta
errado.

O tamanho da bracadeira
nao é adequado ao
paciente.

A bracadeira nao foi
posicionada
corretamente.
Vazamento no sistema
(manguito, extensao,
conector, etc).

O paciente estava se
movimentando ou falando
durante a medicéao.

O manguito estava
sofrendo presséo de
objetos externos.

A condicao do paciente
dificulta a leitura
aumentando a incerteza
da medicao.

Verifique se o tipo de
paciente especificado para
a medicao de PANI é
adequado.

Verifique se o tamanho da
bracadeira utilizada esta
adequado ao paciente.

Verifique se a bracadeira
foi posicionada
corretamente.

Verifiqgue se néo existe
vazamento no sistema e o
substitua caso o
vazamento seja detectado.

Repita a medicdo com o
paciente em condicédo de
repouso.

Retire o objeto e alivie a
pressao sobre a
bracadeira.

Verifique a condig&o do
paciente.

N&o é possivel iniciar uma
medicdo de PANI

e O monitor estda no modo

“Espera de Seguranca”

Observe o painel de
monitoramento de PANI e
verifigue que ele exibe a
mensagem “Espera de
Seguranca”. Caso esteja,
aguarde até que o
equipamento saia deste
modo para iniciar uma
medicao.

Caso 0 monitor ndo esteja
no modo “Espera de
Seguranca” e ainda assim
nao é possivel iniciar uma
medicdo de PANI, entre
em contato com a R&D
Medig.
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Imprecisédo nas medidas de
ECG

O local de aplicacao dos
eletrodos néo esta
adequado.

O cabo de paciente nédo
esta firmemente
conectado aos eletrodos.

O paciente ou o cabo de
paciente estéo se
movimentando.

O filtro Notch de 60Hz
nao esta habilitado.

O filtro selecionado para o
ECG (Operatério - 25Hz,
Monitor — 45Hz ou
Diagndstico — 100Hz) nao
estd adequado.

O cabo de paciente esta
danificado.

Verifique o local de
aplicacdo e as condicbes
dos eletrodos. Para
maiores informacdes veja
oitem “10 - ECG e
Respiracdo” deste manual.

Verifique se o cabo de
paciente esta bem
conectado aos eletrodos e
se ndo ha mau contato
nas ligagoes.

Verifique se o filtro notch
esta habilitado.

Verifique se o filtro
selecionado para 0 ECG é
adequado.

Verifique se o cabo de
paciente esta danificado e,
caso ele esteja, substua-o.

Impreciséo nas medidas de
SpO;

Sensor mal posicionado.

O tamanho do sensor nao
€ adequado ao paciente.

Excesso de movimento.
Excesso de luz ambiente.

A condicao do paciente
dificulta a leitura
impedindo leitura ou
aumentando a incerteza
da medicao.

Sensor danificado.

Verifique se sensor foi
posicionado
adequadamente.
Verifique se o modelo do
sensor selecionado é
adequado ao paciente e
ao local de aplicacéo.

Mantenha o paciente em
repouso durante a
medicao.

Proteja o0 sensor da
incidéncia direta de luz,
colocando, por exemplo,
um pano sobre o sensor.

Verifigue se o sensor esta
danificado e, caso esteja,
substitua-o.
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Impreciséo nas leituras de
respiracao

e O cabo de paciente
utilizado nédo é adequado
para a monitoriza¢ao da
respiracao por
bioimpedancia.

¢ O local de aplicacao dos
eletrodos nédo esta
adequado.

¢ O cabo de paciente ndo
esta firmemente
conectado aos eletrodos.

¢ O paciente ou o cabo de
paciente estdo se
movimentando.

¢ O cabo de paciente esta
danificado.

¢ Verifique se o cabo de

paciente utilizado é
adequado para
monitorizacao de
respiragéo.

Verifique o local de
aplicacéo e as condicbes
dos eletrodos. Para
maiores informacgdes veja
oitem“10 - ECG e
Respiracdo” deste manual.

