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PREGAD ELETRONICO N.2027/2021
ABERTURA: 22/11/2021 AS 09:00 HS

PROPOSTA DE PRECOS

Razdo Social: HYPERMEDICAL PRODUTOS MEDICOS

CHPE: 35005, 2090001 {3 INS, ESTADLIAL: 10775 655-2

Endereco: Fua Capitio Breno i 230 Quadra 89 Lotedd Loja 2 Setor Vila Rosa Goidnia- G0 - CEF: 74_345-060
Telefone/Fax: 61 - 40161619

Ermail: hicitacao 1 @hypermedscal com br

Bancd: Banco do Brasil = &g 1342-4 Conta Corrente: 47907-0

Prazo de Entréga: 30 (TRINTA) dias
Validade da Proposta: 60 {sessenial dias
Prazo de Pagamento: 30 {innta) dias

Wi a do l:nmtma-:T 12 (doze) meses

OBIETO uNip. [ V. uNIT, V.TOTAL |

ARMARIO VITRINE - armdrio vitrine com  portas armagies em

a0, revestimento em chapa; laterais @ portas em vidro 3mm,

prateleiras em vidro cristal dmm. Tratamanto antiferniginoss,
pintura epoxi; dimensdes 165em x B2em x 40em,

2 UMIDADE 3 RS 1200000 | RS 2 0, 00
‘-H‘I‘I-IMII:-IG: I Wi D
MErcal REEDSAVDE - PS5 O (WF
GARAMNTIA 17 MAESES CONTRA DEFEITO O F!BHUI,_..EI:J
Registro bS: WAD SE APLICA
Valar Uniftirio: DA AR F DUETEM TS REALS
Walor Total: TRES AL E SFIRCEMNTON REAMS

MESA PARA REFEICAD - mesa de refeigSo de Igite; com tampo
em madeirs revestido por farmica. Altura reguldvel porpintura
eletrastitica epoui pd antiferrugem.

Marca: POFMED - BB A05E-
GARANTIA §2 SAESES CONTRA GLPEITO DE FARHICALAD
Registro hiS: MEAOSE APLICA
Valor Unitdrio: QUINMMENTDS E SESSENTA F DOV REALS
Walor Tatak  DOVS MW OMOCENTOS F DEZ REAIS

HYPERMEDICAL PRODUTOS MEDICOS L TDW - CNPI 35,015, 209/000 1 -03
Rua Capitdo Brenao N*220 Quadra 89 Lateld Loja 2 Setor Vile Rosa Goidnia- GO -CEP: 74, 345-060

Fane: 62 < 4016.1619 E-mail: lictacao @ hypermedical. com:br - licitacao] @hypermedical com br

warw hypermedical com b
Tde i
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construida em tubo redonds de ago carbond pintads
31, T5xl.2mm com baladstres. LEITO: articulade &m quatio

g pintado
RODIZIIS: de 3° polegadas termopldstics, com garlo Hncada,
sendo duas com freios dispostas diagonalmente.
MOVIBMENTOS: executadas por 2 manivelas escamoledvels &
cromadas. POSICOES: fowler, semi-fowler, sentade, flexio de
pernas, proclive e trendelemburg. GRADES; de abaiar, &m
tubo de apo carbong 32,23x1, 2mm pintado, com mecanisma

CAMA HOSPITALAR TIPO FAWLER; CHASE): Tubot retangulares
S 3kl S0mm dae ago carbono pintado. CABECEIRA E PESEIRA:

sechas, construido em chapa de ago carbong 1,5mm perfurado

i de trava rapida. ACABAMENTO: tratamento antiferrugingss, i - Ll :
pintura eletrostitica & pd com secagem am estufa. MEDIDAS
INTERMAS: 3, 00x0, 90x0, 65 mis. CAPACIDADE DE CARGA: 180kg.
cakechla 033
PROCEDEMNCIA: Macional.
Apresemtaclo: UMIDADE
Marcs: MEDSALIDE - 145 10, 106-4
GARANTIA 12 BAFSES CONTIZA DEFEITO DE FARRICACAD
Hegistro k5. SOBE1050007
Vilor Unitério: QLA TRD AL E SETECENTOS REAIS
Valod Totel:  MOVE MWL EOUATROCENTOS REAR
CARRD DE CURATIVD: Carro curativo totalmente inox com
balde e bacia inox, estrutura em tubo 7/8 1.2 mm, prateleiras
com varandas ¢m chapa 18, suporie para balde & bacia, pega
mao em tubo 7/8, e suporte com chapa 14, balde & bacia em
#(o inox, com 4 rodizie 3 pol. Com freio em diagonal, medidas
080 x 0,45 = 0,80
20 UIHIDADE 3 [[53 L2400 | RS 3, 720,00
Apraseniaco: URIDADE

Marca: ROFMED - RE 7140
GARANTIA 17 BAESES CONTHA DEFEITD DF FABRICACAD
Registro MS: MAD SE APLICA

Valod Unithrio: LW &ML DUZENTOS £ OUAREWTA REAIS

Valor Total: TRES AL SETECENTOS E VINTE REALS

HYPERMEDICAL PRODUTCS MEDICOS LTDA - CNPJ 35.015.209/0001-03

Eua Capitao Breno NTI20

FoamEs 6l — 4016, 1619 E-rrasl: Iml;!Eggﬂhxgﬂmgguggi.ggm.hr

whwns hypermedical,com.br

Ouadra B9 Loteld Lojs 2 Setor Viks Rosa Golfnia- GO - CEP: 74 345-060

lscan 1@k edical.com . br
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CARRO MACA COM ELEVACAD HIDRAULICA LEITO
RACHOTRANSPARENTE- Base construida em tubo de ago
retangulaf 50 x 30 x 2,0mm, suporte para cilindro de oxagénio-
Estrado construido am tubos de 40 x 30 x 1, 5mm - Leite
articulado em laminado radictransparentalimm, para wso de
intensificador de imagem e raip-x, provido de gaveta localizada
nia dorso, para uso de placas de rasm-x - Movimento de elevacio
através de sistema hidrdwlico a pedal - Movimentos Fawler,
Trendelemburg & Reverso do Trendelermburg acionados
manualmente através de pistio a gés - Grades laterais
escamotidveis em tubo de ago inox, com dispositivo de engate
répide - Suporte para soro em inox com regulagem de altura
adaptavel nos 4 cantos do besto - Plra-chogue de borracha em
toda a volta - Correlas para seguranga do paciente - Rodinos
de 150mm de didmatro com fresos de dupla agdo em diagonal - SR : s i N
Capacidade de 180 kg DIMENSOES - Externas: 2,01 5 0,74;
altura ajustdvel de 0,65 a 0,95m - Internas: 1,83 x 0,62m -

INCLUSD Colchanete: Confeccionado em espuma de

polretanc densidade D23 revestido com caps pldstica;
Dimensbes minimas: 1,9000,60 -REGISTRO ANVISA:
B1671B30004

Apresentacla: LINIDALE
Marca: ROFMED
GARAMTIA 17 MESES CONTRA DEFEITD DF FARRMACAD
Registro k5 B16T 1830004
Valor Unitdno: MOVE ML REALS

Valor Total:  OEICITO AN REALS

BAACA COM COLCHOMETE: - Carro maca hospitalar pintado com
grades, Estrubura em tubo redondo ago carbono de 31,75 «
1.2rm - Leite removivel ou fixo em chaps de aco carbono
0. 75mm com cabeceira reguldvel atraves de cremalheira -
Grades laterais de tombar em tubo de ago 22 = 12 & 1,2mm -
Suporte para sofo &m ags inox com mandril reguladar - Para-
chogque de borracha em toda volta - Rodizies de 125mm de
didmetro com frelos de dupla agio em diagonal - Capacidade

de 150kg. DIMENSOES - Externas: 2,00 x 0,60 x 0,80m - UNIDADE 2 RS 270000 | RS 5 560,00
Internas: 1,83 x 0,55m -REGISTRO MANVISA: 816TIRI0004

Apresentagdo: LINMDADE
Marca: BOFMED

GARANTIA 12 MESES COMURA BEFEFD DE FABRICACAD
Registro M5: 81671830004

Valor Unitdrig: DO BAIL SETECONTIOS £ ROVENTA REAL

Valor Total:  CIFCD R QUANHEN TS £ QITERTA BEAIS

HYPERMEDICAL PRODUTOS MEDICOS LTDA - CHPI 35,015 205000 1 -03
Aua CapitBo Breng N2 20 Cuadra B9 Loteld Lo 2 Setor Vila Rosa Goilinia- G0 - CEP: 74, 345000

rone; 62 —4016,1619 E-mail; licigcao@hyvpermedical com.br - licitacan ] @hypermedica . com. br

whwnw hiypermedical.com.br
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ELETROCARDIDGRAFD, ESPECIFICACOES TECMICAS: Circuita interna
Protecdo contra desfibrilacio integrada Derivages 17 derivagles
padrio Modo de Aquisicla 13 dervagles simaltdneas Conearsor A/D
12 bits Faixa de Mediclo £5mYpp, Frequénoia de Resposta 0.0%-
150Hz, S=nsibdidade 2.5, 8, 10, 20mmy'my, Medidas e interpretacho
sutomdlca de ECG em portugués Linha de Base Ajuste automaloo
Filtras Filtro EMG: 2%H2/I5H /ASHZJOFF Filtro OFT:

0,058, 1/0.2/0,%Hz Filtro Passa-Baixo: 1S0Hz 100H/ TSMH: Filiro AC:
OHz FE0H:/OFF Modo de Gravaglo Automdlco, Manual & Eitmico
Alimentagdo A0 1000V-150% § I30-2400, 50/60Hz Bateria Interna
recammegdvel com duragdo de Zhoras de wso continuo Impressda
Impressora térmica, papel rolo 80mm Canals ECG 3 canals
Velocidade do Papel Bmmys, 10mmys, 25mm's, 20mm/fz Desplay:
L.5° polegadss LD monocroméCion de 320 x 240, Dimensies 320mm
& 180min x T5mim, Peso: 1.2 Kg. Interface de Comunicai§o Conexlio
LISE para transmisslo de dados Soiware pars central de
monitaraments ECG (Opoanal) Interface de Rede Ethernel pars
consado @0 compulador (Opoional) Acessdrios basicod inchusos: Caba
packenie de 10 vias, Cabo de forga trepolar ABNT, BMamual em
portuguds, 06 Phras precordiais adulte, 04 Clipes sdulto para
eatremadades, 01 papel vérmico B0mm x 30m, 01 Teba de gel pars
ECG 100g &

Apresentardo. UNRDADE
GARANTIA 17 MESES COHTRA DEFEITO DF FABRICACAD

Marea: COMER
Registrg M3 B00ATI0049E
WValor Unétaric: 0TO AN £ MOWVECENTOS REALS

Walor Tgdak:  OvFD AL £ NOVECENTOS REAIS

UHIDEDE

B.900,00 | RS

2.900,00

6

MESA DE CABECEIRA: = Estrutura construida em chapa de ago
pintado. » Gaveta @ porta com pucador, » Prateleira interna

removivel em chapa de ago pintado.
& s com pontesras. © Pinturs slewrostdtkea a pd. « Dimensbes:

A0ned 20 B00MM [CxlxAl,

Apresentacio; LIDADE

UNIDADE

Marca: MEDESALIDE
GABRAMTIA 17 MESES COMNTRA DEFEITD DE FARRICACAD
Regletro MS: MED SE APLICA
Valor Unitdria: SCSCENTOS [ OFTENTA BEAR
Valos Total: TROS ML £ QUATROCENTORS REAI

R5

BA0L00 | RS

3., 00

7

Mesa de exame clinico |Diva) -
= Extrulura em tubos redondos pintados,
* Leita &m madeirs com espuma revestids em courin, »
Cabeceira movel regulivel por cremalheira,
= Pis com ponteiras, = Pintura eletrostatica a pd.,
» Dimensdes: 1800x650x800mm (CxLak),
Apresentagio; UHIBADE
Marca: MEDSAUDE - BMODELC S D002
GARANTIA 12 MESES CONTRA DEFEITO D FABRICACASD

Regitio M5 WAD SE APLICA
Valor Unitdeio:  DITOCENTOS £ CMMBUENTA ROAK

LEMARADE

R

Valor Total: QUATEC Mt DUFENTOS E CINOUENTA REALS

25000 | RS

425000

HYPERMEDICAL PRODUTOS MEDNCOS LTDA - CHPJ 35,015 200/0001-03

Aua Capitlo Breno N*220 Ousdra 89 Loteld Loja 2 Setor Vils Rosa Goinia- GO - CEP: 74.345-060
Fone: 62 — 4016, 1619 E-mail: licitacaod® hy permedical com. b - b h el i, bar

wenwl. hypermedical.com.br
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Mesa de Mayo Totalmente inox | Estrutlura: Base
Confecchkonada am tubs de sgo inox @ 7/8 « 1,20, mm, mandril
de regulagem de altura, Haste em tubo 5/8 a0 inox, suporte
da bandeja em tubo Y% ago nox, Dimensies: 0,40 x 0,52 « 0,87
altura min.; 1.25. altura max. Rodizios: Giratdrios de o 3" Pesa:
10 Eg.

Apresentacdn: LMIDADE
March: MEDSALDE - BS 16 200 B
GARANTIA 12 MESES COMTRA DEFEIT E FARRICACAD
Registrg MS: MAO SE APLECA
Valor Unatdrio; SETECENTOS REAIS

Walor Totad:  TRES AML OLUTWHENTES £ TRINTA E CMCO REAIS

LIMIDADE

R

700 | RS

535,00

MONITOR MULTIPARARMETRO: Pardmetro
Basico: ECG, RESP, 5p02, FR, PhI, TEM
Cpcional: 5P02 Masimo, Cap, 2P, Impressora
Especificagio do produto:
odo: Adubto, Pedidtrico & Neonatal
Tela: LOD de 12,1 * TFT; Alarme: 3 niveis ; Bateria: Mais de 7
haras
Exibigdo de forma de onda: Sim; Tendéncias: 26 horas
(interface: Recurso CompaPfvel com Monitoramento Central hi7,
suports conexdo sem fio & com fio
AR -interferdéncia: Sam
Andlise de armitmda: Sim, 13 Rpos
Andlise de segmanto 5T: 5im
Sp02 digital baixa perfusdo: Sim
Abga de transporte: Sim
STARSOOOE
Seis Pardmetros
Telda de 12
MulS-Linguagem
Sistema Central de Monitorizaclio
Alta capacidade de Batena

Apresentagio: UNIDADE
arca; COMERM
GARANTIA 12 BEESES COMNTRA DEFEND DE FABRICACAD

Regutro MS: S0027300722
Walor Linitdrio:  SRUNTE BT BEATS

Walor Total:  dRMARENTA £ QNGO RIE REAIS

LMD

RS

15000000 | RS

45 (0 (00

HYPERMEDHCAL PRODUTDS MEDMCOS LTDA - CNPI 35,015 209,/0001-03
Rua Capitio Breno N220 Cluadra B9 Lotel4 Lo 2 Setor Vila Rosa Golnia- G0 - CEP: 74.345-060

Fone; 62

WA T medicnl com. b

4016 3619 Eomail: hcitpcao@bypermedical com br - hicitacao 1 @ hypermeadical com.br
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NEGATOSCOPKD DE 01 CORPD PINTADRD, carbono 0,90 mm para
fins de diagndstico de imagens
anabigicas ou digitals; - construido em chapa de ago carbono
0,50 mm ; - pintura eletrostatl 4 po nas
cores cinza, branoo, bege, parte frontal em acrilico transhicido
branco keitoso; luminagdo através
de duas Wmpadas fluerescentes de 15w 6500k por corpo; -
ackanamento por reatores eletrinicos de
glto fator de poténcias; lumindncia aproximada de 3000 nits; -
acendimento através de interruptor; -
disponivel em 110v / 220v; ou bivolt através de chave seletora PN » s L B EEE
dimensbes externas:
IR0 1 00 ABSMm; - dimensies area de leitura:
360w 10mmm, peso bruto. 4. 100kg.

Apheientaido: UMDADE
Marca: ROFMED - RE-1011-P
GARANTIA 12 RESES CONTRA DEFEMD DOF FARRICACAD
Registro M5 MAD ST APLICA
Walor Undtario: QLINMWRENTOS E SETENTA £ ONTONREAS
Valor Todal:  CMICO AN SETECEMTOS E ONTENTA REAIS

FOOO CUNICO COM LED: Perfeito para ser utilizado sm
pequenas clrurgias, cirurgias plésticas, otorming, oftalmologia =
angiologia, @ emergéricia, entre outras utilizacies, lémpada
gldgena de 20 watts (vida longal, luz fria, haste flexhvel, altura
vanidwel, base com 5 rodizios para maior estabilidade, corpo
em metal
esmaltado, pintura epdxi. voltagem: 110 ou 220 volts, Garantia
34 de 01 ano contra defeitos de fabricago LIMIDALE 3 RS 449,00 | RS I 347.00

Apresentacdo: UMIBADE
Marca: ROFMED
GARANTIA 12 pESEL CONTRA DEFEITO DE FABEILACAD
Registro ME: NAD SE APLICA
Valor Unitdrio; (UATROCENTOS £ OUMBENTA £ NOVE REALS

Walor Tolsl: UL AL TREZEWTOS [ OUARENTA £ SETE REALS

R% 115.322,00

WALOR TOTAL DA PROPOSTA: CENTO E QUINZE MIL TREZENTOS E VINTE E DOIS REAIS

Declaramos gue
O provduios 580 o prmeir quoldace
Lo 0 nossa RoPosTR SEH0 acein, compoiielemo s @ fornecer o prodieias no e e condigdes previsios no Soval, comodos @ partir do
recrbimento da respectivie nole de empenho
Concovdamas m maniter g waldade dessa proposta por 120 a5 conceciimas o pavtir aa abeniig oo meesma
At o recebwmento do aoto de smpenbo & o owro documenlo correiponolents. S150 propoito CoNELEWG W covmgromisso de mossa porte. obsenada
o8 conehedey dhe edaal
]
A
Goidnia - GO, 11 de novembro de 2021, Ao, 7 T
Wapresen o Legal
CPF 171,707 Pas-0

HYPERMEDNCAL PRODUTOS MEDICOS LTDA - CNPJ 35.015.309/0001-03
Rua Capitio Breno N°220 Quadra 89 Lotel4 Lopa 2 Setor Vila Rosa Goidnia= GO - CEP: 74 345-0D60

Fone: 62 - 4016.1619 E-mail: lictacacfi@ hypesrmedical.com.br - licitacao L@ wpermedica Loom.br

winewe. iypermedchcal.com. br

6de s



COMEN

STAR8000E

Pardmetro
Basico: ECG, RESP, Sp02, FR, PNJ, TEM
Opcional: SPO2 Masima, Cap, 2P1, Impressora

Especificacao do produto

Modo: Adulto, Pediatrico e Neonatal
Tela: LCDde 12,1 " TFT

Alarme: 3 niveis

Bateria: Mais de 2 horas

Exibicio de forma de onda: 5im
Tendéncias: 96 horas

Interface: Recurso Compativel com Monitoramento
Central, suporta conexao sem fio e com fio

Anti-interferéncia: Sim

Analise de arritmia: 5im, 13 tipos

Analise de segmento 5T: Sim

Sp02 digital baixa perfusdo: 5im

Alca de transporte: Sim

120" 80

Whatsapp: (62) @ 9642-0129
E-mail: comercial@hypermedical.com.br

Hyper

Medical

Seis Parametros

| Telade 12"

EN Multi-Linguagem

e

Alta capacidade de Bateria

—  Sistema Central de Monitorizacdo



Consulias = Agencia Nacional de Vigilincia Sanmtana hitps: consultas anvisa, gov. b/ saude 2535 | 509456201914 numers,

Consultas ! Produtos para Salde |/ Produlos para Salde

Dwelalhes do Produlo

Mome da Empresa MEDSTAR IMPORTACAD E EXPORTACAD EIRELI
CNPJ 03.580.620/0001-35 Autorizacio 8.00.473-0
Produto Monitor de pacienies mulipardmetro

Modelo Produto Médico

STARBODOE

STARBODOEX

STARBODOF

STARBODOF X

STARBOOOH

STARBOOOHX

Tipo de Arguivo Arquivos Expediants, data @ hora de inclusio

Nenhum Arguivo Encontradola)

Nome Técnico Monitor de Sinais Vitais

Registro BOO4TI00T22

Processo 25351 .509486/2019-14

Fabricante Legal . FﬁEEIEAHTE: Shenzhen Comen Medical Insiruments Co., Lid, - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificagio de [l - ALTO RISCO

Risco

Vencimento do IWO2025

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF “oltar

lof2 26003 0021 17:22



Consultas - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

hittps:/ feonsulias anvisa gov.be#saude’ 2535 1 500486201 % 1 4 numier..