Verifique se o cabo de
paciente esta bem
conectado aos eletrodos e
se ndo ha mau contato
nas ligagoes.

Verifique se o cabo de
paciente esta danificado e,
caso ele esteja, substitua-
0.

Impreciséo nas leituras de
temperatura

e O sensor nao esta
fazendo contado
adequado com o
paciente.

e O sensor de temperatura
esta danificado.

Verifigue se o sensor esta
fazendo contato adequado
com o paciente no local de
aplicacao.

Verifigue se o sensor esta
danificado e, caso ele
esteja, substitua-o

Medidas negativas de PI

Falta de calibracao de zero.
Altura do transdutor em
relacdo ao ponto de medida
no paciente.

Realizar o procedimento
de zero.

Corrigir o posicionamento
do transdutor.

Monitor néo calibra / ndo
zera a presséo invasiva

e Processo de calibracéo
incorreto.

e Problema com as valvulas
ou transdutor de pressao.

Realizar a calibracdo da
pressao invasiva seguindo
as orientacdes deste
manual.

Verifigue se a valvula ou o
transdutor estdo com
problema e, caso eles
estejam, substitua-os.
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Erro nas medidas de
pressao invasiva

o Falta de calibracao.

e Erro durante a calibracéo.

e Altura do transdutor em
relacdo ao ponto de

medida no paciente.

e Falha no moédulo ou no
transdutor.

Realizar a calibracéo da
presséo invasiva seguindo
as orientacdes deste
manual.

Reposicionar o transdutor.

Verifique se a valvula ou o
transdutor estdo com
problema e, caso eles
estejam, substitua-os.

Erros de medida de AA

¢ Falha na calibracdo de
AA ou calibracdo de
ambiente.

e Falha no sensor ou no
moédulo.

Refazer a calibracédo dos
AA seguindo as
orientacbes deste manual.

Verifigue se o sensor esta
com problema e, caso ele
esteja, substitua-o.

Caso o problema persista,
entre em contato com a
R&D Mediq.

Erro na calibracao de zero
do CO>

Falha no sistema ou
ambiente com excesso de
CO; ou pressao barométrica
do ambiente fora da
especificacao.

Refazer o processo de
zero do CO..

Caso o problema persista,
entre em contato com a
R&D Medig.
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¢ Verifique a condi¢do da
linha de amostragem, caso
seja necessario, substitua-
a.

e Linha de amostragem
ocluida. (versao
sidestream)

o Verifique a condicdo da
armadilha d’agua, caso
seja necessario, substitua-
a.

¢ Armadilha d’agua cheia
(verséo sidestream).

N&o apresenta medida de e Sensor ndo encaixado
capnografia corretamente (versao

. ¢ Verifique se o0 sensor esta
mainstream).

bem encaixado.

¢ Falha no sensor (verséo

) ¢ Verifique se o sensor esta
mainstream).

funcionando, caso ele nao

esteja, substitua-o.
e Falha no médulo de J

capnografia.
pnog e Entre em contato com a
R&D Mediq.
O monitor ndo esta . . A
. - Habilite o modulo/parametro
apresentando a O parametro em questéo . . ”
o . . no “Menu Sistema” do
monitorizacao de um dos esta desabilitado. .
. monitor.
seus parametros
¢ O sensor de oximetria e Conecte 0 sensor de
esta desconectado. oximetria ao monitor.
Alarme de sensor
desconectado : .
e O sensor de oximetria e Troque o sensor de
estad com problema. oximetria.
¢ O sensor de paciente se ¢ Verifique a colocacao do
desconectou do paciente. sensor no paciente.
Alarme de paciente
¢ O sensor de oximetria e Troque o sensor de
esta com problema. oximetria.
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Termo de Garantia para Transdutor e Acessorios Descartaveis de Pl

A R&D Mediqg Equipamentos e Servicos Especializados Ltda. assegura a proprietario-
consumidor do sensor neste manual identificado, garantia contra defeitos de fabricacéo,
desde que constatado por um técnico autorizado pela R&D Mediq, pelo prazo de 90 dias a
partir da data de aquisi¢do pelo primeiro comprador-consumidor do produto constante na
Nota Fiscal de Compra. A R&D Mediq Equipamentos e Servicos Especializados Ltda.
executara a mao-de-obra e a substituicdo de peca(s) com defeito(s) de fabricacdo em uso

normal do transdutor ou acessorio e dentro do periodo de garantia.

A R&D Mediq Equipamentos e Servicos Especializados Ltda. declara a garantia nula e sem
efeito se este transdutor ou seus acessoérios sofrerem qualquer dano provocado por
acidentes, agentes da natureza (raios, inundacodes, desabamento, queda, mau uso, etc.),
uso em desacordo com as Instru¢des de Uso, ou ainda no caso de apresentar sinais de

violacao (conserto por técnicos ndo autorizados pela R&D Mediq).

A considerar, o consumidor que nao apresentar a Nota Fiscal de Compra do transdutor
constando o respectivo nimero de série, terd também sua garantia considerada nula, bem

como se a nota contiver rasuras ou modificacbes em seu teor.

A R&D Medig Equipamentos e Servigcos Especializados Ltda. obriga-se a prestar os

servigcos acima referidos.

O proprietario-consumidor sera o Unico responsavel pelas despesas e riscos de transporte

do transdutor (ida e volta).

Este produto destina-se exclusivamente ao uso medico-hospitalar.

Atendimento ao Consumidor: +55 11 5611 2538 R&D Mediq Brasil
R&D Medig Equipamentos e Servicos Especializados Ltda.
Rua Giulio Romano, 188, Rio Pequeno — Sao Paulo/SP
CEP 05358-090
Telefone: +55 11 5611-2538 Fax: +55 11 5611-2538

CNPJ: 01.212.789/0001-07
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Informacdes Sobre a Nellcor

£ covipiEN

Adverténcias e Precaucbes Relacionadas ao Modulo de Oximetria

Nellcor Oximax

O Monitor RD10 pode ser fornecido com oximetria Nellcor como padrdo. Use apenas
sensores e acessorios OxyMax da Covidien (Nellcor). Componentes incompativeis podem

resultar em perda de desempenho e/ou mau funcionamento do dispositivo.

Corantes intravasculares (como verde indocianina, azul de metileno, etc.) e pele de

pigmentacdo escura podem afetar negativamente as leituras de SpOa.

Quantidades significativas de hemoglobinas disfuncionais (como a carboxihemoglobina,
metahemoglobina, etc.) podem afetar adversamente o desempenho da oximetria.

O desempenho da oximetria pode ser prejudicado quando a perfusdo do paciente é baixa

ou a atenuacao do sinal é alta.

Cabos longos (como o sensor ou o cabo de extensao) podem causar o estrangulamento do

paciente se posicionados incorretamente.

N&o use PANI ou instrumentos de constricdo no mesmo membro do sensor.
N&o mergulhe sensores.

Utilize cabos de alimentacéo de grau hospitalar.

Consulte o manual de instrucdes dos sensores para sua aplicagao correta.

Verifique periodicamente os cabos de extensdo e os sensores para danos e interromper o

uso destes se o dano for encontrado.

Implemente uma estratégia de teste periddico. Os testadores de simulacdo de pulso
portateis com bateria (SRC-MAX) estéo disponiveis na Covidien (Nellcor). Entre em contato
com o Departamento de Servicos Técnicos da Nellcor em (+1 800 635-5267), ou seu

representante local da Nellcor.

Avalie a rotulagem de segurancga com base no uso pretendido do equipamento.
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Modulo de Oximetria Nellcor Oximax

Use apenas sensores e acessorios OxyMax da Covidien (Nellcor). Componentes
incompativeis podem resultar em perda de desempenho e/ou mau funcionamento do

dispositivo.