26/032021 172



Medstar

MONITOR DE PACIENTES MULTIPARAMETRO
MODELDS: STARB0ODO0E, STARBOODEX, STARBOOOF, STARBDOOFX, STAREQOOOH, STAREBODOHX
Shenzhen Comen Medical Instruments Co, Ltd.

Instrugoes de Uso - Anexo Ill B

Distribuidor no Brasil: Fabricante/Distribuidor:

Medstar Importacdo e Exportacdo Eireli Shenzhen Comen Medical Instruments
CNP): 03.580.620/0001-35 Co. Lid,

Rua Valéncio 5oares Rodrigues, 89, 5ala 01, Mo.2 of FIYTA Timepiece Building,
Centro Manhuan Avenue, Gongming Sub-
CEP: 06730-000 district, Guangming MNew District,
Vargem Grande Paulista — 5P Shenzhen, Guangdong, 518106 - China
Fone: (0XX11) 5535-0989

Fax: (0XX11) 5090-5083

Registro ANVISA n®: WWWWWWWWWWW

Data de Fabricagdo: DD/MM/AAAA

Data de Validade: Indeterminado

Nome Técnico: Monitor de Sinais Vitais (1511160)

Responsavel Técnico: Jose Fernando de Menezes — CRF-5P; 26262

Conteddo:
Modelos:

[ ) STARBOODOE
[ ) STARBOODEX
[} STARBOOOF
[ ) STARBOOOFX
[ ) STARBOOOH
[ ) STARBOOOHX

1 Maquina principal

1 Cabo elétrico

1 Cabo terra

1 listagem de embalagem
1 Manual do utilizador

Acessorios:

1 Cabo ECG

1 5ensor de 5p0; Comen

1 Sensor de 5p0: Masimo

1 5ensor de 5p0;: da Nellcor
1 Bragadeira NIEP

1 Sonda de temperatura

1 Conector |IBP

1 Madulo de CO:




Instrucoes de Uso - Anexo Il B

Decloramos verdodeiras as informagbes opresentodos nestos Instrugdes de Uso.

=R,
/.’—\/,,-' /_ : -rll- &
1 ‘..'_ A s
: A E;

Jme Ferna de Menezes ~_ —moberfo Carlos Latini
-5 26262 — Diretor
Ha: vel Técnico Responsavel Legal




COMeN

Monitor de pacientes multiparametro

STARSOO0OE/STARSO00EX/STARS000F/
STARS000FX/STARS000H/STARS8000HX

Manual do utilizador

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., LTD.



Manual de instngies para ncniben de pacicies mabliparimein
STARSDOOESTARSMOEX/ST ARBMOFSTA RSN STARSOH/ST ARSMHY

Direitos autorais

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lad.

Versdo: A

Data: 201908

Mome do produto; Monitor de pacientes multiparimetno

Modelo do produto: STARSMOESTARSOOEXN/STARSOOFSTARRMOOFX/STARSDOOHST ARRMOOHY
Miimero: (46-000517-00

Declaracio

Tewdos oy diveitos rexervados pela Shenzhen Comen Medical Insirvmenis Co,, Lid,

Esse manual de instrugdes contém informagdes confidenciais. Ele ¢ voliado exclusivamente para usudrios
como wima referéncia para operagio, manutenglio ¢ reparo de produtos da Comen. Mingudm deve divalgar os
detalhes deste para ninguém.

Menhuma parie desie manual pode ser reprodusids, ransmitida, transcrita ou armazenada em um sistema de
wcess0 em qualgquer forma ou gualquer meio, seja eletrinico on mecinico. incluindo focdpias @ regisiro, ou
triduzido para nenhum outro wioma, sem permissio por escrito da Comen.

A Comen ndo assume nenhuma responsabilidade por nenhum emo contido no presente ou gualguer dano
indireto ou incidenial provemneme da provisio, desempenho real ou uso deste manual. Este manual do usodnio
nio implica a transferéncia de nenhum direito propnetano sob a le de patentes para terceiros. A Comen ndo
deve ser responsabilizada por nenhuma consequincia juridica proveniente da violagio da lei de patenies ou
violagao de qualguer diresto de terceiros.

Os contetidos deste manual estdo sujeitos a mudanga sem aviso prévio.

Garantia

A Comen serd responsivel pela seguranga, confiabilidade ¢ desempenho do produto dentro do periodo de

garantia hmitado: 2¢ odas as condigdes a seguir forem sabisfenas:

* O produto ¢ wsado de acordo com esie mannal,

* O produto € instalado, mantido ou stualiesdo por profissionais aceitos o autorizados pela Comen,

* s ambientes elétrico, operacional e de armarenamento do produto respeitam s especificagdes do
produto,

* A chiquels de nimero de séne ou marca de fabncagio do produto estio claramenie legivers.

* O dano ndo & causado por fatores humanos,

0 produto serd reparsdo ou trocado sem cobranga dentro do pericdo de garantia imitade. Depois do periodo
de garantia limitada, a Comen vai cobrur pela monutencio e pecas de reposigio. Se os produtos precisarem ser
devolvidos para a Comen para manutengio, as despesas de frete (incluindo impostos alfandegirios) devem ser
pagos pelo cliente.

Devolugio



Manunl de mstrugdes para monion de pacienies muliparimein
STARBNOESTARBMOEXSTARBMEGFSTARSDOOF X/ S TARBHOH/STAREOOOHX

Se os produtos precisarem ser devolvidos para 2 Comen, entre em contato com o departamento de manutengiio
pis-vendi da Comen para obter o direito de devolver as mencadonas. Vocé precisa fornecer o nimero de séne
do produto, que pode ser encontrade na placa de identificagio do aparclho. S o nimero de sénie for ilegivel,
sua solicitagio de devolugiio seri rejeitada. Apresente também a data de produgiio ¢ descreve rapidamente a
razfio para a devolugio,

Unidade de Servigo Pos-Venda

Servigo pds-venda Departamento de Shenzhen Comen Medical Instrumenis Co., Lid.

Enderego: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming Sub-district, Guangming New
Disinict, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R.China.

Telefone: 056-755-26431236

Fax: O0BA-755-26431 232

Linha de atemdimento an cliente: J007T09458
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Prefacio
Este manual fomece detalhes sobre o desempenho. operacio ¢ msiruches de seguranca do moniior de
pacientes  multiparimetro  STARBDOOE! STARBOOGEX/ STAREMMES STARRMOFXS STARBOOOH/

STARBDOOHX idoravante referido como o "monitor”), E o melhor ponto de partida para povos usudnos do
momior.

Piiblico-alvo

Este manual de vswirio ¢ voltado apenas para profissionais tremados que devam ter conhecimento pritico
sobre procedimentos médicos, priticas e terminologia conforme necessdno para monitoramenio de pacientes.
Hustragies

Todas as ilustraghes fornecidas no presente documento sio apresentadas apenas para referéncia. Os menus,
opgies, valores e funghes mostrados nas ilustragtes podem ndo ser exatamente dénticos agueles visios no
monitor,

Convengies:

B —>= Indica as elapas de operagin.

B [Caractere]: Indica o exio da imterface de s,

i
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Capitulo 1 Seguranca
B e e R ]

1.1 Informacoes de seguranca

ﬁlﬁ e T R o S e T g ol A

® Alerta vocé sobre situagdes que possam resultar em consequéncias sérias ou colocar sua

sepuranga pessoal em risco. A ndo observincia das informacies de alerta pode cansar

ferimentos graves ou até mesmo morte do usudrio ou paciente.

& Cuidado

® Alerta vook sobre os possivers perigos ou nperm;ﬁr; !.nseguras. que: se ndn forem evitadas,

podem resultar em peguenos ferimentos, faltha ou dano do produto, danos a propriedades oo

causar ferimentos mais sérios no futuro,

'{h Observacio
® [kesigea precaucies importanies e fornece instrogies ou explicacies para o melhor usoe do
produto.

Zh Alerta

® [Fsse monitor ¢ voliado para o monitoramento de pacienies clinicos ¢ s6 pode ser usado por
miédicos ¢ enfermeiras treinados ¢ qualificados,

®  Aptes do wso, o usudrio deve verificar o monitlor ¢ seus acessarios para garantir a normalidade
e seguranca da operacio,

®  Nio cologue o conector de energia usado para desconectar o monitor da fonte de alimentagio
domestica em uma posicho gue ndo possa ser acessada com Tacilidade pelo operador.,

®  Volume de alarme e limites inferiorfsuperior devem ser definidos dependendo do paciente,
Quando um paciente ¢ monitorada, nhe conte exclusivamente com o sistema de alarme audivel.
S¢ o volume do alarme for definido em volume muito baixo ou desligado completamente, o
alarme ndo serd ouvido ¢ o paciente pode ser colocado em risco. O mélodo de moniloramento
mais confiavel ¢ ter atengiio as condigbes clinicas reais do paciente.

®  Esse monitor so pode ser conectado a uma tomada com aterramento de protecio. Se a tomada
nio estiver conectada a um condutor de aterramento, use 3 bateria recarregivel para

alimentar o monitor em vez de usar esse soguete,

®  Nio abra a carcaca do monitor parca evitar o risco de possivel chogue elétrico. O monitor deve




Seguranga

receher manutencio ¢ atualizacio por um profissional de revisio treinado e autorizado pela
Comen.
Observe as lels e normas locais ou as regras de descarte de residuos do hospital ao descartar
materiais de embalagem. Mantenha os materials de embalagem fora do alcance de criangas.
Para evitar risco de incéndio ou explosio, nunca use esse monitor em wm ambiente com
inflamdveis, comn anestésicos,
Cologue cuidadosamente o cabo de alimentagio e os cabos de diversos acessdrios para evitar
embarago e possivel estrangulamento, além de manter o paciente livee de interferéncia elétrica.
Para pacientes com marca-passo implantado, o cardiotocdgrafo pode contar no pulse do
marca-passa no caso de um atague cardiaco ou arcitmia. Nio conte apenas com o fungdio de
alarme do cardiotocografo. Pacientes com marca-passo implantado precisam ser monitorados
cuidadosamente. Para a fun¢io de inibicio de marca-passa do menitor, consulle a secio
relevante neste Manual,
Durante a desfibrilacio. o operador ndo deve entrar em contalo com o paciente, com o maonitor
ou com a mesa de suporte; do contririo, isso pode resultar em ferimentos graves ou morte.
Antes de usar os cabos, verifique para confirmar se as fungies estio normais.

O equipamento conectado a esse monitor deve formar um corpa equipotencial (conexio
efetiva do aterramento de protegio,
Para evitar gueimadoras (resultantes de vazaments elétrico) an paciente, ndo deive que seus
sensores ¢ os cabos dos sensores entrem em contato com tais equipamentos ao conectar o
manitor a qualguer equipamento eletrocirurgico de alta frequéncia.
As formas de onda ¢ parimeiros fisioligicos, mensagens de alarme e outras informagics
exibidas pelo monitor. sio apenas para referéncia pelo médico, que ndo devem ser usados
diretamente como base para o tratamento clinico.
) campo eletromagnético pode afetar o desempenho do monitor. Por isso, outros dispositivos
perto do monitor devem estar em conformidade com os requisitos de EMC apliciveis. Por
exemplo, celulares. meguinas deé rale-X o dispositives de MRI sio possivels fontes de
interferéncia, uma vez que transmitem radiagho elelromagnética de alta densidade.
Esse monitor ¢ um dispositivo terapéuticn,
Depois da desfibrilagio, o formato de onda do eletrocardiograma (ECG) deve se recuperar
dentro de 5 segundos; outros parimetros devem se recuperar dentro de 10 segundos,

'fjl" Cuidado

Para evitar danos a0 monitor e garantir a seguranga do paciente, use os acessérios
especificados neste manual.

Manuseie o monitor culdadosamente para evitar danos causados por queda, colisho, oscilagio
forte on outras forcas mecinicas externas,

Antes de ligar o monitor, confirme se o tensio de alimentacio ¢ frequéncia estio em

conformidade com os requisitos especificados na placa de identificagio do monitor ou neste
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® Ao final de sua vida Giil, 0 monitor e os acessdrios devem ser descartados de acordo com as leis
¢ normas lecais ou com as regras do hospital.

.ﬁh Observacio
#®  Cologue o monitor em uma posiciio conveniente para ohservacio, operacio e manutengiio,

®  Esse manual do usudrio ¢ baseado na configuracio maxima; por isso, alguns conteddos podem
nio ser aplicivels ao sen monitor,

Mantenha este manual em local conventente para consulia Beil & ripida.

Esse monitor ndo ¢ voltadoe para uso residencial.

Esse monitor pode ser usado apenas para um paciente por vez.

A vida atil desse monitor é de 5 anos.

1.2 Contraindicacies

Mo claras

1.3 Simbolos

® Simbolos usados pelo monitor

Coleta separada para
Alencio E equipamentos  eléricos e
— eleinmicos
Consulie o manvalffolbeto de — ] -
T i B Menm principal
Pare aplicada tipo BF & prova 1PX1 Pmlegid;?l conira gotas d’ igua
de desfibnlagio caindo verticalmente
Parte aphicada tipo CF 4 prova e
Drata dis fabrice
de desfibilacso ﬂl i Tabrico

Tecla higafdesliga [ SN Mamero de série

Estado de funcionmmenio da

S Egiiipotencinlidade

Comenie Alicmusda

——

simbole de conexio de rede

Imierface mulnfuncional :1 Pona UISB

Fabricante

E ¢ l8a=0Q >

Yolume de alarme deshigado




Sepuranga

2R Alarme desligado (3= Porta VGA

Alena: Use apenas o cabo de
ECG  formecido  pela

Comen, Optros  tipos  de
m Redefinigho de alarme & cabos  de ECG  podem
diminuir  a  energia  de
desfibnlacdo transmitida ao
pacienie,

(!J Descansno

Observagio: As teclas no monitor e suas fungdes sio descritas em “2.2.J Visio da pane frontal =,

®  Simbolos no pacole

ETH : rﬁq Limite de camada de
11 Cima

empilhamenio

! Frigil ? Mantenha seco
o I 4




Capitulo 2 Visio geral
B ]

2.1 Introducio ao produto

2.1.1 Composicio

Este monitor ¢ composto principalmente de uma unidade principal (ncluindo  biterias, suponc, visor,
eravador e tampa) & acessinos (uncionais (cabos de ECG, brocadeira de NIBP (Pressiio Sanguinea Mio-
Invasiva), sensor de IBP (pressio anenal imvasiva), sensor de Sp0s (saiuragio de oxigémio no sangue ), sensor

de TEMP (sensor de iemperatura corpinza), e sensor de O

2.1.2 Uso planejado

0 monitor sc desting ao scompanhamento de pacientes em estado cribbco nas salas de cimirgia, UTIs
convencionais ¢ cardiacas, e ambientes hospitalares, Ele pode ser usado para monitorar ECGs: (incluindo
sepmento ST e arritmia). RESP, TEMP, SpO., PR (taxa de pulsagho), NIBP, IBP, EiCO: (didxido de carbono
an final da expiracio) em adultos, cnangas @ recém-nascidos. Ele também inclui recursos como OxyCRG
{oxicardinrespirogramal, calculo da fung@o renal, cilculn hemodindmico. cileulo de oxigenagio, cilculo de

venlilacio, cilculo de medicamentos ¢ gravador
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2.2 Aparéncia do produto
—_— . —

2.2.1 Visao da parte frontal

| ——pgy P == ) 10

=]

—T = P 1 1 1T
3 4 5 6171 3

Figura 2-2 Visio da pane frontal do STARBNOESTARROONFEY



Wislio geral

=

-

10
|

i

.'i!i g

ﬂ 9

2 4 5 67 8

Figura 2-3 Visdo da parte frontal do STARSMOOHSTARSOOOHX

Indicador de alarme

Tecla L
.t , Llse essa tecla para ligar/desligar o monitor
- ligafdesliga
Indicador aceso: esse monitor esti conectado & fonte de
A Indicador de | alimentagio CAL
alimeniagio Indicador apagado: esse monitor estd desconectado da fonte de
alimentagdo CA
Indicador aceso de forma hixa: bateria esid sendo carregada.
baificador de Im'liml.;tm intermitente: hateria estd sendo usada para alimentar
4 hateria gl
Indicador deshigado: batera totalmente carregada, nfo instalada
4 COMm Iy funcionamento.
» "*l;L Tecla de ;
Pressione esso tecli pari pausar o0 contimuar com um alanmee,
pausar alirme
Tecla de
congelar Pressione essa lecla para congelar ou descongelar ou um
formato de Formato de onda
vkt
§ Tecla Gravar | Pressione essa tecla para iniciar ou parar a gravagio.
= Tecla de
: ft @ Presstone essa tecls par mmciar ou parar a medigio de
oo | modicode |y
NIBP '
Tecla de menu
@ :,r X Pressione essa tecla para abrirffechar o menu principal.
principal

Controle rotative: gire o oontrole rotativie no seatido bordrio e anti-hordino para mover o foco;

pressione o controle rotativo para realizar umi acio.

2
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10 Muodelo do produto

2.2.2 Visdio da parte esquerda

Comectones de emperanira | ¢ temperar 2

—1—[‘mcclm de sensor de SPO2 da Comen

Conector de cabo de BCG
Conector de 1BP2
Conector de IBP 1
: —I—chclm de manga de NIBP
Conector de OO !

Conector de sensor de SPO2 da
Ly I Masimao'Nelleor

I

Conectores de lemperatura | ¢ iemperaiurs 2

Conecior de cabo de ECG - Conector de sensor de SPO2 da Comen

L Conector de 1BP1

Conecior de [BP2

Conecionde OO Conector de manga de NIBP

Conector de senzor de SPO2 da
MasimaMellcor

Figura 2-5 Visdo da parte esquerda do STARBOO0H/STARBOO0H X
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2.2.3 Visiio da parte direita

Ciravador

Figura 2-6 Visio da pante direita do STARSOOESTARSDOIEN/STARBMOH/STARSOMOHX

Gravador

Figura 2-7 Visdo da pante direita do STARBDOOH/STARBOMHX
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21.2.4 Visio da parte traseira

gl ']
-’ ¥
—"
3 Iir" | il |TI|I |"‘|I1IH"' n
? il :
= il
=
o f—!

rr——

AR a0R] T

Figura 2-9 Visio du pane traseira do STARBDDOH/STARROHX

Iy Alavanca

2y Porta USB: suporte para mouse, teclado, impressora ¢ outros dispositivos USB (plug and play).
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3 Porta de rede: conectisda ao sistema de momtoramento central através do cabao de rede,

4} Conector multifuncional: |, Como porta de sincronia de desfibrilagio: emite o sinal de sincronia de
desfibrilacio; 2, Como poria de saids analdgica: emile sinais analdgicos; 3, Como poria de acionamento
de enfermeira; conectadi a0 sistems de chamsda do hospital para oferecer solicitagdey de chamada de
enfermeirn no caso de wm alarme,

5)  Entrada de encrgia

fiy  Conector equipotencial: Quando o monitor ¢ usado juntamente com outro dispositivo, use um fio para
COBECLAr of leTminais equipolenciais do monitor ¢ esse dispositivo. [sso climina a diferenca potencial de
slerramento. garantindo gssim o seguranca.