Corantes intravasculares (como verde indocianina, azul de metileno, etc.) e pele de

pigmentacdo escura podem afetar negativamente as leituras de SpOa.

Quantidades significativas de hemoglobinas disfuncionais (como a carboxihemoglobina,

metahemoglobina, etc.) podem afetar adversamente o desempenho da oximetria.

O desempenho da oximetria pode ser prejudicado quando a perfusdo do paciente é baixa

ou a atenuacao do sinal é alta.

Cabos longos (como o sensor ou o cabo de extensdo) podem causar o estrangulamento do

paciente se posicionados incorretamente.

N&o use PANI ou instrumentos de constricdo no mesmo membro do sensor.
N&o mergulhe sensores.

Utilize cabos de alimentacéo de grau hospitalar.

Consulte o manual de instru¢des dos sensores para sua aplicacao correta.

Verifigue periodicamente os cabos de extensdo e 0s sensores para danos e interromper o

uso destes se o dano for encontrado.

Implemente uma estratégia de teste periddico. Os testadores de simulacdo de pulso
portateis com bateria (SRC-MAX) estéo disponiveis na Covidien (Nellcor). Entre em contato
com o Departamento de Servigos Técnicos da Nellcor em (+1 800 635-5267), ou seu

representante local da Nellcor.

Avalie a rotulagem de seguranca com base no uso pretendido do equipamento.
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Informacdes Sobre a Masimo

UMasinodt!

A Masimo apresenta uma listagem de suas patentes. Esta listagem pode ser acessada

através do link: www.masimo.com/patents.htm

Declaracao de Licenga nao Implicita da Masimo

Sem Implicacdo de Licenca: A posse ou aquisicdo deste equipamento ndo implica na
concessao de qualquer licenga, expressa ou implicita, para utilizacdo do dispositivo com
sensores ou cabos ndo autorizados, que por si s6 ou em combinacdo com estes

equipamentos, estejam cobertos por uma ou mais patentes relacionadas a este dispositivo.
Modulo de CO-Oximetria Masimo

O Médulo de CO-Oximetria Masimo (tecnologia Rainbow®) é uma plataforma de
monitoramento ndo invasiva que possibilita a avaliacdo de diversos constituintes do sangue

e parametros fisiolégicos, que antes demandavam procedimentos invasivos ou complexos.

O méddulo de oximetria permite que sejam realizadas a medicdo, a exibicdo dos resultados
e a monitorizacao da saturacéo de oxigénio funcional do paciente (SpOz2 [%]), dos niveis de
metemoglobina no sangue (SpMet [%]), da frequéncia da pulsa¢do mecanica (Pulso [bpm])
e da qualidade do sinal arterial pulsatil (IP [%]), além de apresentar a curva pletismografica.

Os parametros mensurados e apresentados por este modulo séo:

e Saturagdo periférica de oxigénio (SpOz): Este valor indica o nivel de saturacdo do
oxigénio arterial no sangue.

e Frequéncia de pulsacéo (Pulso).

e Saturacdo periférica de meta-hemoglobina do sangue: Este valor indica o percentual da

saturacdo da meta-hemoglobina do sangue.
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indice de Perfuséo (IP): Este valor indica a intensidade do sinal do pulso arterial, como
a porcentagem do sinal pulsétil em relacéo ao sinal ndo pulsatil. O indice de perfuséo

permite que o médico coloque o sensor no local para obter o melhor sinal.

Teoria de Funcionamento
A tecnologia de CO-Oximetria de pulso Rainbow é regida pelos seguintes principios:

1. A oxihemoglobina (sangue oxigenado), a desoxihemoglobina (sangue sem oxigenagao),
a

a carboxihemoglobina (sangue com conteGdo de mondéxido de carbono),

metemoglobina (sangue com hemoglobina oxidada) e os constituintes do plasma
luz visivel e luz intravermelha (usando

sanguineo diferem na absorcdo de
espectrofotometria), conforma mostra a figura a seguir.

4.0 Carboxyhemoglobin
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2. A guantidade de sangue arterial no tecido é alterada com o pulso (fotopletismografia).
Deste modo, a quantidade de luz absorvida pelas quantidades variaveis de sangue

arterial também é alterada.
O Modulo de CO-Oximetria da Masimo utiliza um sensor de multiplos comprimentos de
onda para distinguir entre o sangue oxigenado, 0 sangue desoxigenado, 0 sangue com

monoxido de carbono, o sangue com hemoglobinas oxidadas e o plasma sanguineo.

O Mddulo de CO-Oximetria da Masimo utiliza um sensor que possui na parte superior varios
emissores de luz (LEDs) com comprimentos de ondas diferentes e na parte inferior, um
foto-detector capaz de medir a quantidade de luz de cada tipo que passa através do dedo.

A figura a seguir mostra a disposicao basica do sistema.
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4’@ 1. LEDs (Light Emitting Diodes, diodos
emissores de luz)
(mais de 7 comprimentos de onda)

2. Detector

O sinal resultante captado pelo foto-detector € obtido pela passagem das varias luzes
visiveis e de infravermelho (comprimento de onda de 500 a 1000 nm) por uma rede de
capilares (por exemplo a ponta do dedo, a méo ou o pé) e pela medicdo das alteracdes na
absorcao da luz durante o ciclo pulsétil do sangue. Estas informag8es podem ser Uteis para
clinicos. A poténcia maxima de radiacédo da luz mais intensa € < 25 m\W. O detector recebe
a luz, a converte em um sinal eletrénico que é enviado para célculo pelo Médulo de CO-

Oximetria da Masimo.

Depois de receber o sinal do sensor, o Modulo de CO-Oximetia da Masimo utiliza a
tecnologia de extracdo de sinais Masimo Rainbow SET para calcular a saturacédo de
oxigénio funcional do paciente (%Sp0Oz2), a concentragéo total de hemoglobina (SpHb [g/dl]),
0s niveis de carboxiemoglobina (%SpCO) e metemoglobina (%SpMet) no sangue e a
frequéncia de pulso. As medicdes de SpHb, SpCO e SpMet tem base em uma equacéo de
calibragdo de multiplos comprimentos de onda para quantificar a porcentagem de

hemoglobina total, monoxido de carbono ou metemoglobina no sangue arterial.

Em uma temperatura ambiente de 35 °C, a temperatura maxima da superficie da pele obtida
foi de menos de 41 °C, verificada pelos procedimentos de teste de temperatura do sensor
Masimo.

O Monitor RD10 utiliza os parametros mensurados pelo Mddulo de CO-Oximetia da Masimo
para apresentar e monitorizar a saturacao de oxigénio funcional do paciente (%Sp0O32), a
concentracao total de hemoglobina (SpHb [g/dl]), os niveis de metemoglobina (%SpMet) no
sangue, a frequéncia de pulso (Pulso [bpm]), a qualidade do sinal arterial pulsatil (IP [%]) e

a curva pletismografica.
Indicagbes de Uso

O Modulo de CO-Oximetria da Masimo e seus acessoOrios sao indicados para o
monitoramento continuo ndo-invasivo da saturacdo funcional de oxigénio da hemoblobina

arterial (Sp0Oz2), da frequéncia de pulso e da saturacdo de metemoglobina (SpMet)*.
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O médulo e seus acessorios sdo indicados para uso com pacientes adultos, pediatricos e
neonatais em condi¢cdes sem movimentos e para pacientes com perfusédo satisfatéria ou
ndo. Em ambientes clinico, ambientes hospitalares, durante emergéncias aéreas,

transporte terrestre ou em ambientes domiciliares.
Interferéncia nas Medicdes

As medi¢cbes do Mddulo de CO-Oximetria da Masimo dependem da natureza pulsatil do
fluxo sanguineo nas artérias e arteriolas. Sob certas condi¢des, abaixo relacionadas, o fluxo

pode ser reduzido de maneira que medi¢des exatas ndo poderao ser realizadas:

e Paciente em choque;

e Ataque cardiaco;

e Hipotermia;

e Uso de drogas vasoativas;

e Anemia.