Ty Placa de identificagio

¥ Baiena

Alerta

®  Apenas cquipamentos digiinie 70 analgicos u conformiliade com o8 patinses TEC especificados
(enmao TEC 60950 para o equipaments de processamento de dados, IEC 60601-1 para o
erjuipamentn médico, ete.) podem ser conectados o monitor. E todas as confliguracies devem
estar em conformidade com a versiao vilida do IEC 60601-1 padrao do sistema. O individuo que
conecta n equipaments externn &s portas de E/% de sinal deve configurar o sistema médicn ¢
garantir gue o sistema esteja em conformidade com os padries IEC 60601-1. Em caso de
diividas, entre em contato com o fornecedor.

® Nio togue nas portas de EfS de sinal caso estejam em contato com o paciente; caso contririo,
izso pode resultar em ferimentos ao paciente.

® 5S¢ mais de um equipamento externo estiver conectado ao monitor por vez através do soquete de
cabo de paciente, conector de rede ou outras interfaces de sinal, a Tuga de corrente total deve
estar em conformidade com o cspecificado no padrdo TEC di6i1-1.

2.3 OSD (exibicao na tela)

A tela de toque nio estd disponivel no modelo STARSMOESTARSMMIEX. A funcio de toque estd disponivel
nos modelos STARBOOOFSTARRMOFXSTARRMOOH/IST ARKDOOHX.

Esse momitor usa uma iela colonda LCD com iz de fundo que pode simultancamente exibir parimetros
fisinldgicas, formatos de onda, mensagem de alanme, reldgio, stats de conexdo de rede, nimero de leto,
nivel de baleria ¢ outras mensagens de solicitgio.

A iela principal ¢ dividida em quatre dreas: 1. Area de solicitagio de mensagem (barra de menu superior), 2.

Arca de parimetros: 3. Barra de menu infenor: 4. Area de formaio de onda. Consulie a figura abaixo:
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o 3
]
|
Figura 2- 10 Tela micial
Area de mensagem de solicitacio (1):
Essa area nchu as secdes a seguir, da esguends para a direitia
al  Mensagem de alarme fisioldgico
Exibe o alarme fisioldgico atwal (por exemplo RE TOO Ao (RRE MUTTO ALTOY. Quando houver
mtiltiplos alarmes fisiologicos, cada mensagem de alarme seni exibida por vez. Cligue na mensagem parm
acessar o jancla | Ver alarme fisioldaico
by  Mensagem de alarme Ecnivo
Exibe o alarme téocnico sual (por exemplo: ECG LEAD OFF (ECG DIANT DESLIGADC). Ouando
bouver miltiplos alarmes @emcos, cada mensagem de alame sera exibida por vez, Cligue na mensagem
para acessar 4 janela | Ver alarme ecnico]
¢) loones de solicitagio: lcone de pousar alarme &= icone de sillenciar alamm ::q:a

Informactes de paciente: Exibir nome de pacienie, Npo @ staius de mErca-passo. Chgue nas informagGes
do pacenle para acessar o menu [Cest. Pacienic|

Para pacientes com mrca-passo im iplaniado, quando [Vel.] (Pacemaker) no menu [Info Pacieni] estiver

v

ahvado, a marca 1 & mostrada acima do fermigto de onda de BCG @ o icone e omasiracks e canio

supenor direno dessa drea; quando [ Vel ] (Pacemaker) estiver desativado, nio hoverd soliciacio de
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[ EERS TS
e} Relogio: Mostrar a hora atual do sistema do monitor. E possivel acessar o menu [Conf, Hora] para

redelinir o religio do sistema de scordo com seu fuso hordnoe local.

Area de parametros (2):
B Pardmetros medidos sio exibidos nessa drea
B O parimetro € exibido na mesma cor com o formato de onda commespondente.

B Chigque em um parimetno para abrir o menw de configuragio cormespondente,

Barra de menu inferior (3):

A burra de menu inferior contém teclas de amalho. Dependendn da configuragio do monitor, diferentes reclas

de atalho sio exibidas nessa drea

/ | I'
hegio esquerda Segio intermedidria Segio direita

Figura 2-11 Bamra de menu mferior

|| Mavegue para s esquerdafdireita para mostrar mais teclas de atalhao

2| Area de configuracio de monitor: Stams de sistema de monitoramento central (CMS), status da
comexio Wi-Fi, status de cantdo S0, stios de bateria, statos de umdade USE

CMS5 indica uma conexio bem-sucedida com o CMS: indica gue ndo hi conexbo
com o Chis

Unidade USE; mndica que wma unidade LISE estd conectada, esse icong desaparece quando a
unidade USH esid desconectada

= =
Wi-Fi: indics uma conexdo Wi-Fi mal sucedida; ™ indica uma conexdo 'Wi-Fi bem

sucedida. Nenhurm fcone & mostrado guando a fungo de Wi-Fi ¢ desativada,

irea
Staius da batena mosira 4 carga restante da batena e o status de cargaldescarga.

Cantdio SD: E indica que nerhiam cartdo SD estd conectado; E% indica que um cartdo 5D

st conectsdo.
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Area de formato de onda (4):

B ¢ possivel exibir 7 formatos de onda, com o nome de cada formato de onda mostrado no lado esquerdo
acima do formato de onda.
B Cligue em um formato de onda para abni a junela de configuragio cormespondente,

3
2=1id



Capitulo 3 Instalacio
e e ———E—

rﬂi Observacio
®  Para garantir a operacio normal do monitor, leia esse capitulo e “Informagies de seguranga” e

“Seguranga do paciente” cuidadosamente antes de instalagio do monitor.

3.1 Retirada da embalagem e inspecao

Retire cundwlosamente o monitor ¢ seus acessionos da embalagem e verifique cada um dos pontos a seguir
Para qualguer problema ou inconsisténcia, entre em contato com a Comen ou seu distribuidor imediatamente.
. Venlique s¢ wodos o5 acessonos foram [omecidos de acondo com o Lista de embalagem.

2. Venfique a existéncia de danos,

3. Venfigue se wdos os fios condutores cxpostos ¢ coneclones.

Muntenha os materiais de embalagem gusrdados sdequadamente para wso fumro

3.2 Conexio do cabo de alimentacio CA

Certifigue-se de que a fonte de alimentagio CA esigja em conformidade com a especificagio a seguir: 100-
240 =, SIMe0H 2 1Hz,
Conecte uma extremidade do cabo de alimentscio fomecido com o momtor do soguete de alimentacio no
msnitor ¢ insira a outrs extremidade em wma tomada de alimentecio alerrsda,
& Observacino
®  Lise uma faixa de alimentacho de classificacio médica.
® (uande uma baieria for fornecida, cla deve ser carregada apis o transporte ou
armazenamenio. S¢ a bateria estiver com carga baixa, o monitor pode falhar sem conexéo a
uma fonte de alimentacio CA.
®  Depois de conectado a uma fonte de alimentaciio CA, a bateria sera carregada até chegar ao

e T,

Conecte o conduior equipoicncial gquando necessirio, Consulie o conteddo sobre alerramente equipotencial em
“Seguranga do paciente”
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3.3 Inicializaciao

_—$§s—SsS§Ss§$S—m™m———€ss§ §l  _—_—_—_—_——
STARBOUE/STARSMOEX/STARBOOOH/ST ARSOOOHX -
Depois que a chave de alimentagio for ativada, o monitor entra no processo de autoleste. A luz vermelha se
acende por 1 segundo, seguida da luz amarelp por | segundo. Depois gue o logotipo da Comen for exibido, o
monitor mostra a interface principal, com um "hipe™ sonom indicando gue a inicializacho Toi concluida.
STARBNOODESTARRBODIFX:
Drepois que a chave de alimentagio for ativada, o monitor enira no processo de autoteste, A luz vermelha ¢ a
luz ciano se acendem simulianeamente por | segundo: em segudi. a luz ciano continua acesa por | segundo e
a luz amarela se acende por | segundo a0 mesmo tempo; depois disso. o logotipo da empresa é exibido; com
um “hipe” sonoro, o monitor mosira a interface principal

Antes do monitoramento do paciente, confirme e o monitor ndo apresenta danos mecinicos ¢ se os cabos ¢

; ® ) sistema oferece wm alarme quando um erro critico ¢ detectado em autoleste,

I'I' Verifique todas as fungbes de monitoramento para garantic que o monitor Tunciona
nornwlnenie,

® A hateria deve ser carregada apds cada uso para garantir gque a carga de baleria suficiente
esteja disponivel.
| ® Depois do desligamento, para ampliar a vida atil, aguarde no minimo 1 minuto antes de religar

o TOGILDT,

& NI 00 o S o e e e e s el

® Em caso de evidéncia de falhas ou mensagem de erro, ndo use esse monitor, Entre em contato
com um engenheiro de reviséio da Comen ou técnico de seu hospital.

3.4 Conexao de sensores

Conccic o6 SCNSONes a0 monilor ¢ ao paciente segundo a descrigio detalhada nos capitulos nelevanies.

il
a



Capitulo 4 Seguranca do paciente

4.1 Instrucoes de seguranca

Esse monior [oi projetado de acordo com padndes de seguranca inlemacionais para equipamentos médscos
eléincos, Ele & fomecido com protegio eletrocinirgica ¢ & prova de desfibrilagho com atermamento (utuante.
ek

Use 0% eletrodios cometos (consulie o capitulo “Monitoramento de ECGT) e apligue-os segundo a onentagio

do fabricanie

4.2 Requisitos ambientais

[ibserve as instrugtes o seguir parm garantic o seguranga plena di instalsgio elétrica.

0 monitor deve ser usado em um ambiente que possa evitar cabivelmente vibragbes, po, gases explosivos ou
CITOSIVDS, lemperatura ¢ umidide exiremas, ¢ic

Cuando o monitor for instalado em um espago fechado, certifique-se de que o cspago cstcjan vem ventilado,
Deixe no minime 5 cm (2 polegadas) de espago livie ao redor do monitor para circulagio de ar. Deixe também
espage suficiente ao redor dela para Facil operagio e manuteny o,

O monitor deve ser armarenado e operado dentra da temperatura ambiente de -20 °C =60 °C e O “C-40 °C
respectivamente. Uima temperatura smbiente hostl pode afetar a precisio ¢ a fidelidade do monitor, causando

dinos ans :nmpnn:ntc:. £ CITCUIDS,

4.3 Aterramento de protecio

Para proteger ambos paciente ¢ opersdor, o carcaga do monitor deve ser aterrada. O monitor ¢ formecido com
um caba de alimentagio destacivel de 3 pinos. gue deve ser insendo em uma tomada de alimentagio aterrada
para conexio do nmwmitor a0 terma. Se a tomada de alimentacho aterrada ndo estiver disponivel, entre em

contato com o eletnicista de seu hospital.

-‘ﬂl Alerta

e i prniliiﬂn conectar o cabo de alimentacio de 3 pines a uma tomada de alimentacio de 2 plhn':a.

Conecte o lio lema ao conecton equipatencial do monitor. Em caso de davidas se os dispositivos usados junios
apreseniam nscos eléricos, como rsco cosmlo pelo actimule de comrente de fuga. consulie um especialista na

firea pira garantic a seguranca de odos o8 dispositivos

4-1



Sepuraina do pacicnie

4.4 Aterramento equipotencial
e ————————————————|

[} memitir precisa ser conectado a uma fonte de alimentagio com sterramento de proteciio. Para exames
cerebruis ou cardianco, o monitor deve ser conectade separadamente 4 um sistema de  aterramento
equipotencial, Conecte uma extremidade do condutor equipoencial (condutor de equalizagio potencial) ao
conector equipstencial no pmnel traseiro do monitor, ¢ conecte a outra extremidade a um conectlor do sistema
de aterramento equipotencial. No caso do sistema de atermamento de protegio sofrer danos, o sistema de
aterramento equipotencial pode fomecer protecio ao monitor.

Os exames cardiacos (ou cerebrais) so podem ser realizados em uma sala mstalada com sistema de
aterramento de protecio. Anies de cada wso, verifigue se o momtor estd em condighes normas de

funcionamento. Cabos que se conectam ao do paciente so monitor ndo podem ser manchados com eletrdlitos.

A sterta

® Se o sistema de aterramento de protecao nao estiver estavel, use @ bateria embutida para
alimentar o monitor

4.5 Condensacao

Centifigue-se de gue o monitor esteja livee de condensagio durante a operagiio. Quande o monitor for movido
de um ambiente para outro, pode haver formacho de condensaciio devido 3 exposiglio a0 ar dmido ¢ i

diferenga de lemperatura. Nesse caso, nio use o monitor até ele e secar,



Capitulo 5 Operacoes basicas
R e ]

fih Observacio
® A distincia entre o operador ¢ o monitor deve ser inferior a 1 metro para que o operador possa

ohservar o monitor com facilidade,

3.1 Acessar o menu principal

Sclecione o menu principal oo ela ou pressione a lecla L painel fromtal para acessar a janels [Menu

Prin], onde € possivel configurar os menus do sistema com facilidade. Consulie a figura abaixo

Gest, Faciente

Conf. Alarm

REVER

Conflg Tela

Telas

W

¥

Figura 5-1 Menu principal
I B8 hatdio: Pressione esse batio para sair do menu atual

5.2 Acessar o menu de manutencio do usudirio

Aoesse [Menu Prin] — [Muntain|, Insira a senha comets na caixa de didlogo pop-up [Senha] para acessar o

mien | vianat Liswdreo)
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5.3 Ver informacioes do monitor
—_——m = e

Acesse [Manm Usuirio] — [Monitor Info] (Informagoes do momitor). As mformagies do monitor incluem

versio de hardware e software, eic., algo que facilita pars o fabricante manter ¢ acompanbar o momilor.

5.4 Acessar a janela de configuracio de parimetros
e ——————————————

E possivel configurar os parimetros exibidos na tela depois de acessar as janelas de configuragho nas

MANSIras 4 S¢Euir;

B Arravés da drea de formato de onda: Clique em um formato de onda para abrir a janela de configuragio
cormespondenie. Por exemplo, & possivel clicar no formato de ondas ECG para abrir a janela [Onda
ECG].

8 Através du drea de pardmetros: Clique em um parimctro para abrir a janela de configuragio
comespondents, Por exemplo, & possivel clicar na drea de parimetros ECG para abrir a jancla [CONE
ECG].

B Atavés do menu [Conf. de parbmetros): Pressione a tecla de atalho [Conf, de parimetros| (ou acesse
[Menu Prin] — [Conf. de parfmetros]) para abrir 0 menu [Conf. de parimetros]. onde é possivel

selecionar ¢ configurar o parimetro desejado,

5.5 Configuracio geral
_— e

5.5.1 Configuracio de horario

Acesse [Manut Usudnio] — [Cont. Hora |, Configure o reldgio do sistema de acordo com o fuse hordrio local,
incluindo ano, més, dia, hom, minuto, segundo, formato de data ¢ formate de hor. As configuriagies sdo

validadas imedisiamente.

5.5.2 Configuracio de idioma

Acesse [Manut Usudrio] — [Idioma]. Selecione o idioma de imerface de vauino desejado
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5.5.3 Configuraciio de unidade de medigio

Acesse [Manut Usodrio] — [Configuragies de Unidades]. Configure as unidades que voce deseja usar para os
pardmietros, incluindo [Unidade de altura], |[Unidade de peso], [Unidade de pressio), |[Unidade de CVP],
[Urmidade de emperatura) ¢ [Unidade de CO?,

5.5.4 Configuragio de teclas de atalho

E possivel modificar as teclas de atalho na harra de menu inferior conforme necessdrio.

Acesse [Manut Uswino] — [Config. Rapida) para abrir o meni. como mostrado na figurn abaisxo:

; Area direita
Area

esguerda

Area intermediana

Figum 5-2 Menu de configuragiio de ieclas ripidas

Trds dreas de weclas de atalho representam respectivamente a segio esquerda, intermedidna e direita da harra
de menu inferior mi tela.

Cligue em - para abrir 0 menu [Tecla Rip). no qual vocé pode selecionar as teclas de atalho gque deseja

silicionar. Depois de ter adicionado as weclas de atalho, clique em " para confirmar.

+¥ Subir/descer pagina para mostrar as teclas de atalho ocultas.
t+4 Subirfdescer uma tecla de atalho.

_u Excluir uma tecka de aialbo

.-“ Clique nessa techs ¢ pressione o hotdo OK para restaurar as conligurcies de fboca.
5.5.5 Configuracao de brilho

b Acesse [Menu Prin] — [Confhig Tela] (Configuragio de telah — |[BRILHOL
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21 Selecione o mivel de brilho adegquado entre 10 {mais escuro) = 100 {maes claro)

5.5.6 Configuracio de luz de fundo de tecla

Em ambientes escuros, & possivel ativar a luz de fundo do teclado
Loesse |"I.F|\'='.II I'IIII o If onlg |l.".I « |Luzr :'\.".II

5.7 Configuracio de tela

5

weesse [Menu Prin| — [Conbig Tels] — [Lavoul Tela], Messa jancla, ¢ possivel ajustar o posicio de formatos

de onda € paramaeiros. Apenis paramietros gue lenham sido atividos sho mostirados no els

l

Figura 5-3 Layvout de ela
A pnmeira Linha dessa janela SEIpre miosien o promear formato de onda de EUG

1} Twmanho de fonte: E possivel escolher entre [PADRAQ] ou [Fonte Gi

) ATeEa ||-,' FOrmeELD .|-.' onda: O= formaios e onda sao exibidios g ¢ q,ill.,'l-,i_- & 05 I'-,-_|_-|||||_'I.'|'1. a direia

TR T g C R I'|'.|'-LI|_I-|-|-\. TG meesmei | |'.||_|

Tormaio de onda e seu parameiro comesp
 § ' . | - . -
1) Ma drea 3 ¢ possivel conlhigurar as formas de omda ¢ parimeiros, 5¢ uma cena linha da
parimetros, a hinha comespondente da are;

IEImpe

4) Pardmetros sem formato de omda: Apenas dados slio exibidos para parimetns nessa drea

Uepins da conliguracio de levout, cligue em oy canto direiio supenior da

Argd 4 nao bem

* I O DArmeinos ¢ s losrmias de ondn ao mesmo

anela |Layout Tela] para sa
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5.5.8 Configuracio de volume

Caracteristica de volume de QRS: hipe

Caracterisnca de volume de batimento: bipe

Cligue na tecla de atatho [Conf, Volume] ou acesse [Menu Prin] — [Conf. Yolume].