Nestes casos, dependendo da qualidade das pulsagdes captadas, o0 monitor pode acionar

o alarme de Baixo indice de Perfusdo.

As medicdes também dependem da absorcdo de um determinado comprimento de onda
pela oxihemoglobina e pela metemoglobina. Se outras substancias capazes de absorver
estes comprimentos de onda estiverem presentes, elas causardo erros na medida,

provocando falsos alarmes de saturacao alta ou baixa. Por exemplo:

e Carboxihemoglobina;
e Metemoglobina;

e Azul de metileno;

e Verde indocianina;

e Qutros indicadores usados em débito cardiaco.

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

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

e Pulsacao venosa;

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

e Sensor muito apertado;

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

e Ocluséao arterial préximo ao sensor.

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

medida durante um curto intervalo de tempo.
Adverténcias Relacionadas ao Modulo de CO-Oximetria Masimo

Tal como acontece com todo o equipamento médico, posicione os cabos de paciente
cuidadosamente para reduzir a possibilidade de enrosca-los ou estrangulamento do

paciente.

N&o cologue o CO-Oximetro de pulso ou acessorios de qualquer forma que possam cair no

paciente.

N&o ligue ou opere o CO-Oximetro de pulso, a menos que a configuracdo tenha sido

verificada como correta.

N&o use o CO-Oximetro de pulso durante a ressonancia magnética ou em um ambiente de

ressonancia magnetica.

N&o use o CO-Oximetro de pulso caso ele aparente ou haja suspeita de este estar

danificado.

Perigo de Explosdo: N&o use o CO-Oximetro de pulso na presenca de anestésicos
inflamaveis ou outras substancias inflamaveis em combinacdo com ar, ambientes

enriguecidos com oxigénio ou 6xido nitroso.

Para garantir a seguranca, evite empilhar varios dispositivos ou colocar qualquer coisa no

dispositivo durante a operacéao.
Para proteger contra lesdes, siga as instru¢des abaixo:

e Evite colocar o dispositivo sobre superficies com derramamentos liquidos visiveis.

R&D Mediq



Monitores M Series RD

¢ Nao molhe ou mergulhe o dispositivo em liquidos.

¢ Na&o tente esterilizar o dispositivo.

e Use solugbes de limpeza apenas de acordo com as instrucfes contidas neste manual
de instrucoes.

¢ Nao tente limpar o dispositivo enquanto monitoriza um paciente.

Para proteger contra choque elétrico, remova sempre o0 sensor e desconecte

completamente o CO-Oximetro de pulso antes de banhar o paciente.

Se qualquer medida parecer questionavel, primeiro verifique os sinais vitais do paciente por
meios alternativos e, em seguida, verifique o CO-Oximetro de pulso para seu

funcionamento apropriado.
Leituras imprecisas de SpMet podem ser causadas por:

e Aplicacéo de sensor inadequada.

e Corantes intravasculares como verde indocianina ou azul de metileno.
¢ Niveis anormais de hemoglobina.

e Perfusao baixa de sangue.

e Baixos niveis de saturacdo de oxigénio no sangue, incluindo hipoxemia induzida pela

altitude.
e Niveis elevados de bhilirrubina total.

e Artefato de movimento.
Leituras imprecisas de SpO2 podem ser causadas por:

e Aplicacdo e colocacédo inadequada do sensor.

e Niveis elevados de COHb ou MetHb: Niveis elevados de COHb ou MetHb podem
ocorrer com um SpO2 aparentemente normal. Quando se suspeita de niveis elevados
de COHb ou MetHb, a andlise laboratorial (CO-Oximetria) de uma amostra de sangue
deve ser realizada.