1) Selecione [VOL ALM] (Volume de alarme): Selecione o nivel de volume adequado entre X (o volume
mais baixo, que depende da confliguragio de volume minimoe de alarme) ¢ 10 (0 volume mais alto)
Consulte o capitulio “Adarmes” para obter detalhes;

21 Selecione [Vol. QRS] (Volume de QRS): Selecione o volume adequado dentne 00 110;

31 Seleciome [Vol Bat]: Selecione o volume adeguado dentre e 10,

41 Seleciome [VOL TEC]: Selecione o volume gdequisdo dentre 0e 10

5.5.9 Congelar formato de onda

Para congelar todos os formatos de onda na tela, clique na tecla de atatho de congelar na birra de menu

inferior ma fela ou pressione diretamente o botio Congelar E no painel frontal do monitor,

Figura 5-4 Tela congelar

Ma junela [Congel]. wse as teclas Avancar ou Voliar jou use o controle rotative para selecionar a tecla
Avangar ou Voltar e gire o controle) para mover o formato de onda congelado para esquerda ou direita. Uma

sela para baixo € mostreda no lade direito scima do Tormato de onda superior, com uma escala de tempo

exibids & esquerda di seta, O lempo de congelamento ¢ marcado como [lhﬂi- Com o movimento esquerdo do

formato de onda, a escala de wempo val mudar para I-hHI. |-z.~ﬂ|. |-:-J]1_.. em sequéneia, indicando hi
uantos segundos o formato de onda atualmente exibido esta plolado

Ciravar formato de onda

MNa jancla [Congel], selecione o formato de onda que vocé deseja imprimar - ([Onda 1], [Onda 2] oo
[ONDA3]) - e clique na tecls Record (Gravary, O gravador vai comegar a imprimir o formato de onda
congelado
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Descongelar
Clique em * no canto direito superior da janela [Congel].
Fressione a tecla Congel (Congelar) no painel frontal novamenie,

5.5.10 Configuracio de blogueio de tela

Defina o bloqueio de tela se vocd ndo deseja usar a fungio de toque. Mantenha pressionado para bloguear a
tela e exibir a mensagem [Tela blog.! Press, ¢ seg. menu prin. pf deshlog. | comoe um aviso na parte infenor
esguerda da tela.

5.5.11 Configuracio de eventos

A conliguragio de eventos envolve salvar formatos de onda para evenos acionados manualmente. Duranie o

moniioramenio de pacientes, a ocoméndcia de alguns eventios pode ter cenos impactos no paciente, resultando

em mudangas em alguns formatos de onda ou pardmetros. Vocd pode selecionar formatos de onda para

eventos acionados manualmente nas configuragtes [Acion. Manual], Quando um evento € acionado, o

manitor val marci-lo ¢ salvar o5 formaios de onda correspondentes, Voce pode revisar o evento mais tarde

para analisar seus impactos.

As etapas 530 descrites abaixo:

1) Acesse [Menu Prin] — [Conf Evento].

2y Escolha entre 3 formatos de onda das opgdes disponiveis como [Ondas Salvos de Eventos),

31 Insira observagbes na drea Remark (Observagio). caso necessind.

41 Selecione [Acion. Manual]. A mensagem | Acionador manual configurado com sucesso]serd mosirada na
pane inferior esguerda da tela

5)  Para revisar om evento acionado manuwalmente, selecione-o no menu [Event Usu] em [Ver. Even. de

Alm.].

Sl



Figurn 5-5 Configuragio de eventos

5.5.12 Configuracio de chave de madulo

— — =

E possivel ligaridesligar madulos de parimetros conforme necessirio. Quando um modulo de parimetro &
desligado, o formate de onda ¢ parimetro correspondentes nio sio exibidos na tela, ¢ o monitor para a
medigio, andlise ¢ fungio de alarme do modulo.

I Acesse [Manint Uswirio] — [Conhg de chave de madulo].

2} Ligar/desligar um parimetro no menu de configuragio.

5.5.13 Configuraciio de senha de usudrio

O wsudino pode delinir o senha para acessar a parte “Manutengiio de usuino” de acordo com suas proprias
necessidides,
MAcesse |Manut Usudrio] — [Config Senha Usu),

5.6 Modo de trabalho

5.6.1 Modo de monitoramento

Apds a inicializacio, o monitor entra automaticamente o modo de monitoramento para monitoramento de

pacientes,
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5.6.2 Modo de descanso

A — s

Caso ndo queira desligar 0 monitor quando ndo houver um paciente a ser monitorado,  cligue na lecla de

atalhe [M.Esper| para colocar o monitor no modo de descanso,

MNo modo de descanso:

Mo ki alarme ¢ formato de onda na tela.

4 Dados de pacienie nfio =io salvos,

< A mensagem [Press, uma tecla p/ sair do modo de espera) ( Presstone qualquer tecla para sair do modo de
descanso) ¢ exibida na tela

Pressione qualquer tecla (exceto a tecla liga/deshga) para sair do modo de descanso.

5.6.3 Modo noturno

Esse monitor oferece um modo noturmo para minimizar periurbagdes ao paciente, Depois de sair desse modo,
o monitor vai restaurar as configuragdes antes de entrar no modo notume,
Para ativar o modo nolurnoe:

1} Acesse [Menu Prin] — [Config Tela] — [Modo Mot ],
21 A ganels [Configuragio de modo noturnao] € aberta. Selecione [Modo Not, ] para acessar esse modo,

31 Configure [VOL ALM], [Vol. QRS], [VOL TEC], | BRILHO] e [Parar medida NIBP].
Para sair do modo noturno:

1} Acesse [Menu Prin| == [Config Tela] —= [Modo Mot ),
2} A janela [Configuragio de modo noturno| € aberta. Selecione [Muodo Now ).

3 A mensagem de alerta [Sair do modo noturno ] ¢ exibida. Selecione [SIM] para sair do modo noterno,

5.6.4 Modo de privacidade

Para proteger a pnvacidade do paciente, os dados de monioramento ndo sdo exibidos na tela neste modo. Ele
pode ser ativado apenas ro monitor de CMS (sistema de moniloramento central),

Para ativar o modao de privacidade:

Acesse [Menu Prin] — [Config Tela] — [Modo Privac.].

Quando o modo de privacidade & atvado:

1y A mensagem [ Moniorando.. press, uma ecla pf sar do modo pov.!] @ exibida na tela do monitor.
2y O monitoramento continua normalmente, mas os dados do paciente =0 podem ser vistos na estagiio de
momoramento central,

3 Ainda € possivel acionar alarmes, mis o som e a luz do alamme estio disponiveis apenas na estagho de

5K
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TR OFNTEnN o cenral

4) Todos os sons de sistema do monitor &0 silenciados, incluindo QRS e sons de batimentos, além de
vinos ons de solicitagis,

O momitor sai do modo de privacidade em qualquer uma das condigies o seguir:

“ Voot pressiona qualguer tecla (excets s tecls ligafdesliga)

< Ormonilor é desconectado do CMS,

% Carga de bateria fica baixa,

5.6.5 Demonstracio

Aiesse [Manut Usuino] — [DEMO] para colocar o monitor no modo de demonsiragio,

_‘.f_‘r:?.f‘!l.-!?-]!f!'f*_._ ssiasss

®  Formatos de onda de demonstragio sio usados para simular o processo de monitoramento real.
0 modo de demonsiragio si pode ser vsado para apresentar o desempenho do dispositive e
auxiliar no curso de treinamento. No uso clinico real, € proibido usar o modo de demonsiracio,
uma veg gue profissionais médicos podem confundir os dados de demonstragio com os formatos
de onda ¢ pardmetros do paciente, algo que colocard o paciente em risco,
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Capitulo 6 Gerenciamento de configuracio

6.1 Visio geral
—_—— e e

Para o monitoramento continio do paciente. o monitor pode precisar do ajusic de algumas conliguragoes de
acordo com as condighes reais do paciente, O conjunto de definighes pré-definido usado para operar o monitor
¢ chamado de configuragio. Para conligurar o monitor de modo mais efetive e rapido, esse monitor oferece
diversas configuragies para atender ans requisitos de diferentes tipos de pacientes e diferenies departomentos
hospitalares. Vocé também pode personalizar uma configuragho de acordo com as condighes reais ¢ sabvi-la
como uma configuracio defimida pelo usudno,

As informagdes de configurscio do monitor incluem, principalmente;

Configuracio de parimetro

Configuragtes relacionadas a medigdes de parimetros, como ganho de onda, velocidade, unidade,
ligar/desligar alarme ¢ configuracio de limite de alarme.

Configuragio geral

A configuragies gerais do monitor, como configuracio de alarme, luvour de el @ regisino

Configuracio de manutencio

Configuragtes relacionadas & manutenciio, como desenho de onda, idioma ¢ chamada de enfermeira.

Para a configuragio padrio do sistema, consulie o Anexa V, Conliguragio padrio,

Zt'l Alerta

® A fungio Gerenclar configuraghe ¢ prultgid.u por senha. Ela s6 p-uliz.mer- nperada ¢ aprovada
por profissionais médicos.

Acesse 0 menn |Gest, Conlg):

Iy Selecione [Menu Prn|.

2} Selecione [Gest. Config] e digite a senha

[Departam.|: O departamento no qual o monitor ¢ wilizado, Quando o deparamento € modilicado. todos os
arguives de configuragio de usuino do departamento anterior serio excluidos. Cada depanamento possui 3
configuragies padriio de Fibrica (ADU (Adulio), PED (Pedidtrico), NEO iNeonatal)). E possivel salvar até 3
configuragdes definidas pelo uswino no direidrio de configuragio de deparamento. Antes de usar o fungio
Gerenciar configuragio, certifique-se de que o departamento cometo esicja selecionado,

Dipgties de deparamento; Geral {monitorumento geral)

OR (sala de operagio/monmoramento de anesiesial
ICU {centro de tratamento intensivo)
NICL! {centro de ratamento imensivo neonatal )

CCL junidade de tratamenio corondario)

L
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- S

l"i?—“- Ohservacio
®  Apds a inicializacio ou entrada de um nove paciente, ¢ necessirio verificar a configuragio |

atual do monitor. Isso pode ser verificado em [Carreg conligs] abaixo de [Config Tela], O nome !
de configuragio marcado com o simbaolo —> na frente ¢ a configuragio atualmente carregada. |
® O usode configuracies diferentes em monitores no mesmo departamento (por exemplo, CT1 ou '
OR cardiaco) pode resultar em perigos, |
®  Certifique-s¢ de que a conliguragio selecionada seja adequada para o paciente sendo |
maonitorado. !
®  Quando o monitor ¢ alterado para outre departamento, vocé pode precisar dar entrada no |
paciente, alterar o tipo de paciente e carregar a configuragio padrio de Fibrica |
correspondente. I
® O monitor pode memorizar a configuracio de sistema. I

[Salva Como Conf Usu]: E possivel salvar a configuracio atual como um arquive de configuragio de usudrio
inserindo um nome de arquivo de configuragio. O nome do arquive de configuragio pode ser composto por
caricienes alfanuméricos ou sublinhado (), mas ndo pode Ocar em branco. Se o nome inserido Jé estiver em
Uso por outro arquivo de confliguragio, o sistema vai [he perguntar quando quiser substituir esse arguiva de
configuragho, O sistema pode salvar no maximao 3 arguives de configuragio,

[Deletar Conl.]: Excluir as configuragies de vswirio sualmente salvas no monitor. Nesse menu, todos os
arquivos de configuragho de usudrio salvos noodepanamento atal s50 lstados, com o tpo de paciente em
paréntesis adicionado apds cada nome de arquivo de configuragio. Por exemplo, John (ADU) indica que o
arguive “lohn® estd salve quando o tipo de paciente ¢ ADLU.

[Carreg configs]: O monitor oferece suporie para aié & confipuracdes para um depariamento. Enlre as
configuragdes disponivels para carregamento, estio as configuraghes de fbrica padrio para o tipo de paciente
atual, configuragies definidas pelo vsudino e configomagtes importadas da unidade de armazenamento USE, O
itpo de pacienie € marcado segundo a configuragio definida pelo usudno. Depois de carregar as configuracies,
elas vio substituir as configuraghes atuais e entrarem em vigor,

Acesse [Carreg conligs]: acesse [Menu Prin] ou [Gest. Config] — [Camreg configs].

|Importar Conf. Da USB|: E possivel imporiar configuragies de uma unidade de armazenamento USB se
houver menos de 6 configuragies para o departomento atual no sistema,

|Exportar Conf p/ USBJ: Exportar as configuragies definidas pelo usudrio no sistema para uma unidade de
armazenamento LISHB

[Config de Inicializacio]: £ possivel definir a configuragio adotada pelo momitor quando ele reiniciar,

Mlas depois do monitor ser desligando, as configuragdes seriio definidas de acordo com as informagtes & seguir,
Depots de 120 segundos do desligamemo, o monitor v definir sutomaticamente as configuragbes mais
reventes; 120 segundos apds o desligamento, o monitor val definir as configuragdes de acordo com aquelas em

[Config de Inicializagiio] (Configurscio de inicializagio),



Lierenciarnento de conligurag i

6.2 E:emﬂu

As elapas de operagio do gerenciamento de configuragio sho descritas abaixo, com a configuragio definida
pelo usudrio [John| usada como exemplo,
1) Acesse [Menu Prin] — [Gest. Config]. Insira a senha do uswirio para abrir o menu [Gest. Config).

Figura 6=1 Menu [Gest. Config]

2} No menu |Gest. Config), selecione | Depantam. | ¢ escolha o depantamento adequado.

- =

Figura 6-2 Menu [Departam. |

3y Mo menu [Menu Prin] ou [Gest. Config). selecione [Camreg configs) ¢ carregue uma configuragio. E

possivel selecionar uma configuragio de fibrica padrio cu vma configuragho definida pelo vsudnio
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wilequada para o tipo de paciente.

Figura 63 Menu [Padrio)

4)  Os usudrios podem obter uma configuragio definida pelo vsudrio a0 modificar a configuragdo atual
usada pelo monitor. Mo menu [Gest, Config]. selecione [Salva Como Conll Usu | pira scessar a inlerlace
[Mome Conl_| como mostrado na figara ahaixo. Insira o nome do arquivo [John) ¢ pressione a tecla Ener

para salvar,

Figura fi-4 Tela [Nome Conf |

3v Mo menu [Menu Prin] on [Gest. Config]. selecione [Cameg configs]. O nome [John] serd mostrado na
lista de configuragbes. E possivel seleciond-lo ou selecionar nas configuragies padrio de fibrica, ou
ainda cutras conliguragtes defimidas pelo usudno,



Letrencismento Jde Conlienraeiin

anartam. Lt ra |
-» Conf. Adu. Padréo
Salva Como Conf Usu i
5 Conf. Ped. Padrio
Configuragdo de inic
|
: Conf. Neo Padrao
Carr. Conf. J

Deletar Conf. Kevin(ADU)

el

¥ John (ADU)

FI'__'IJI:h. -3 Menu |t_-',|||||_'-=r |_|'\-I'||.|:_'\|

bl 5S¢ essa conhiguragio ndo for mas necessana, ¢ possivel selecionar |Deletar Confl] o menu |Gest,

Contig] e depows seleciona-la na lista de conliguracio para exclui-ls,

Departam. Je~al' Kevin(ADU)

——

Salva Como Conf Usu Jahn {RDU

Conf lguracao de inlc

Carr. Conf. {]

Deletar Conf. :

Figura 6-6 Menu |Exclur conhguracio de usudnio

Ma etapa 5), também & possivel importar de uma unidade de armazenamenta LISH

Insira uma unidade de amozenamento USB que contenha arquives de configuragin na porta USE do
monior, Depois da unidade de armazenamento USE ser reconhecida. selecione [Importar Conf, Da
USE) no menu [Gest, Confiz]. Quando | Imporiagio O] for mostrado nn parte infenor esquerda da tela

as conhguraghes imporadas vio aparecer na hsta abaixo de [Cameg configs|



Gerenciamsnio de conligiraio

E)

Se uma configuracio importada nde for mais necessdria, ¢ possivel selecionar [Deletar Conf.] no menu
[Ciest. Config] para exclui-la,

Se a wnidade de armazenamento USB inserida nio contiver um arquive de configuragio de usudrio, o
monitor vai indicar a mensagem S/ Conf, USU).

Figura 6-7 Imponar conhgurasgio

Configuraghes  definidas  pelo  vsuino  também podem ser exporadas para uma unidade de
armazenamento USE para fins de backup.

Insira uma unidade de armazenamento USH ¢ selecione [Exportar Conf pd USB] no menu [CGest. Config|.
Quando [Exporagdo Ok] for mostrado no final da tela, a exponagio é concluida

S¢ ndo houver nenhuma configuragio definida pelo usudirio no monitor, a0 selecionar [Expontar Conf pf
LUSH], o monior vai indicar a mensagem [S/ Conl. US1I),

fi-fa
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Figura -8 Exportar configuragio

% E possivel definir a configuragdo adotada pelo monitor quando ele reiniciar. No menu [Gest. Config).
acesse [Configuragho ao ligar] ¢ selecione [Usa gl conl]. [Padrdo Adu Config], [Padrio Ped Config).
[Padriice Meo Config] ou configuragio definida pelo wswdrio.

Figura 6-9 Configuragho de inicializagho
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Capitulo 7 Gerenciamento de pacientes
e R R T

E possivel acessar o menu [Gest. Poaciente] de irés maneiras: a) Acesse [Menu Prin] ¢ selecione [Gest
Pacienie]: by Cligue na tecla de statho [Gest. Paciente] na barra de menu inferior; ¢) Clique no drea de

imformagies de paciente na barma de menu superior,

7.1 Entrada
B —————— T —

Luando um paciente ¢ conectirdo ao monitor, o monilor pode exibir e salvar os dados fisiolégicos do paciente
mesmo 5 0 paciente nao for admitido. Mas o admissio cometa do paciente ¢ imporanie para O sew
I LOTamenlo,

E possivel dar entrada e liberar um paciente na janela [Gest. Paciente].

Para dar entrada em um paciente hospitalizado:

1} Acesse |[Gest, Pacientz] — [Intmi],

2} Se outro paciente tiver sido admitido no monitor, a mensagem  [Deseja liberar o paciente atual ¢ dar
entrada em um novo™| seri exibida., Selecione |SIM] para liberar o pucienie atual Se¢ nenhum paciente
tiver dado entrada, a mensagem de solicitagio [Aplicar Oz Dados De Monit. Ao Paciente A Ser
Internado?| serd mostrada,
= [SIM]: Aplicar dados do monitor oo novo paciente.

# NI Apagar os dedos armazenados no monitor,

31 Insira as informagdes do paciente no menu [Info Pacient]. Tenha atengio que [Tipo Pac] (Tipo de
paciente) e [Vel.| (Marca-passo) devem estar configurados corretamente, E possivel usar os métodos de
enirada EM ou Caligrafia para insenr informscoes.