¢ Niveis elevados de bilirrubina.

¢ Niveis elevados de dishemoglobina.

e Doenca constritora, como Raynaud e doenca vascular periférica.

e Hemoglobinopatias e transtornos de sintese tais como talassemias, Hb s, Hb c, células
falciformes, etc.

e Condicdes de hipocapna ou hipercapnia.
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e Anemia grave.

e Perfusdo arterial muito baixa.

e Artefato de movimento extremo.

e Pulsacao venosa anormal ou constricdo venosa.

e Vasoconstriccado grave ou hipotermia.

e Cateteres arteriais e baldo intra-aortico.

e Corantes intravasculares, como verde indocianina ou azul de metileno.

e Coloracao e textura aplicadas externamente, como esmalte de unha, unhas acrilicas,
glitter, etc.

e Marca(s) de nascimento, tatuagens, descoloracdes da pele, umidade na pele, dedos
deformados ou anormais. etc.

e Disturbios da cor da pele.

Substancias Interferentes: Os corantes ou qualquer substancia contendo corantes que

alterem a pigmentacéo sanguinea usual podem causar leituras erradas.

O CO-Oximetro de pulso ndo deve ser usado como Unica base para decisbes de

diagnéstico ou terapia. Ele deve ser usado em conjunto com sinais e sintomas clinicos.
O CO-Oximetro de pulso ndo € um monitor de apneia.

O CO-Oximetro de pulso pode ser usado durante a desfibrilagcdo, mas isso pode afetar a

precisdo ou disponibilidade dos parametros e medidas.

O CO-Oximetro de pulso pode ser usado durante a eletrocauterizacdo, mas isso pode afetar
a precisao ou disponibilidade dos parametros e medidas.

O CO-Oximetro de pulso ndo deve ser usado para analise de arritmia.

SpO:2 e SpMet sdo empiricamente calibrados em voluntarios adultos e saudaveis com niveis

normais de carboxihemoglobina (COHb) e methemoglobina (MetHb).

N&o ajuste, repare, abra, desmonte ou modifique o0 CO-Oximetro de pulso ou acessorios.
Podem ocorrer lesdes corporais ou danos ao equipamento. Encaminhe o CO-Oximetro de

pulso para manutencao, se necessario.
Cuidados Relacionados ao Modulo de CO-Oximetria Masimo

N&o coloque o co-oximetro de pulso onde os controles podem ser alterados pelo paciente.
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Risco de Incéndio e Choque Elétrico: Antes de limpar, desligue sempre o dispositivo e

desconecte-o de qualquer fonte de energia.

Quando os pacientes estdo passando por terapia fotodinamica, eles podem estar sensiveis
a fontes de luz. A oximetria de pulso s6 pode ser usada sob supervisao clinica cuidadosa

por curtos periodos de tempo para minimizar a interferéncia a terapia fotodinamica.

N&o cologue o CO-Oximetro de pulso em equipamentos elétricos que possam afetar o

dispositivo, impedindo que ele funcione corretamente.

Se os valores de SpO:2 indicarem hipoxemia, uma amostra de sangue de laboratério deve

ser tomada para confirmar a condicéo do paciente.

Se a mensagem “Baixa Perfusdo” for exibida frequentemente, encontre um local com
melhor perfusdo para monitoramento. Entretanto, avalie o paciente e, se indicado, verifique

0 estado de oxigenacao por outros meios.

Altere o local de aplicacdo ou reposicione o sensor e/ou 0 cabo do paciente quando uma
mensagem de "Substituir o sensor" e/ou "Substituir o cabo do paciente”, ou uma mensagem
persistente de baixa qualidade de sinal (como "Baixo QS") é exibida no monitor. Essas
mensagens podem indicar que o tempo de monitoramento do paciente esta esgotado no

cabo ou sensor do paciente.