% |Tipo Pacl: as opgies incluem |ADL { Adulio), [PED] {Pediamico), [NEQ] iNeonatal). E essencial
selecionar o lipo correto de pacienie, uma vez que isso determina o algonimo usado para caleular ¢
processar os dados do paciente, além de cerios limites de seguranga ¢ limites de alarme aplicados ao
pacienic,

| Vel Essa configuragiio determinar s¢ 0 monitor exibe o pulso do marca-passo. Quando [Vel | estd

% I ! - ! I L !
configurade para “ON" ¢ o sinal do marca-passo € detectado, o simbalo serd mostradoe acima do

formato de onda ECG, ¢ %W seri mostrado no canto direito superior da drea de indicagio de
mensagens. Cuando [Vel.] estd configurado para “OFF", nenhuma mensagem de indicagio ou

simbolo € mostrado, e o pulso do marca-passo @ filirado,

T=1
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Tipo Pac ABDU

vel, |
4 T

Figura 7-1 Informagies do paciente

‘i" Alerta
»

Niio importa se um paciente ¢ admitido ou ndo, o moenitor atribul om ';u-lu-r-p-u;iﬁl.: .pu;r-u
ambos [Tipo Pac| e [Vel.|. Certifique-se de que as configuragies em Informagies do paciente
sitjurn consistentes com as condicoes reais do paciente antes do monitoramento,

® (uando o tipe de paciente ¢ alterado, o sistema vai carregar a configuracio padriie de
Fibrica. Normalmente, os limites de alarme devem ser verificados antes do moniteramento do
paciente para garantir gue esses limites de alarme atendam ao seu paciente. Quando o tipo de
paciente nao & alterado, a confliguracio atual nbdo & alterada,

®  Se o paciente ndio receber um marca-passo, a opeho [Vel] deve ser definida para "OFF", Do
contrario, o sistema ndo consegue detectar arritmia relacionada a batimentos prematuros
ventriculares (incluinds contagem de PYCs), ¢ a amilise de segmento 5T nio secih realizada.

® S¢ o paciente receber um marca-passo, a opgio [Vel.] deve ser definida para “ON", Do
conirario, o pulso de marca-passo pode ser contado como wma onda de QRS normal,
resultando em falha em detectar o alarme "ECG perdido®.

7.2 Entrada rapida

O modo de enirada rapida pode ser usado em uma siscio de emergéncia onde ndo hi empo suliciente para
preencher as informagies do paciente E necessirio preencher as informusoes do paciente posteriormente,
1} Acesse [Gest. Paciente] — [Intem Rip.).

21 Se outro paciente tiver sido admitido no monitor, o mensagem  [Liberar Paciente Awal? Intemar Movo
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Pac. 7] serd exibida, Selecione [SIM] para liberar o paciente atsal Se nenhum paciente tiver dado entrada,
a mensagem de solicitacho | Aplicar os dados de monit. ao pacienie a ser internado? | serd mostrac.

= |5IM]: Aplicar dados do monitor ao novo paciente

F M) Apagar os dasdos armazenados no monitor

3} Awesse ajanela [Info Pacient], configure [Tipo Pac] e [Vel.] e depois feche a jancla,

7.3 Liberar
S ————

Paru liberar um pacienie do momitor;
1y Acesse [Gest. Paciente] — [Dar Alta),
) O sistema vai indicar a seguinte mensagem [Dar Alia™].
# |5IM]: Deseja liberar o paciente atwal. Os dados de paciente moniorados seriio arquivados
automaticamente s¢ o monitor for montade com um cando SD. Vocé pode revisar os dados
argquivados do paciente em [Gerenclar Arquivos de Paciente],

[N Cancelar a operagio de liberagio

7.4 Gerenciamento de arquivo de pacientes
—sSm——

E possivel consultar, revisar, excluir ¢ exponar dados de paciente arquivados em Gerenciar Arquivos de
Paciente (Gerenciamento de arquives de paciente). No entanto, arguivos de pacientes ndo podem ser
argquivados se o moninor for montado com um cartio S0,

[Fesg. |: Insira o nome do peciente no campo no canto esquerdo inferior da janela [Gerenciar Anguivos de
Paciente| e clique em [Pesg. | para pesquisar pelo anguive do paciente.

IVER]: Selecione a barra de informagdes do paciente que vocé deseja confenr. Cligue em [VER] para abrir o
menu |Rever], onde ¢ possivel revisar os dados [Info Pacient], [Revis. Tend.|, [Revis NIBP], [Relat, Revis,
Ev. Alarme] e [Revis. Ondal.

[Deleta): Excluir o arquivo de paciente selecionado.

[Export]: Expontar o amquivo de pacieme selecionado para uma unidade de armarenamenio USB ou
compuiador

As etapas de operagio do gerencinmento de arguivo de paciente sio descritas abaixo;

1y Acesse [Menu Pnn] — [Gerenciar Arquivos de Paciente].

2} Insira 0 um nome o campo de entrada no canto inferior esquerdo da janela.

7-3
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3 Cligque em [Pesq. | pam exibir os arguivos de paciente encontradios

5S¢ forem encontrados miltiplos arquivos de paciente, clique nas teclas " para selecionar aguele que vocé

deseja ver; clique nas teclas 4 para mastrar mais informagbes do paciente,

1) E possivel clicar em [VER], | Deleta] e [Export] para o arguive do paciente selecionado.

Iy Ao v:nl'lcar. no canto infenor esquerdo, wdos os arquives de paciente serdo selecionados, Nesse

momente, ¢ possivel clicar em [Deleta] para excluir todos os arquivos de paciente.

31 E possivel exportar arquivos de paciente seguindo essas etapas:

F Se um arquivo inico de paciente for selecionado, selecione [Export] para abrir o menu |Expn Dados].

¥
2}
3
4
5

i}

Ajuste a [Hora Inici] ¢ [HORA FIM].

Selecione [Formato Argl: as opghes sGo _bin, 151 ou xls.

Selecione [Midia Export]: as opedes sdo USH ou FTP,

USHE: Exportar para uma unidade de armazenamento USB.

FTP: Exportar para um servidor FTP por uma rede com fins,

Selecione [Expnt Dados] para iniciar a exportagio. Depois de concluir a mensagem [Dula
Exportagio Ok Favor Reiniciar. | serd mosirada,

¥ Se muluiplos arquivos forem selecionados, as etapas de operagdes sio as mesmas daguelas com um

aruivi de pacienic dnico, exceto que nio € possivel definir as opgdes |Hora Inict] ¢ [HORA FIM|,

Figura 7-2 Gerenciamenio de arguivos de paciente
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A

. Eifﬂﬂ, is mensagens de alarme de paciente, alarmes fisiolgicos ¢ téenicos sio salves no
arquive do paciente.

®  Nocaso de uma queda de energia, eventos de alarme podem ser salvos no arquive de paciente,

® Ao exportar dados para um disco USB, ndo remova o disco USB até gque o processo de
exportugio seja concluido para evitar que dados sejam corrompidos,

® Ao exportar dados para um servidor FTP, nido desconecte o cabo de rede até que o processs de
exportacio seja concluido para evitar gue dados sejam corrompidos.

.{h. Observacio

®  Duando o monitor ¢ desligado, os dados do periodo de monitoramento antes do deslignmento
serilo salvos aulomaticamente. Apds a inkcializacho do monitor, o sistema vai criar |
automaticamente um novo periodo (isso ¢, dados do periodo atual).

® () monitor permite o srmazenamento de dados apids a inicializagio.

7.4.1 Salvar taticas

Ch monitor criar um arquive de paciente e salva seus dados mesmo se nenhum paciente tiver sido admiticdo,
Esse arquive de paciente ¢ um Temp Case (Caso temporino) em branco, que pode ser excluido
automaticamente nas configuragdes de monitor. Além disso, o monior pode excluir astomaticamente casos
antigos quando o cartio 5D estiver cheio.

Iy Acesse [Manut Uswirio] — | Salvar Tanc];

2y Selecione | Autoapag Caso Temp) e |Del caso vel] respectivamente, ¢ alierne-os entre “ON™ ¢ “OFF



Capitulo 8 Interface de usuirio

Esse monior oferece multiplos estilos de interface de uwsudrio, como Padrio, Fonte grand

OxyCRG, List, Ver leito, 7

] |'Ii||l\.-'l'||_ Nl
derivactes ECG, Meias tela 7 denivaghes, Vocé pode selecionar estilos adeguados
de interface de wswine de acordo com diferentes cxigencids, com para obter informudes de pacienie
diversas: na lela, O lopmalo de onda exiodo em cadh canal depende da conliguracio o monior. Voo

tamhém pode selecionar o= formaios de onda que deseja exibir no menu [Layour Tela], Esse capiulo

apresenta as caractenisticas de algumas interfaces de trabalho

Para selecionar seu estilo de mierface de uswino desejado

I} Selecione a tecla de atalho [Telas] ou selecione [Telas] em |[Menu Prin|
2} Mo menu | |l\.'|.|'\-|. selecione a pviertace desepad;i

8.1 Padrao

L) montlor mostra a iderface Padrdo asiomancamente, Se iodos os mid lulos « PONnnEus esiverem |'|_|||||'|_-|||_|-L

essa interface pode exibir formatos de onda de no médximo 8 canais juntamente com scus parametros

Figura K-1 [ntertace padrio

e ——

Ma interfice Fonte _'_'I.llll.|l.' PHEFILIMICERTRS S0 mosbriedos cme fonte ..'|.|||-|-.' Para que Vooe possl YEr ilens na lela

dentro de uma certa distancia. Essa inlerface pode exibir qualr pardmetros e guatro formatos de onda



Frgura -2 Interface de fonie grande

8.3 Tendéncia

omlerface Pendencia exibe os grificos de wendencia de curto prazo de om congunto de formaios de onda e

TS

Freurn B-3 Interface de tendencia

Em cada erafico de wendéncia, o DB € b ThOerme il FEnalems . o part :_u,|||-_'||l.- e & escala dee PANATRELRO & &

inferior indica a escala de T



Figura 5-4 Tendéncia de HR de curto praro

1) Posicio de graficos de tendéncia

1

Ciriheos de lendéncia estiio sitlundos & esquerdn dos formatos de onda. A cor de cada gralco de endéncin é

ientica dquela do parmetno correspondente. Para allerar a posicio de um grafico de tendéncia, selecin

RELE abrir o menu [Conl, de paramelros de endenca) ¢ depots selecione a nova posiclo na opedio [ Troca

r-.]~-|!|,||-|-|
2 Periodo de tendéncia

Selecione um griafico de tendéncia [HAN abrr O menu [Conheuracdes de

definr para M1, 60 120, 240 oo 4800 minuios

8.4 OxyCRG

Pend.|. Selecione |[HORA| para

A miterface de OxyURG ¢ composta de um grisfico de iendéncia de HR

grafico de endéncia de RR ou formato de onda Resp

Frgure B-5 Interface de o h-'u[l"“: i

1 Selecione a janela OxvORG para abrr o menn [OXY CRG

1 Aelecione a duracio de rempo da tendéncia de OxyCROG

i

lendéncia de SPO

T

L=



el ol e

1 As opeies de [HORA] incluem |1 min], [2 min], [4 min] e [8 min]

1 Selecione "RESP Wave"” iCnda RESP) oo “RR Trend” i Tendéncia de RE)

8.5 Lista

Y oinferface de Lista oc (TR H] meetadde da drea de tormgiio de onda. Vioed sl revisar parhmetnons recem-medidos

nessa imterface. Cada paginag exibe 7 conjuntos de dados

TR R "o 78 o0
Y T'-'I'I"Ei E

Figura 8-6 Interface de lista

Por exemplo, & possivel selecionar a lista NIBP para acessar & interface Visdo de lista, na qual € possivel ver

os dados medidos para os pardmetros NIBP por pdginas

Figura 87 Interface de vizho de lista



inlgriace de wsisarse

8.6 Ver leito

Com a fungio Ver leito, o monior pode exibir conteidos da tela de outro momitor conectado ao mesma rede
-
A" -
s (Yhservacio

®  Essa fungio ¢ opcional ¢ s6 esta disponivel entre monitores fornecidos pela Comen,

vl Fri

Figura 8-8 Interface [Ver Len)

ver Lait [BED 70]

i
@ 4]
Figura 8-9 Janela | Ver Lei]
A interface Ver leito meln
Ll Area de mensagem de alamme fisiolGgion; Quands howver maltplis mensagens de alarme, cada wma

sera exibida por vez

Y . 1
ren de formato de onda: | possivel setecionar um formato die onda para abnr a janela de contiguracio

€ Nl delimir os formatos de onda pare exibicio noomeny | Troca Oisdas
i) Met Bed (Leito em rede): E possivel monitorar outro leito inserinde seu ndmero de leito no mesma rede

1 Arca de PATAICT E possivel clhicar pesssa dre [reria thrr a panela de © W2 e © sl |eCciomar oulros

RIFAMCIres a SErem exibidios



oo Aren de mensagzem de alarme wscmco: Ouando howver malnplas mensazens de alarme Eenico, cada
wimia serd exibada por ves

e Tangan

IIlI.'h'-'

| Wer Le] - Selecine para mswmaiforns ouiro beptis

|F|:|'| I 5| Sebecine |I..I I It |||.'|II|-I wlarmies i cMairk s |-_' ||_'| (R}

8.7 ECG de 7 derivacoes

Coando o npo de fio € de 5, é possivel selecionar a interface de ECG de 7 denvaghes para mostrar os formatos

e onidla de 71 II III AVR '1\"4-[ ¥ .'I_I'IF [ - s Chulros Tormalos de |||'n_|.| Mo serad exbados

¥0 172 12

Figura 8-10 Interface [ECG 7 den)

8.8 Meia tela de 7 derivacoes

CQuando o tpo de fio & de 5, & possivel selecionar o mterface de meia tela de 7 denvaghes para mostrar os

formatos de onda de L 1L 1L AVE, AVL, AVFe V' na metade supenor da drea de formato de onda



Imrerioce de o

Figiira B=11 Interface [Ben tela de 7T den.

8.9 Definir estilo de interface

: e

E possivel definir o estilo de interfsce conforme necessirio, como
1y Velocidade de vamredura de onda

2y Estilo de onda

aio exibidas cores de parameiros ¢ ondas

4 Parametros mostrados ma bela

I |'--'\«.|-,-,'| l.-l'lll:_'lll i o csinlos de III|.\,I|.||_|_ |'-II 1 Dosdeas (s |l WEANCLros wmsaancke o Imicsm ||||L"_-|||-| ||, S TELLY eSSl

Lo

B.9.1 Delinir velocidade de varredura de onda

1y Namierface Padrio, selecione o formato de onda. Por exemplo: Selecione o formato de ECG [H] ou [1]
e (Uil ECCy | = | Yarme

-} !
2 aclecione a velocwdade die virmedura sdeguisda

K92 Defimir estilo de onda

Acesse [Manut Usudno] — [TIPO ONDA] — [Fino|, [Méd] (Média ou [Negr|



Imterioce de werdrio

£.9.3 Definir cor do modulo

i Avesse [ Manut Usuarn] — [ Cor Madulo],
2} No menu [Cor Madulo], ¢ possivel selecionar um formate de onda ¢ definir sua cor para: |[Vermelho|,
|Laranjal, [ Amarelo], [Verde], [Ciana], [Azu], [Roxo] ou [Branco),

8.9.4 Definir trago de onda

Acesse [Manut Usudrio] — [Trag Onda) — [COR), [MONO].

8.9.5 Definir preenchimento de onda

1y Acesse |Manut Usudnio] — [Config de preechimenno de ondal.

2} Selecione o parimetro conforme necessdirio,

8.9.6 Alterar layout de tela

Acesse [Menu Prin] — [Config Tela] — [Lavout Tela).

Na jancla [PADRACY, € possivel definir parimetros e formatos de onda exibidos na tela. Para obter detalhes
sobre configuragies da opeiio [Layout Telal. consulie a segho “Configuracde de tela”.

Ma janela [Fonte Gr]. € possivel definir parimetros ¢ formatos de onda exibidos na interface Fonte grande.

&-8



Capitulo 9 Alarmes
L R S ST

Quando um paciente sob monitoramento apresenta sinais vitais anormais, ou guando uma falha ocome no
monitor, o sistema vai ndicar wm alarme visual @ um som para lembrar os profissionas medicos.

O sistema de alsrme funciona no modoe de moniioramento de empo real. No modo de descanso, o som e a luz
de alarme serio desativados

Croando houver madluplos alarmes ¢ mensagens de indicacho, cada mensagem serd exibida por vez.

-‘i" Alerta :

® O uso de uma mu.ﬁgur.qin diferente em monitores diversos em uma drea ipor exemplo, CT
ou DR pode resuliar em riscos pars o pacienic.

9.1 Tipo de alarme

Alarmes gerados pelo monitor sho classificados entre fisioligicos e téonicos.

®  Alarme fisioldgico

Um alarme Nziologico ¢ gerado quando um certo parimetro fsiolégico do paciente estd acima do limate de
alarme aliwbaixe ou o paciente apresentar um distirbio fsiclégico, Mensagens de alarme Tsolgico sio
exibidas na drea de alarme fisioldgico na parte supenor da tela

®  Alarme Wenco

Lim alarme técnico, tambeém conhecido como mensagem de ermo do sistema, é acionado quando umi fungdo
do sistema ndo opera normalmente ou quando o resultado de momtoramento estd incorreto devido & operagio
indevida ou fatha do sistema. Uma mensagem de alarme Wécnico € exibida na drea de alarme téenico na parie
superior da tela,

OBSERVACAD: Além dos alarmes técnico e fisiologico, o monitor ambém indica mensagens sobre o status
do sistema. Geralmente, essas mensagens mostradas na drea de mensagem do sistema ndo sio relacionadas o

sinais vitais do paciente,
9.2 Nivel de alarme

Alarmes wenicos ¢ Msoldogioos sao classificados enire piveis alio, médio ¢ buxo de acordo com sua

gravidade,

Alarme fisioldgico Alsrme téonico

O paciente esi em perigo | Falhas sérias de dispositivo ou
iminenle de nsco de vida ipor | operapdes  incorrelas  {por

Alarme de alio nivel

9



Aburmes

exemplo,  asistolia,  fibrilagdo
venimcular/ lsgquicandia
ventricular) ¢ deve ser realizado

exemplo, baixa carga de
batena) podem resultar na falha
de monitorwr condigdes criticas

i irtansenio de emergéncia do  paciente, algo que  vai

wmeagar soa vida,

Algumas Falhas de dispositivo
ou operagio ncormeta  podem

Uma anormabdade ¢ deieciada :
nio  colocar em nsco o

nos  sinais  vitms  do  paciente;

AR o medidas de tratamento devem ser jf::u:gﬂn:ﬁl:j:;;:fm"ﬁnzu
adoiadas imediatamente. 3 SRR
de  parimetros  fsioldgions
wilans,
Algumas falhas de dispositivo
Uma  anormalidade ¢ detectada W O POkl
Alurme de baixo nivel nos sinais vitas do paciente; pode O RN O

A funcionamenio, s viio
SET ACCESSAN0 Falamento,

colocar em risco a seguranga do

paciente.

s niveis de odos o8 alarmes éonicos (excetn ECG e QI;('.I-.-] ¢ alguns alarmes fisioldgicos foram definidos

anies da entrega do monitor ¢ ndo podem ser alierados pelo usuirio. Os niveds de alguns alarmes fisiologicos
podem ser modificados.

9.3 Modo de alarme
R ———

Cruando um alarme € gerado, o monitor vad wsar os modos de alarme a seguir para alenar o usudrio;

Adarme de luz

Alarme sonoro

Mensagem de alarme

Parfimetro intermitente

Para alarmes de luz, alarmes sonoros @ mensagens de alarme, os niveis de alarme sdo diferenciados das

IMANCIFAS & SCEuir

9.4 Alarme de luz
———————————————————————————————————————————————————

Duis indicadores de alarme no canto superior esquerdo do monitor indicam niveis de alarme com diferentes
vores de luz e frequéncias de indermiténcia,

STARSBMOESTARSMMOEX/STARBMOOH/STARRBIOOIHX:

Alarme fisiologico:

Al nivel: Vermelho, imermitente.
Mivel médio: Amarelo, intermitente.

Baixo nivel: Amarclo, lixo



Adarmies

Alarme técnico:
Alio nivel: Vermelho, intermitenic.
MNivel médio: Amarelo, intermitente.

Baixo nivel: Amuarelo, fixo.

STARSMIF/STARBMMFX:

Alarme fisiologico:

Alto nivel: Vermetho (luz esquerda), intermitente,
Nivel médio: Amarelo (hue esquerda), intermilente.
Baixo nivel: Amarelo e esquenda), Gxo
Alarme téenico:

Ado nivel: Vermelho (luz esquerda). intermitente.
Nivel medio: Amarelo (luz esquernda), intermitente.

Baxo nivel: Ciano (luz direita), fixo.

9.5 Alarme sonoro

L} momitor indica os nivers de alarme com sons de alamme em diferentes intervalos,
Ao nivel: bipe-hipe-hipe--hipe-hipe-——-bipe-bipe-bipe--hipe-hipe

Nivel médio: bipe-hipe-hipe

Baixo nivel: bipe

-‘fh Alerta

Ambos monitor de Iﬂtﬂ e L'I'htb EHT fl.lrl'lf‘ﬂd.u& Com I'um;iu de .ulnnm: SOOI,

®  Quando esse monitor € conectado ao CMS, vooé pode usar os mesmos limites de alarme
superior ¢ inferior para o monitor ¢ o CMS5. Mas se vocé ativar o atraso de alarme nesse
monitor, ele nio indicard o alarme gquando o CMS tiver indicado um alarme,

®  (uando miltiplos alarmes de niveis diferentes sio gerados simultaneamente, o monitor vai
ativar o som de alerta € a luz para o alarme de mais alto nivel.

9.6 Mensagem de alarme

Mensagens de alarme =50 exibidas na drea de alarme fisioldgico ou drea de alamme @enico na el

Diferentes marcas sio adicionadas em frente is mensagens de alarme Gsioldgicas par indicar os niveis de
alarme.

Al nivel: g

Nivel médio: **

Baixo nivel: *



Alurmes

[Xierenies cores de plano de lundo sio usadas para indicar os niveis de alarme:
STARBMOE/STARSMOENSTARSMOH/STA RSOGO

Al nivel; Vermelho

Mivel médin: Amarelo

Baxo mivel: Aamarelo
STAREMOH/STARBMMIHX:
Al nivel: Vermelho

Mivel medio: Amarelo

Buixo nivel: Amarclo {alarme fisiologico) Ciano (slarme 1écmico)

9.7 Intermiténcia de parametro de alarme
—_—

Quands um parametro atinge o limite de alarme, o parimetro ¢ seus limites inferior e supenior piscam uma

vz o cada segundo, mdicando se o resuliodo medido esd acima do limite supenor ou inferior,

9.8 Pausa de alarme
_—

E possivel pressionar a tecla ﬂ mo painel de controle (ou a tecla de atatho [PAUSA ALM] na tela) para

entrar rapidamente no estado de pavsa de alarme:

+  Som de alarme, luz de alame e mensagem de alarme sdo desativadas para alarmes fsioldgicos, e
nenfim alarme fisiologico ¢ acionado,

¥ A drea de mensagem de alarme fisioldgico mosira a mensagem de indicagio “PAUSA ALM XXXs",
0 som ¢ a luz de alarme s3o desativados para alanmes écmcos; se um novo alarme for acionado, apenas
uindicagao de exio serd mostrada.

% No caso do alarme “Batery Too BAI (Carga de baleria muito baixa), ¢sse alarme serd retomado
auroanaticamente para indicar o som de alarme, luz de alarme & mensagem de alarme.

Toda ver que o monitor € ativiedo, o sistema vin entrar no estado de pavsa de alarme avtomaticamente, Depois

que o tempo de pausa de alarme (definido pelo uswidniop expirar. o monitor vai cancelar a pausa de alarme

aumancamente: o usuano pode pressionor o tecla ﬂ (ow @ tecla de amalho [PAUSA ALM] na tela) para
cancelar & pansa de alarme,

Etipas de operigio part pausar de alanme:

17 Acesse [Manut Usndrio] — [Conf, Alarm] — [PALSA ALM HORAL

21 Defing o rempa de pauss adequadi: | Tmin], [2man], [3min). [Smin). [ [0min], | | Smin].
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9.9 Alarme desligado

A fungio de alarme desligado vale apenas pars alarmes fisioldgicos. CQuando o fungio esid anvada, o sinal de

alarme desligado & ¢ mstrado oo ledo esguerdo abuixo do parimero correspondente na drea de parimetro:

Para alarmes hsioldgicos, indicagtes de som, luz ¢ texto serdo desativadas, ¢ nenhum alarme fisioldgico
MOV SET aciomado

Etapas de operagio:

17 Chgue na drea de valor de parimetro para abrir o menu Setup ¢ depois selecione [Conf. Limite Almi).
Wood também pode selecionar a tecla de atatho [Conf, Alarm|] para acessar diretamente [Conf, Limine
Almy].

2)  Selecione [Todo Alm Desl] para desativar alaomes em todos os parkmetios. Se o icone ligafdesliga
alarme - de um parimetro for altiernado parn "0OFF", alarmes para esse parimetro serio desatvadios,

Para sair do csado desligado de alarme de tdos os pacimeros, selecione [Todo Alm Ligl; paro sair do estado

de deslipamento de alarme de um porimetro, alterne o icone ligafdesliza .:ﬂamw-d-n- parimetrn para
"D,

A prerta

® Sea fungio de alarme for definida para “OFF", o monltor ndo pode acionar o alarme quando
houver uma condigio de alarme. Dessa forma, o operador deve usar essa lungiio com caulela,

9.10 Definir registro de alarme

32 0 monitor estiver equipado com um gravador, o monitor v acionar a saida do formato de onda do

parimetro ¢ valor pelo gravador se wdas as condigles a seguir forem atendidas: gquando dados de um

prarimetnn estio anormais; a chave de alarme € ativada; ¢ [Grav. Alm] ¢ definido para ON,

1) Acesse [Menu Prin] — [Conf, Alarm] — [Conf. Geav. Alm].

2y Defina [Hova Gra Alm| para [8s] ou | 16s]).

5)  Para ativar a gravagio de alarme para um parimetro, allerme o feone de registro de alarme ] para
“ON"; para ativar a gravagho de alarme para todos os parimetros, selecione |Gra Alm. lig).

4) O wswirio pode alterar o icone de gravagho de alarme para "OFF” para desativar os parbmetros que
exijam gravagio de alamme; para desativar todos 0s regisiros de alarme de parimetro, selecione [Gr Alm

Des).
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9.11 Definir alarme de parametro
e ————— e e

9.11.1 Definir limite de alarme

Cores de limites de alarme

#  Vermelho representa alarmes de alio nivel

#*  Amarelo representa alarmes de nivel médin

#  Ciano representa alarmes de baixo nivel

A gradacio de slarme inteligente ¢ uma caracteristicn de nosso sistema de alarme. Parn parimetros de
gradacio de alarme imteligente, o usadno pode definie simultaneamente os intervalos de limote de alarme de
alarmes de nivel alto, médio ¢ baixo sem definir os niveis de alarme. Quande o valor de parimetro. medido
estd acima do intervalo normal, o monitor vl julgar automaticamente a qual intervalo de nivel de alarme o
valor de parimetro medido pertence. ¢ depois gerar um alarme do nivel correspondente.

Para parimetros de alarmes gerais, o usudrio precisa delinir o nivel de alarme e %6 pode definir limites de
alarme comespondentes ao nivel de alarme selecionado. Cuando o valor de parimetro medido estd acima do
intervalo normal. o monitor vai gerar um alarme apenas de acorde com o nivel de alarme selecionado, A
gradagio de alarme inteligente estd disponivel parn ECG, NIBP, PR, AwWRR ¢ SPO: iexcluindo nivel de
oxigénio no sangue Nellcor) e nio disponivel em oulro parimetro.

Para parametros sujeitos & gradagio de alarme inteligente. os métodos de configuragio de limite de alarme sio
basicamente os mesmos. Aqui o ECG € usado como um cxemplo;

v Selecione a drea de parametros de ECG; acesse o menu Setup — [Conaf. Limite Alm].

2y Defina os limiles inferior e superior adequados para o pardmetro.

3} Alterne o icone ligaidesliga de alarme - para "ON".

4F  Cuando a configuracho estiver concluida, selecione a tecka Confirm n

Para parimetros sujeitos a alarmes gerais, o métodos de conliguragio de limite de alarme sdo basicamente os

mesmices. Agqui o RESP € usado como um exemplo:

Iy Selecione a area de parimetros de RESP: acesse 0 menu Setup — [Conf. Limite Alm].

2 Marque a caina de selegdo | no canto inferior esquerdo da janela Setup para o pardmetro
correspondente para alierar o nivel de alarme.

¥ Defina os limites inferior & superior adequaidos para o pardmetro sob oo nivel stual.

41 Alerne o fcone liga'desliga de alarme il para 0N,

51 Quando a configuragio estiver concluida, selecions a tecla Confirm m
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9.11.2 Definir limite de alarme automéitico

O monitor pode configurar automaticamente os limites de alarme aotomiitico para o= parimetros atwalmenie
medidos de acordo com o tipo de pacients

Antes de aplicar esses limites de alarme, ceifique-se de gue sejam adequados para o paciente, Do contrino, ¢

necessario definir os limites de alairme manvalmente,

&- Observacio
® Ao redefinir as configuragies para o padriio de [ibrica, limites de alarme des parimetros
também serio alterados, Consulie o Anexo ¥, "Configuragies padeio”, para obter detalhes.

& Alerta

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

® Ao definir os limites de alarme inferior ¢ superior, certifique-se de que o tipo de paciente esteja
correto (ADU, PED ou NEO).

& Se vock configurou os limites de alarme inferior ¢ superior manualmente, o monitor vai exibir

esses limites de alarme superior e inferior em vez dos limites de alarme padriio do sistema.

®  Depois de desligar acidentalmente. o equipamento vai salvar a configuragio mais recente 120
segundos apos o desligamento; 120 segundos apis o desligaments, o monitor vai definir as
configuragies de acordoe com a opeio |Config de Inicializagio].

9.12 Definir atraso de alarme
_—

O sistema oferede cinco opgies pura altriso de alarme de parimetro: [Proibido], [5s], [10s], [15s] e [20s]. Se a
opio [Protbido] for escolhida. quando o pardmetro medido estd acima do limite de alarme, o monitor indica
um alarme imediatamentz. S¢ o atraso deé alarme de [Ss)10s)] 152 205] for selecionado, o monitor indica
um alarme gquando o pardmetro medido estiver acima do limite de alarme por Ss, 10s, 15, 20s,
respectivamente.

OBSERVACAD: O atraso de alarme ndo pode ser aphcado a ECG e IBP.

Etapas de operagio:

1y Acesse [Manut Usudrio] — [Conf, Alarm] — | Atrasa Alm|.

3 Defina o tempo de atraso adeguado,

L)
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9.13 Definir volume de alarme
—_—

9.13.1 Definir volume minimo de alarme

Moy deling o volume minimo de alarme para um valor muito baixo; do contrino, ndo & possivel ouvir o som
de alarme. gue pode colocar o paciente em risco, Siga as eiapas de operagdio abaixo para configurir o volume
minimie die alarme:

1) Acesse [Manut Usudrio] — [Confl. Alarm] —= [Vol, Min. Alm].

21 Defing o valor adequodao.

“i‘- Observacio
®  Duandoe o volume de alarme ¢ diminuido, o som de alarme pode nfdo ser ouvido; por isso, o

volume minimo de alarme deve ser ajustado para um valor superior ao ruido ambiente.
® 0 nivel de pressiio sonora do alarme gerado por esse monitor ¢ de 45 a 8548,

9.13.2 Delinir volume de alarme

1 Acesse [Menu Prin] — [Conf, Volume| ou selecione a tecla de atalho |Conl, Yolume],
2} Selecione [VOL ALM] no menu pop-up,
3y Selecione o volume no intervalo de X a 10, X representa o volume mais baixo, que depende da

configuragio de volume minimo de alarme.

Uuande o volume de alaome for definido para 0, o jcone H serd mostrado na drea de indicagio de

mensigem da tela, sugenndo gue o som estd desligado

4)  Acesse [Munut Usuidnio] — [Conl. Alarm|. Os usudrios podem definir as opgdes [Alarm Alwo] (Alarme
avangado) e [Alarne Médio] (Alarme intermedidne), que podem respectivamente modificar os volumes
de alarme avangado ¢ alarme intermediins,

& Alerta

®  Quando o volume de alarme do sistema ¢ definido para 1, o monitor ndo pode emitir nenhum

som de alarme, mesma se um novo alarme for gerado. Dessa forma. o operador deve usar essa
fungin com cautela.

® Mo conte exclusivamente com o sistema de alarme sonoro. Do contririo, o paciente pode ser
colocado em wma situacho perigosa se o volume de alarme estiver muito baixo, O osudrio deve
ter muita alengio com as condigies clinicas reais do paciente.

® D volume maximo de alarme & de no méximo 10

9.8
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9.13.3 Definir lembrete de alarme

Qugndo o volume de alarme € definido para O, ou a fungio de alarme estd desligada, ou o modo CPR &
selecionado. o monitor pode indicar um tom de solicitagdo penddico para lembrar que hd um alarme ativado
na sistema. Siga as ctapas de operagio abaixo para configurar lembretes de alarme.

1) Acesse [Manut Uswino] = [Conf. Alarm|,

2} Alicre |Lembrete Alarm| para “ON" oo “0OFF

3 Selecione [Intevalo Lembrete]; [1 Min], [2 Min] ou [3 Min].

4} Selecione [Volume Lembaete ] defing para wm valor entre | {volome minimos a 10 (o volume mdximo),

9.14 Redefinicio de alarme

E possivel redefinir o alarme atual através da tecla de atalho [Alarm Redef) ﬁ na barra de menu mferior na

tela:

“  Interrompa a indicagio de alarme sonoro de odos os alarmes fisiolgicos e alammes técnicos.

% Encerre o status pausado de alarme e depois reativando o sistema de alarme para responder a futuras
condigdes de alarnme.

Pam condigio de alarme técmco com sensor deshgado ¢ cabo deshigado, apague a luz de alarme e
indicacio de alarme sonoro ¢ as mensagens de alarme para menssgens exibidas na drea de mensagem de

alarme écnico.

9.15 Outro alarme de leito
—_—

Cuando esse monitor € conectado a outre monitor de leito em rede, as informagdes de alarme nesse monitor

podem ser observadas nesse monitor, incluindo mensagens de alarme, formatos de onda @ parimetros,

% Maimerface [Ver Leit], vocé pode ver as condigies de alarme do monitor para outro leito,
4 ook pode redelinir o alarme de outro leilo selecionando o botio [Redel] na junela | Ver Leit].

9.16 Modo de desvio cardiopulmonar

EEEEEE  eeeeeeeeeee———————————————————
Cuinndio 0 paciente vai passar por desvio cardiopulmonar no deparamento |OR], € possivel selecionar [Modo
de desvio cardiopulmonar], Messe modo, oz alarmes fisioldgicos (excetn agueles a seguird sio suspensos
indefinidamente,
2 FCOJECO: muito alw
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&
4

Fir/ErD: muito alto ou muio baxo

Fick: enticamente baixo

No modo CPR, a drea de alarme fisioldgico mostra [Modo de desvio cardiopulmonar] (Modo de desvio

cardiopulimoenarh na cor vermelha.

Acesse [Modo de desvio candiopul monar):

Z)

Acesse [Manut Usudirio] — [Conf. Alarm)

Alere | Modo de desvio cardiopulmonar] para “0ON",

9.17 Autoteste de sistema de alarme
e ———————————

Apds a inicializagdo do monitor, o sistema de alarme var realizar o autosieste de luz e som de alarme.,
Fendmeno durante autoteste:

Apiis a inicializagiio do monitor;

£+ 3

A luz de alvrme vermelhn e a lue amiarela se¢ scendem por | segundo em rmos, e ent@o as lozes de
alarmie se apagam.
Mo momento do auloleste de lue de alurme, o sistema de alarme emite um som de bipe para autoieste do

sonm e alarme.

Requisito para o autoieste de som: O alarme de baixo nivel € usado, com o volume de alarme definido para o

nivel 3.

9.18 Teste de sistema de alarme
e ———————

Drepois do autoteste, o sistema pode ser estado através do parimetro SPO; ou NIBP. Por exemplo:

Iy
2)

3

4

51

Comecte o cabo de SPO: a0 monitor,

[efina o= limites de alarme de SPO: para 909% & 60%, respeclivamenle.

Selecione diretamente [VOL ALM| na barra de menu inferior da tela. Defina [VOL ALM] para qualquer
nivel entre (e 10,

Quando o valor medido estiver além do limite de alarme sepenorfinfenior, confirme se as mudangas em
som, o e infermiténcia de parimeiros no monitor estho em conformidade com as descrighes na segao
"Alarme de luz®, “Alarme de luzt, “Mensagem de alamme” ¢ “Intermiténcia de parimetro de alarme”
neste capinelo. Enquanto isso. a drea de mensagem de alorme fisioldgico indica “SP0s Too Ale™ (5P02
it aliog ou “SPO; Too BAT (58P0 muito baixo).

Eetire o sensor de SPO- do monitor; a drea de mensagem de alsrme 1écnico mostra “Spo; SMedo™,
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Capitulo 10 Configuracio de PR

10.1 Visiio geral

A atividade mecinica do coragho causa o pulso anerial. © valor de PR pode ser obiido ac medir o pulso. A

cor da drea de parimetro PR ¢ consisiente oom a oor na gual o pardmetroe de fonte de PR ¢ mosirado.

10.2 Fonte de PR

Selecione a drea de pardmetros de PR para scessar o menu Setup, onde € possivel definir a fonte de PR
[SPO:]: Exibir o valor de taxa de pulso do SPO-:

[NIBF]: Exibir o valor de taxa de pulso do NIBP

[ART], [PAL [UAP], [BAP [FAP], [P1L. [P2], [P3], [P4]. [LV]. JAO]: Parkmetros de pressio especificos do
IBF; exibir o valor de taxa de pulso de IBP. (O valor de parimetne de pressio gue pode ser selecionado como

fonte depende de gual parimetro de pressio ¢ monilorsdo pelo monitor)

10.3 Configuracio de limite de alarme

Selecione a drea de parfimetros de PR para acessar o menu Setup, onde € possivel realizar a confliguragio de

limite de alarme

k|



Capitulo 11 Monitoramento de ECG

111 Definicio de monitoramento de ECG

L monioramento de ECG gers abividade elérica continua do coracho do pacienie, gque & relletndo no monitor
ma formia de onda ¢ valor, a fim de avaliar de mode precise o status Gsiologico atual do paciente. Por isso, &
conexio pormal do cabo BECG deve ser garuntida para gque o valor de medigho comreln possa ser obido,

Durante a exibigio normal, o dispositivo pode exibir ondas de ECG de 3, 5 denvagies.

11.2 Precaucoes para monitoramento de ECG

z.h Alerta

L] D-.'!l"nﬁt_u_:i_mi-fi_h_riia;;fl-n; o hﬁéi-ﬁ:lhf- nan deve entrar em contato com o pm'iehtr.- bancada ou

dispasitive.

®  Anies do monitoraments, teste o cabo do sensor pars verificar se estd pormal. Quando o cabo
de ECG € desligado do conector, a tela vai indicar 3 mensagem “ECG Lead (T e gerar um
som de alarme.