Se estiver usando oximetria de pulso durante a irradiacdo completa do corpo, mantenha o
sensor fora do campo de radiagcdo. Se 0 sensor estiver exposto a radiacéo, a leitura pode

ser imprecisa ou o dispositivo pode ler zero durante o periodo de irradiacao ativo.

O dispositivo deve ser configurado para corresponder a sua frequéncia da linha de energia
local para permitir o cancelamento do ruido introduzido por luzes fluorescentes e outras

fontes.

Para garantir que os limites de alarme sejam adequados para o paciente que esta sendo

monitorado, verifique os limites sempre que o CO-Oximetro de pulso é usado.

A variacdo nas medidas de hemoglobina pode ser profunda e pode ser afetada pela técnica
de amostragem, bem como pelas condi¢des fisioldgicas do paciente. Qualquer resultado
que exiba inconsisténcia com o estado clinico do paciente deve ser repetido e/ou

suplementado com dados de teste adicionais. As amostras de sangue devem ser
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analisadas por dispositivos de laboratoério antes da tomada de deciséo clinica para entender

completamente a condi¢cao do paciente.

N&o submergir o CO-Oximetro de pulso em qualquer solucdo de limpeza ou tentar
esterilizar por autoclave, irradiacéo, vapor, gas, oxido de etileno ou qualquer outro método.

Isso prejudicara gravemente o CO-Oximetro de pulso.

Risco de Choque Elétrico: Realize testes periddicos para verificar se as correntes de fuga
dos circuitos aplicados pelo paciente e o sistema estdo dentro dos limites aceitaveis,
conforme especificado pelos padrées de segurancga aplicaveis. A soma das correntes de
fuga deve ser verificada e em conformidade com IEC 60601-1 e UL60601-1. A corrente de
fuga do sistema deve ser verificada ao conectar equipamentos externos ao sistema.
Quando ocorrer um evento, como uma queda de componente de aproximadamente 1 metro
ou maior ou um derramamento de sangue ou outros liquidos, teste novamente antes de

continuar a usar. Pode ocorrer ferimento ao operador.

Descarte do produto: Cumprir as leis locais com relacdo ao descarte do dispositivo e/ou

seus acessorios.

Para minimizar a interferéncia de radio, outros equipamentos elétricos que emitem

transmissdes de radiofrequéncia ndo devem estar proximos do CO-Oximetro de pulso.

Substitua 0 cabo ou 0 sensor quando um sensor de substituicdo ou quando uma mensagem
baixa de QS for constantemente exibida enquanto estiver monitorando pacientes

consecutivos depois de concluir as etapas de solugcao de problemas listadas neste manual.
Observacdes Relacionadas ao Modulo de CO-Oximetria Masimo

Um testador funcional ndo pode ser usado para avaliar a precisdo do CO-Oximetro de

pulso.

Luzes extremas de alta intensidade (como luzes estroboscoépicas pulsantes) direcionadas

ao sensor, podem nao permitir que o CO-Oximetro de pulso obtenha leituras de sinais vitais.

Ao usar a configuracao de Sensibilidade maxima, o desempenho da detec¢ao "Sensor Off"
pode ser comprometido. Se o dispositivo estiver nesta configuracdo e o sensor se
deslocando do paciente, leituras falsas podem ocorrer devido ao "ruido" ambiental, como

luz, vibragdo e movimento excessivo do ar.
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N&o encaixe o cabeamento do paciente em uma bobina apertada ou em torno do

dispositivo, pois isso pode danificar o cabo do paciente.

Informacgdes adicionais especificas para os sensores Masimo compativeis com o oximetro
de pulso, incluindo informacgdes sobre o desempenho de parametros/medicdes, podem ser

encontradas nas instru¢des de uso do sensor.

Cabos e sensores sao fornecidos com a tecnologia X-Cal ™ para minimizar o risco de
leituras imprecisas e perda imprevista do monitoramento do paciente. Consulte as
instrugcdes de uso do cabo ou sensor para a duracdo especificada do tempo de

monitoramento do paciente.
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