®  Quando o monitor é usado para monitoramento de sinais de ECGL os cabos de ECG fornecidos
pela Comen devem ser usados,

® Ao conectar os eletrodos ou cabo do paciente, certifique-se de que o paciente ndo entre em

contalo com nenhuma peca condutora ou com o chio. Em especial, confirme se todos os
eletrodos de ECG (incluindo o eletrodo neutro) estio conectados ao corpo do paciente ¢ se nio
Vit entrar em contato com nenhuma peca condutors ou com o chio.

®  Verifigue se o caminho do eletrodo de ECG pode irritar a pele diariamente. S¢ houver algum
sinal de alergia. trogue o eletrodo on mude sua posigio.

®  Antes do moniteramento de ECG verifique o cabe de ECG Quande o cabo de ECG ¢
desconectado, o monitor vai acionar um alarme sonoro e exibir a mensagem “Sensor O
isensor desligadoi.

® Falha de marca-passo: (Juando a condugiio cardiaca estd totalmente blogueada on o marca-
passo nio pode ser movido, a PP wave (> 1/5 da altura média da onda R) pode ser registrada
incorretamente pelo dispositive, causando falha para moniterar paradas cardiacas.

®  Eletrodo de marcagio externa: Quando o eletrodo de marcaciio externa ¢ usado no corpo do
paciente, a gqualidade de monitoramento de arritmia vai cair significativamente devido a alia

energia no pulso do marca-passo. 1sso vai resultar em falha do algoritmo de arritmia para

detectar uma falha de captura de marca-passo ou paradas cardiaca.




BMlonmoramenis de ECG

®  Dispositivos como deslibrilador ¢ unidade de medigio remota viio gerar um sinal de ECG
filtrado. Quando esse sinal @ usado como um sinal de entrada para monlior de leito, ele sera
filtrado novamente. Se tal sinal, apds a segunda (liragem, for transmitido para o algoritmo de
arritmia, ele pode cansar a falha em detectar tais condigies como pulso de marca-passo, falha
de caplura de marca-passo ou parada cardisea. Isso vai diminuir o desempenhs do dispositivo
guando for usado para monitoramento de pacientes com marca-passo,

®  Durante a desflibrilagio, o cabo de ECG conectado a0 paciente pode ser danificado. Para
reutilizar tal cabo, verifique se o cabo funciona normalmente,

® Apds a desfibrilacio, se cletrodos forem usados corretamente e conectados devidamente
segundno as instrugies do fabricante, os formatos de onda na tela serfio recuperados dentro de
55, Para eletrocirurgia oo desfibrilagio, a precisio de medicio pode ser reduzida
lemporariamente, mas isso nido vai afetar a seguranga do paciente nem do dispositivao,

® Cuande o monitor for conectado @ uma unidade eletrocimirgica (ESUL para proteger o
paciente contra ferimentos cavsados pela fuga de corrente, os sensores e cabos do dispositivo
niio devem entrar em contato com a ESU,

®  Nio exponha o moniter a ratos X ¢ campos magnéticos de alta intensidade,

fh Ohservacio
A interferéncia de dispositives nio aterrados perto do paciente e a interferéncia da ESU pode

resultar em um problema de ondas. 5S¢ o dispositive for operado dentro das condigies
especificadas pelo padrio ENGIMIL-1-2 (resisténcia contra radiacio: 3V/m). uma intensidade
di campo elétrico superior a 1V/m pode causar erros de medicao em diferentes frequéncias.

Por isso, sugere-se ndo usar nenhum dispositivo de radiscio elétrica em um lecal perto de uma
mesdicao de ECG/RESP.

® 5S¢ o eletrodo de ECG for colocado corretamente mas a onda de ECG ainda estiver imprecisa,
recolugque os cabos,

®  Para proteger o melo amblente, recicle e trate os conectores de eletrodo usados corretamente.

11.3 Etapas de monitoramento
EEEsE———— = e

11.3.1 Prepare a pele

A pele é um condutor baixo. Por isso, parn alcongar wm bom contate entre eletrodos & o pele, ¢ muilo
imporianie preparar o pele do paciente:

1} Escolbha uma drea da pele sem danos ou anomalias

.

21 Quando necessino, raspe a pele onde os cbetrodos serio colocmdos,

3y Use solughes de sabdo para limpar a pele profundamente. (NEo use éter dietil ou dlcool puro, uma ves
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que essas substiincias podem aumentar a impedincia da pele).

4} Seyue o pele com ar completamente.

50 Use um papel de preparagio de pele para ECG para esfiegar cuidadosamenic a pele, a fim de remover
células mortas e melhorar & condutividade na posigio onde o eletrodo é colocado,

11.3.2 Conecle o cabo ECG

B e

11 Instale primeire o grampo de mols antes de colocar o eletnsdo.

1) Coloque o eletrodo no corpo do paciente; se o eletrodo vsado niio contiver cola condutora, aplique cola

condutor antes da colocagino,
3 Conecte os denvagdes de eletmdo com o cabo do paciente.

41 Inzsira o cabo do paciente na porta de ECG no monitor. O monitor mostra a onda de ECG e o valor

11.3.3 Instale os cabos de ECG

A tabela abaixo lista os nomes dos cabos nos padries europeu ¢ amernicano, respectivamente. (RA, LA RL,
LL & V sdo usados para representar cabos em padries americanos, enquanto R, L, N, F e C sdo usados em

padries eunopeus);
Consulte a tabela abaixo para obler marcas ¢ cddigos de cores para eletrodos de 3 e 5 cabos:
EUA Padriic Fadrio da Unifio Europeia
Marca Cor Marca Cor

RA Branca [} Vermelho
LA Preto L Marrom
LL Vermielhao R Verde
RL Verde M Preto

[ v Marrom C N i!mm:n

11.3.3.1 Cologue eletrodos de 3 cabos

Consulle o padries americano e europed pars 8 colocagio de eletrodos da unidade de 3 cabos (consulie a
fagura 111}

Eletrodo brancofvermelho (brago dirgitn) — Cologue abaixo da clavicula, perio do brago direito.

Eletroda pretofamarelo (brago direitn) — Cologue abaixo da clavicula, perto dio brago esquerdo,

Eletrodo vermelho/verde (perna esquerda) - Cologue na parte esquenda inferior do abdémen
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L preto (EU A
L amarclo { LIE)
BA branco (ELIA)

R vermelho (LE]

LL vermelha (ELTA)
F verde (T1E)

Figura 11-1 Posigtes para colocagio de eletrodos de 3 cabos

11.2.3.2 Cologue eletrodos de monitoramento de 5 cabos

Consulte 0s padrdes americant ¢ europen para a colocagho de elerrodos da unidade de 5 cabos (consulie a
figura 11-2):

Eletrodo brancodvermelho (brago dircito) — Coloque abaixo da clavicula, peno do brago direito.

Eletroddo premfamarelo (hrago direito) — Cologue abmxo da clavicula, perto do brago esquendo,

Elewrodo verde/preto (pema direita) - Cologue na parne direita inferior do abdimen

Eletrodo vermelho/verde (perna esquerda) - Cologue na pane esquerda inferior do abdimen

Eletrodo mamom/branco () — Cologue na parede tordcica de acordo com a figura 11-2

LA preto iEU A
L amarels {LIE)

& marrom (EUAG
C branco (UE)

- LL vermselho (ELLA)
- F verde iLFE)

RL verde (EUA)
N prein {LJE)

Figura 11-2 Posighes para colocagio de eletrodos de § cabos
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Para a configuracio de 5 cabos, cologue o eletrodo de cabo de torax (V) em uma das posigies i seguir
(Figura 11-3%
W1z 4 espago intercostal, na extremidade esternal direit,
W2: 4" espago imiercostal, na extremidade esternal esguenda,

V3 Na posicho intermedidna entre V2 e V4,

W4: 5% espago intercostal, na linha clavicalar intermedidna esquerda. Cha—2= e 0
= T
%5: Ma linha auxiliar anterior esquerda, paralela ao ¥4, "-/;l;::' = ,..r"l L,

oy i
Wi Na linha auxiliar intermedidna esguends, paraleln wo V4. ' W*’- [~

| oA h |
WIR-Y6R: No lado direito da parede wrécica, cormespondente \ I-A:.:__'. n"";_//-ﬁl L",
i ('L I
i posigio do Tado esquendo. \ P‘I._E'
y |
VE: Na posigio de eminéncia do xifoide. | '-“-“”*"\'\qf !
| ! =
I

i <]

W7 5% espago infercostal na linha auxilor posterior esquenda nas costas, I.L%:ﬁ_, “%':?.“
| A

. i l ¥ i ! F -r“"' |

VTR: 5" espago intercostal na linha auxiliar posterior direita nas i = |

Cosias,

Figura 11-3 Posigdes para colocagio do
eletrodis de cabo de wrax dos 5 cabos

11.3.3.3 Conexdo de cabos de ECG recomendada para paciente cimirgicn

Ji

R o e e e
paciente e reduzir a interferéncia eletrinica através de circoilos adicionais, Eles nio sio
adegquados para o leste de RESP,

® Ao wsar uma ECU, nunca cologue eletrodos perto da placa de aterramento da ESU; do
contririo, haveri muita interferéncia em relacio ao sinal de ECG

A colocagio do cabo de ECG depende do tipo de operagio a ser realizado. Por exemplo, quando uma
iorgcoiomia € realizada. o eletrodo pode ser colocado no lado do tirax oo nas cosias, Ma sala de operacio.
artelatos podem afetar a onda de ECG devido a0 wso de uma ESU, Para reduzir anefutos, os eletrodos podem
ser colocados nos ombros direito e esgquendo, perto dos Indos esquerdo e direito do abdbmen; o cabo do rax
podle ser colocado & esquerda do meio do hrax; evite colocar o eletrodo no brago superior, ou a onda de ECG
puode ficar muilo peguens,

-‘ih Observacio .
®  Para monitorar um paciente co marca-passo, a opcio [Vel.| deve ser definida para "On"', Se

cla for definida para "(41™, pulsos de marca-passo podem ser contados como WRS complexo,

resultando na falha de detecciio de wm alarme de parada cardisca. Para alterar as |
informagies do paciente ou dar entradafliberar um paciente, verifigue se a opgio [Pag.] estd |
ajustada corretamente | '



Mlonitoraiiscle de EOG

Ao monilorar um pacienie com marci-passo, s veees uma pacrte dos pulsos de marca-passo
niao pode ser protegida. Se os pulsos de marca-passo forem contados comao QRS complexo, isso
vai resnltar na taxa de batimentos cardiacos incorrela sendo calculada e na falha de detectar
uma parada cardiaca on de alguma arritmia. Nesse ponto, deve-se ter grande atencio com a

condigio do paciente com um MErca-passo,

11.4 Visor de ECG

Moo de Tiloro
Slatus de entalhe

Walor de BECG
Limite de alarmse
Bama de escala de 1m' wrilize de armtma
Mo |

Ganho

-,||I .,,';Ihn.l

Cimda de ECG vigum 114 ECG

11.5 Configuracio de ECG

11.5.1 Definir tipe de cabo

Cabos de ECG de 3, 5 denvagies se aplicam a esse momitor, Cabos de ECG com denvactes diferentes poden

ser isados para monitorar diferentes ondas de ECG

Cuando o cabo de ECG de 3 denvagies & usado, as denvaches que podem ser monitoradas incluem L [1e 111
Ma interface padicio, a onda de ECG de no midxumo | conector pode ser exibida

Cuando o cabo de ECG de 5 denvagdes € usado, as denwvagdes que podem ser monitoradas mcluem [, 11, 111

avi, aVl, oWl e V. Na interface padrio, o onda de ECG de no maximo 2 denvagdes pode ser exibida

Quando o npo de conector do monior ¢ defimdo pans sulomdtice, o monior val julgar automalcamente as
denvaptes a serem monitorsdas

Drefing o tpo de conector para o cabo de ECG Tomecido com o dapastiv

17 Sclecwone a drea de parametro de BECG para goessar o menu Setup — [TIPO DERT] — [3 DERIY], |5

LYERLY |, ou [ ALTO)
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11.5.2 Conector inteligente desligado

Cruando o [Den Intel OFf] estd anvado, se o cabo do canal atuasl for desconectado, o monitor aulomaticamenie
mudari para um canal em que o cabo esteja conectado. Quando o cabo que for desconectado for conectado
nevamente, o monitor autematicamente voltard para o canal original,

Hibalitar ou diesabilitar o fungio:

I} Selecione a drea de parfimetros de ECG; scesse o menu SETUP — [OUTRAS CONF].

2 Selecione [Den Int. Desl] e alierne para “On™ oo O

11.5.3 Definir nivel de desligamento

Acesze | Manut Ustidino] — [Conl. Alarm] — [Niv sem denv ECGYL

11.5.4 Definir nome de conector para monitoramento essencial

= — — e E———

Na imierface padrio, quando i opgho de 3 denvagdes € selecionada como tpo de conector, apends uma onda

de ECG pode ser exibida: quando as opgdes de 5 derivagies sio selecionadas, duas ondas de BCG podem ser

exibidas,

1y Selecwone a primeira onds de BOG para acessar o menu [Onda BCG] — [Mome Deri]; selecione o
conector pura monitoramento essencial. como conector [11].

21 Se as oppies de 5 denvagies forem usadas, selecione a segunda onda de ECG; o menu [Onda ECG| serd

exibido — [Nome Den| selecione o conector para monitornmento essencial, como conector (1],

11.5.5 Definir ganho

5¢ o tamanho de ganho for muito grande ou muito pequeno, o wsudno pode alterar o famanho de exibicio de
onda por configuracio de ganho; essa configuragio nfo vai afetar a andlise de sinal de ECG do monitor, Com
i onda ¢ a escala de 1mv Tornecida no lado direite do onda, o usuano pode obter o onda sdeal.

1) Selecione uma onda ECG para acessar o menw [Onda ECG] — [Ganh] — [0, 125]), [=0.25], [=0.5]
[%1]. [%2]. [x4] ou [AUTO].

& Observacio
®  (uando o sinal de entrada for muito intenso, o pico da onda pode ser cortado, Em tal casa, o |

uswiario pode alterar manualmente o nivel de ganho da onda de ECG de acordo com a onda
real a fim de evitar uma exibicio incompleta de onda.
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11.5.6 Definir modo de filtro

Modo de filtro: Ondas mais limpas on mais precisas podem ser obtidas airavés da Giliragem. Hi quatro modos

de filiro disponiveis para selegio.

-
-

'
-'

1

No modo de Diagnastico, as ondas de ECG exibidas sio squelas sem filiragem.

O modo Monitor filtra anefatos gque possam resultar em alanmes Falsos

Na zala de operagio, modo Cirurgia pode reduzir anefatos ¢ inlerferéncias da ESU.

No modo de filiro ST, a reflexio do segmento de ST de sinal ECG sem distorgio do paciente medido
pode ser garantido, e um sinal de intedferéncia de alta frequéncia scima de 40Hz. incluindo interferéncia
de frequencia de poténcia, pode ser filtrado de modo efetivo. Nesse modo, o usudnio pode obier o valor
do segmento 8T do paciente sendo medido ao ajustar a posigho do ponto de andlise de sepmento 5T, O
modo de filiro alua em dois canais simultancamente ¢ ¢ exibido acima da primeira onda de ECG
Selecione uma onda ECG para acessar o menu [Onda ECG| — [Modo Filir] — [Dhag.). [Monitor],

[Cirurg.] ou [ST].

A pterta

g e e o i T e e

modos de filtro "Monitor” e “Cirurg.” (Cirurgia), a onda de ECG sera distorcida para
diferentes graus. Nesse momento, o sistema s pode fornecer informaghes hasicas de ECGL que
viio afetar significativamente o resultado da andlise de segmento ST. No modo Clrurgia, o
resultade da andlise de AWRR também pode ser afetado até cerlo nivel. Por isso, supere-se
gue o maodo Diagndistico seja usado para monitoraments de pacientes gquande houver pouca
interferéncia.

11.5.7 Delinir conector de calculo

O usudrio pode selecionar as denvagles para cileulo de HR e andlise de arritnua, mas deve garaniir a

presenca das caractenisticas de onda a seguir sob as denvagies cormespondentes:

il
b

cl

Alta e estreitan sem entalbhe,
Aonda R € alta, completamente acima ou abaixo da linha de base.
Aonda T & inferior a 173 da aloera da onda R.

A onda P deve ser bem menor do que a onda T.

-8
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Q 5

Figura 11-5 Onda ECG padrio

Mos opedes de canms de caleulo sio diferentes sob certos tipos de conector:
3 derivagies: O conector 11 ¢ blogueado; nenhuma outra opgio & formecida
5 derivagtes: Trés opedes sdo fornecidas: L e WV,

Selecione o conector

11 Selecione adrea de parimetros de ECG para acessar o menu [Calcular Deri]; defina as fontes de cileulo

de coneclor ¢ andlise de arritmia,
Fara obter a onda de ECG calibrada em |mV, a calibrwiio de BCG deve ser realizada. Para o méndo de
calibragio de ECG, consulie o capitulo "Manutengio ™,

11.5.8 Definir filtro de entalhe

(1 filtro de entalhe pode inibir o componente de frequéncia de S0Hx ou 60Hz nos sinais obtidos. Quando o
mwido de filtro ndo é Diagndstico, o sistema vai ativar o Filtro de entalhe automaticamente; quando o modo de
filtro for Diagndstico, o filro de entalhe pode ser ativado ou desativado conforme necessdno.

Iy Belecione adirea de parimetros de ECG: acesse 0 menu Setup — [DUTRAS CONF].

2y Defina a opgdo [Filro Moich] da seguinte maneira:
| Alto]: Selecione quanio @ onda varar frequememente (por exemplo, a onda possui sermilhoados ).
[Frac): Selecione quando o onda apresentar variagies com pouca frequénciia
Dresh|: O apuste de entalhe ndo serd reahizado

3 Acesse |Manut Usudnio] — [OUTRAS COMF) — [Filtro Motch],
4 O usudrio pode selecionar | 500 ou [60H:] de scordo com a frequéncia da fonte de alimentagdo,

11.5.9 Definir rejeicio de marca-passo

Selecione a drea de parimetros de ECG: acesse o menu Setup — [OUTRAS CONF]. No menu Setup.
selecione [Rejeit MPSS0] a alleme para "On® ou 00

-4
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Cheando a opgiio | Vel. | estiver ativaada;

Quando a opgdn [Rejent MPSSO0] estiver ativada, a exibigio do sinal de marca-passo serd inibida, No entamio,
quando o sinal de marca-passo for detectado, o simbolo de pulso de marca-passo ! ainda serd exibado scima
da onda de ECG.

Quando a opgilo [Rejent MPS50] estiver desativada, a exibigio do sinal de marca-passo nio sera imbida,
Quando o sinal de marca-passo for detectado, o simbolo de pulso de marca-passo . serd exibido acima da

onda de ECG,
Quando a opgdio [Vel. | estiver desativada, niio € possivel operar [Rejen MPSS0),

11.5.10 Fonte de HR

© wsudrio pode selecionar a fonte de HR para deternunar o valor de HR ou PR exibido na drea de parimetros
de ECG; a cor do valor de parametro HR ¢ consistente com o pardmetro de fonle selecionado, Selecione a drea
de parimetro ECG para acessar [CONF, ECG] ¢ defina a opgio [Fonie HR| da seguinte forma;

[ECG]: A direa de parimetro de ECG exibe o valor de HR e o monitor emite o som do batimento cardiaco,
[SPO:]: A drea de parimewo de ECG exibe o valor de taxa de pulso do SPO: e 0 monilor emite o som de
pulsi.

[ART], [PAL [UAP], [BAP}, [FAP), [P1]. [P2], [P3], [P4), [LV], [AO]: Parimetros de pressio especificos do
IBF; exibir o valor de taxa de pulso de IBP, (O valor de parimetro de pressdo que pode ser selecionado como
fonte depende de qual pardmetro de pressio & monitordo pelo monilor

11.5.11 Andlise de conector miltiplo

E—— = - — — ——

Quando a andlise de conector miltiplo estd ativada, a configuragio de ECG [Calcular Deri) ficard invilida. O
middulo seleciona de modo mteligente o conector com boa onda de BEOG para cilculo de HR
1} Selecione a drea de pardmetros de ECG: acesse o menu Setup.

21 Selecione [Mult. Lead Analyse| ¢ alterne para “On™ ou “Of™.

11.5.12 Cascata

O recurso de casca serve para o usudno observar 8 onda de ECG designada em tempo real por um periodo
longo de tempo. Ma interface Cascata, o tela vai mostrar 2 onda de cascats do mesmo conector, Atalmente, o
memitor cstd em qualquer interface sob o modo de menilormento multipasimetros; selecione o ECG na drea
de formato de onda. no menu [Onda ECG), abive [CASCATA] O nimero de ondas de cascaln exibido

depende do nimero de ondas ECG presente na interfoce atual. A operagio cm uma das ondas de ECG também
se gplica a outras ondas de BECG,
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f':h Observacio
®  Sob a interface de [Meia tela de 7 deri.], o recurso [CASCATA] niio é opcional. |

11.6 Anilise de segmentos 8T

11.6.1 Sobre anilise de segmentos ST

A taxa cardisca normal @ o taxa candiaca com marca-passo atrial 30 usadas na andlise de segmenios ST, O
monitor analisa esses batimentos cardiboos e calcula a elevagcio @ a depressio do segmento ST. No monitor, s
mformagdes podem ser exibidas como um valor ST, Todas as derivagtes disponivers podem ser monitoradas
contimuaments. Para a andhse de sepmentos ST, ndo & necessario exibir a onda BEOG no momitor. Para a
andlise de segmentos ST, o filire especial gue pode garantir a qualidade de diagndstico deve ser usado durante
o exccugho. S¢ vocd usar um modo de filro de ECG diferente do filuo [Dhag.] para moniorar BECG; o
sepmento de 5T da onda BCG pode ser levemente diferente em sua aparéncia em relagiio ao secgmento 5T do
fragmento 5T com o mesmo formato de onda. Para realizar uma avaliagio diagndstica do segmento ST,
sempre alleme para o modo de filoro [Thag. | Também € possivel selecionar o modo [Monitor] ou [Cirurg.].
meas 08 dados de segmento 5T sofrerdo distorgio séna.

A onilise de segmentos 5T pode medir o elevagio ou o depressio do segmento 5T no conector designado,

O significado do valor de medigho de segmento ST: Um ndmero positivo representa uma elevagho; um
Mmers negalivo represents uma depressio.

[niervabes de medicio de sepmento ST: -2.00 +2.0mYy.

11.6.2 Influéncia sobre o segmento ST

Algumas situagdes clinicas podem resultar em dificuldade para alcancar um monnoramento ST confidvel, Por
exemplo:

#  Mie é possivel obter um conector de baixo muido

#  Presenca de arritmia (por exemplo, fibrilagio amalfpalpitacio atrial} que pode causar uma linha de base
iregulir,

# 0 paciente estd sob controle ventricular continuo,

w0 paciente possui bloguein de ramo esgquerndo.

Em s circunstincias, vocd deve levar em conta desativar o monitoramento de 5T,

""—h Alerta

climico deve ser determinado pelo médico,

=11
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11.6.3 Ligar/desligar anlise ST

1} Selecione a drea de pasimetros de ECG: acesse o menu Sclup —» | Andlise 5T
21 Selecione [Andlise 8T| ¢ alterne para “On" oo “CHff.

11.6.4 Ajustar ponto ST

Defina o ponio de referéncia do ponto de medigio 5T como o pico da onda B: o valor de mediglio 5T da onda
complexa de cada batimento cardiaco ¢ a distincia vertical entre o ponto de pico da onda e os dois pontos de
medicio. Consulte a figura abaixo:

Cinila B

¥ T

T . WO | v Diferenga = Valor 8T
L] ) - 1
Referéncia 150 Ponto de medigio ST

Figura | 1-6 Ponto ST

0 valor de medigio 5T da onda complexa de cada batimento cardineo & o distancia vertical entre as
intersegies da onda e os dois pontos de medigio.

:&ﬂhﬂwm;in

®  Seaonda ECG ou HR do paciente mudar de forma clara, a posicho dos pontos 150 ¢ ST deve
ser ajustada. Durante uma andlise de scgmento 8T, o QRS complexo anormal ndo @
considerada.

®  Certifique-se de que a posicio do ponto de medicho ST seja adequada para o paciente sendo
monitorado.

Méwndo para ﬂ]l.-lsl.e de pontos 150 e 5T:

Iy Selecione a drea de parimetros de ECG: acesse o menu Selup — [ Andlise ST].

2} Defina [Andlise ST] para [Lig.].

3} Selecione [Ajustar Pis. 8T) para sces=ar a janela [Andlise ST]: wés linhas verticais sho IS0, 1 ¢ 5T,
respectivamente..

4} Selecione o conector de medigio ST adequado: selecione [Deri 8T para aliermar o conector de medigfio,

31 Use outras teclas para ajustar o ponto de medigio comespondenic.

'\.-'

A posigio do cursor do ponto 180 esti relacionada ao equipotencial de pico de onda R. Use 488 para

localizar o ponto 150 no meio da posigio mais plana da linha de referéncia (entre ondas P e Q ou em

1112



- A posigdn do curser do ponto 1 decide a posicio vit do ponto 1 e do pico de onda R Isso pode ajudar
v UsLEND a localizar corm Likimacaile o posilo 51, Usg '-“ A i lowar o |~.|,|||' 1 ooy Tl el « ||[l'|-|.l\|.:

QRS e nooanicio do segmento 57

" Localhzar o ponio 57

- Selecione J+H60, 1480 ou J+4H [ conyverter o valor e mover o [k | [rara lscalizar o ponto ST no

mieio do seamento 5 |

5] Lruar o a conhiours: & estiver conclmds, selscion para [echar o jancia

11.6.5 Revisao de andlise ST

Esse meomitod e saulvar M 2o le Iravmentos de anglise ST para referénci

152 31 mostra um fragmento de onda QRS completo de todas as dernivacoes 571

ANTTELE C TN

05 sdo marcados em branco: dudos em temipo real 580 marcados em verde

sermenlo 5 1 sao atualizados a cada 5 seoundos
hoesse [FHevis, Andlise 5T
I} Selecione a drea de parimetros ECG para acessar o meno Setup — [Andlise ST): aben [Andlise ST -

|Bevis, Andlise ST

Frgura |1-7 Bevisio de angdlise 51

COMma um iragmentd ge relerencla, s
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referéncial.

»  Pam excluir o fragmento de referéncia atal exibido, selecione | Del Ref] (Excluir referéncia).

#  Pam ver diversos grupos de fragmentos 8T, selecione 4¥ para subir ¢ descer a pigina.

11.6.6 Alarme ST

Selecione a drea de par@merros ECG para scessar o menu Setup — [Andlise ST|; abra [Andlise ST] — [Conf
Limite Alm] para realizar a configuragio de alarmes de parimetro; o monitor define limites de alarme para

cadin conector, Para obter detalhes sobre operacio, consulie o capimulo *Alarme”.

11.7 Analise de arritmia
B —————————————————

A andlise de arritmia € usada climcamente no monitoramenio de ECG de pacientes parn detector mudancas de
HE & contragies ventnculares prematuras, salvar evenlos de amitmia ¢ gerar mensagens de alarme. A andlise
de arritmia pode ser usada para monitoramento de pacientes com ou sem marco-passo. 0 médico pode avaliar
a condigiio do paciente (por exemplo, HE, frequéncia de contrages ventriculares prematuris (FVCs), rtmo ¢
taxas de batimentos anormais) de acordo com a anilise de wrmitmia ¢ realizar o diagndstico e tratamenio com
base nisso. Além da detecglio de mudangas de ECG. a anilise de armitmia pode monitorar o paciente e indicar
alarmes adeguados,

A fungio de monitoramento de arritmia do monitor € desligada por padrdo, O usudnoe pode ativar essa lungio
conforme necessanoa,

A fungdo de monitoramento de avitmia pode, através de wesies e classificagio de arritmia e taxa de hatimenios
anomuits. lembrar o médico de ter atengio an nmmo cardiaco do paciente e gerar alammes,

Esse monitor & capaz de analisar 26 tipos de arriomia,

11.7.1 Ligar/desligar anilise de arritmia

=

Iy Selecione a drea de parimetros de ECG; acesse o menu Setup — | Andlise Arr].

2}  Selecione |Andlise A ¢ alieme para “On” ou "0,

11.7.2 Configuragio de alarme de arritmia

1} Selecione a drea de parimetros de ECG: acesse 0 menu Setup — [Andlise A,
2}  Ative a opglio [Andlise Arr].
31 Selecione [Conf. Alarm] para acessar a janela [Anilise Amr - Conf. Alanm); o uswinio pode realizar a

configuragio de restuuragio, configuracio de ligaridesligar alarme, nivel de alurme e configuragio de
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ligarfdeshigar registro para [Assistol], [V-fib], [R OMN T]. [VT=2], [COUPLET]. [PVC]. [Gemens],
[Trigemeos]. [Svi] (Taquicardia supraventricular), [Bradi] ( Bradicardia), [PNC) (Ndo capturar marca-
passol, [PNP] iMarco passo sem nimol, [Missed Beais], [IHB| iTaxa de batimentos imegular), [Viac)
(Tagquicardia venmculary, [Twgui] (Taguicardia), [PVCs Moi Alo]. [Taguicardia Exir.], [Bradicardia
Exir], [Ritmo Vent], [Pavsa Card. |, [Vent Bradi] (Bradicardis supraventricular), [Mulii. PVCs),
[Momsus, Weac] (Taguicardia ventnculur nio continua), [Fibrilagie Adrial] e [Pansafmin]. Selecione
[Restaur| para restaurar o dispositive para as configuragtes de fibrica.

OBSERVACAO: O nivel de alarme ¢ status de ligar/deshigar alarme de [Assistol]l, [V-fib]. [Viac],

[Taguicardia Exir |, [Bradicardia Exir.| ¢ [Vent. Bradi] s&o um padrio que nio pode ser alterado pelo usudrio.

11.7.3 Configuraciio de limite de arritmia

Selecione [ECG] na drea de parimetros; no menu [CONF, BECG). acesse o menu [Andlise Arr], onde o usudrio
pode definir o limite de cwda tipo de amitmia. Parimetros podem ser definidos nos seguintes intervalos:

i Tipo de amitmia | Intervalo de| Valor padrio Etapa Unidiade
uniclade configuragdo
I PVCs (-3 10 T | M PCS
2 Taquicardia ()= W ADU: 120 1 bpm
NEOWVPED: 160
3 Tauicardia =341 ADU: 160 1 bpm
exIrema PED: 180
NECK: 20
4 Bradicardia 15120 ADL: 40 1 bpm
extrema PED:. 50
5 Tempo de parada | 3-10 45 | E
6 HR de taquicardia| |(0-180 Padrdo: 160bpm | | bpim
veniricular
T PVC de| 3-15 Pulriao: 12 1 PCS
Lacpuicardia
venincilar
B HR de bradicardia | 15-120 Padrio: 40bpm 1 bpm
9 Bradicardia | 5-ld Padrio: S0bpm 1 bxpemy
supraventricular
10 PYVC Vbrd 3499 Padrio: 4 | PCS
I Miih. PVCs 331 Padrfio: 15 | PCS
12 Tempo de pausa| 1.5-3.5 Padrio: 2,55 0.5 5
o coragio
13 Pausa/min, B Padriio; 8 | fmin

Drepois de configurir o limite de arritmia, quando o valor ultrapassar o limite, um alorme serd disparado.

Ii-15



Muonsoramento de ECG

11.7.4 Revisio de arritmia

Consulte o capitulo “Revisio de eventos de alarme”

11.7.5 Reaprender ARR

Durante o monitoramento de BCG, quando o modelo de ECG do paciente mudar de forma significativi, o
usuEino pode precisar iniciar um processo de reaprendizado de ARR. O processo de reaprendizodo de ARR
permite que o monitor aprenda novos modelos de ECG. comrigindo assim alarmes de arritmia ¢ valores de
ritma cardiaco

1} Selecione a drea de parfimetros de ECG; acesse o menu Sciup — | Andlise A,

21 Selecione [Reapr. Arr]: o sistema vai indicar a mensagem [ Aprend Arr],

O wsuino pode selecionar diretamente a tecla ripida [Reapr. A,

11.8 Intervalos de RR
———————————————

A formas de ondas de ECG normal ndo se alierari muiio nos imtervalos de BR. No entanto, quando ocormer
uma siuagio anomal no ECG ou nos paciente, 5 mudanga nos intervalos de RR se wmard dbvia, Este
momnitor grava as alieragbes nos intervalos de RE oo mesmo tempo em que o ECG do paciente & monitorada,
Apds monitorar o ECG do paciente. este monitor fomecerd os desvios maximo, médio, mimmo ¢ padrio das

altersgies nos intervalos de RR, que devem ser avaliados pelo médico.

11.9 Reaprender ECG
e —————

Durnnte o monitormmento de ECG, se o modelo de ECG do pacieme mudar de forma significativamente, vicd
pode precisar iniciar manualmente um processo de reaprendizado de ECG. Mudangas no maodeln de ECG
podem resultar em:

< Ermo de alarme de armimia

% Perda de dados de medigio de 5T

% Valor de HR impreciso

Iniciar reaprendizado:

Selecione a drea de parimetros de BOG) acesse o menu Sctup — [OUTRAS CONF] — [Reapren].

® [nicie o reaprendizado de ECG duranie o ritmoe normal ¢ quando o sinal de ECG estiver
relativamente sem ruido. Isso porque o reaprendicado de ECG durante o periodo de arritmia
pode resultar no reaprendizado incorreto de QRS complexo come modelo de ECG

L=l
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11.10 Sincronia de desfibrilaciao

A fungio de sincronia de desfibrilagio & emitir um sinal de sincronia de desfibrilagio de +5V durante 100ms
através da porta multifuncional toda vez que o monitor detectar uma onda R: tal sinal ¢ voliado para uso pelo

desfibrilador. A fungdo de sincronia de desfibrilagio do monitor estd sempre ativada.

ﬁl“ Alerta

® O uso indevido da fungio de desfibrilagio pode causar ferimentos av paciente; o uswirio deve |
Jjulgar se a desfibrilagio ¢ necessiria ou se ndo estd de acordo com a condigiio real do paciente,

*  Antes da desfibrilacio. o usudrio deve garantir gue o desfibrilador e o monitor tenham passado
por um leste de sistema ¢ que esses dois dispositives funcionem em conjunto um com o outro de
forma seguranca e efetiva,

®  Antes da desfibrilagio, o uswirio deve definir o modo de filtro para [Diag. ).

® Ao linal da desfibrilagiio, o usuirio pode selecionar o modo de filtre conforme necessério,
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Capitulo 12 Monitoramento de RESP

12.1 Medigio de RESP

0 momior mede o RESP com base na impedincia wricica entre dods eletrodos. As mudangas de tal
impedancia causadas por moviimenlos Woracicos val gerar uma onda de RESP nn iela. O BR ¢ calculado a

paartir che il onda,

12.2 Colocacio de eletrodos

Ma medigio de Resp. € importanies. preparar o pele sdequadamente para colocagio de eletrodos. Consulle a
secan relevante sobre medicio de BCG.

Os sinnis de Resp s8o medidos aravés de dois eletrodos. No caso da colocaglio de eletrodos de ECG, o Resp
pode ser medido através do eletrodo BA ¢ eletrodo LL.

12.2.1 Otimizacio de posicio de conector

Para medir o ECG £ o Resp simultaneamente, pode ser necessano ajustar as posighes dos dos eletrodos para
alguns pacientes. A colocagio fora do padrio de eletrodos ECG pode causar mudangas no formato de onda de
ECG e afetar a andlise de segmento 5T ¢ andlise de ARR.

1) Superposicio cardiaca

As atividades cardiacas gue influenciam o (ormato de onda Resp 580 definidas como superposigho cardiaca,
gu ocorre quando os eletrodos adquirem mudimgas de impedincin cousadas pelo fluxo de sangue fimico. A
colocagio de eletrodos pode redugir a superposigio cardines ¢ proteger a dea do figado ¢ veniriculos contra o
cabo entre 08 eletrodos, algo especialmente imporiante par neonatais,

2) Expansdio toricica lateral

A caixa toricica de alguns pacientes, espeécialments neonatais. pode se expandir em ambos o8 lados, Para
obler o melhor formato de onda Resp, cologue os dois eletrodos respectivamente na linha  awxilior

intermedidria diresta ¢ no Wrax esquerdo com os movimentos mais rpidos de Resp coma mostrados abaino




Mlasmtormmenio de Resp

3) Respiracio anormal
Alguns pacientes podem ler movimentos WOrEcicos resirilos ¢ conlar apenas com respiracio abdominal. Para
alcangar o melhor fommate de onda, cologue o clerodo LL no abddmen esquerdo com expansio mais forie

comin mostrado abaixo

12.3 Exibiciao de Resp

|
Formte de onda de Besp Limite de alarme de Resp L4
Figura 12-1 Exibigio de Resp
12.4 Modo de cilculo de REsp
o ey il 75, D, o

fepsse [CONF. RESP)

[y Acesse | Manut Usudno] — [CONFE. RESP) — [Modo Cale] ( Modo de cdlcalog

2y Belecione [Auto] ou [Manal]

i) Mo modo [Manual], € possivel definr a linha poniilhada infenior ¢ superior do formaio de onda de Resp
4} No modo [Auto], ndo & possivel alierar 3 linha pontilhada infenor @ supenor, mas usar o método de

cileulo de formate de onda padrio
Mcsdir | Ao
O monitor ajusia automaticamenie o nivel de deteccio com base na aliure de formate de onda ¢ arefan de
ECG, Mo modo [ Aura], nenhuma linha pontithada de nivel de deteccio € exibida no formato de onds Resp
Selecione o modo | Auto] se

O RE mdio For _||1-|-.|~.||||_|._I|- an HE

O paciente contar com Resp espontaneo com ou sem CPAP; ou

= ) pagiente contar com ventilag o mecinica {excein IMY),

Modo [Manual |
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Mo modo [Manual], vocé precisa definir o nivel de deteccio de Resp. O monitor ndo ajusta aulomalicamente
1% linhas pontithadas de nivel de detecgdo. Quando a profundidade de Besp muda ou o panho de formato de
onda de Resp ¢ ajustado, pode ser necessdnio ajustar a posigiio das linhas pontilhadas de nivel de detecgiio no
formato de onda Resp manualmente selecionando [Li Cima] e [Lin Baixo].

Selecione o modo [Manual | se:

£ O RR for aproximado ao HRE:

< O paciente depender do IMY; oo

< Os sinus de Resp forem fracos (tente melhorar a qualidade de sinal ao reposicionar os eletrodos),

No modo [Manual], a superposicio de algumas atividades cardiacas pode acionar o contador de Resp ¢
resultar ma indicagdo alta de BR incorreta ou na fatha de deteccdo de suséncia de respiragio. Se vocd tem
diividas se a superposigio cardisca com ratsda como atividades de Resp, melhore o nivel de detecglio de
RESP até que esteja superior i superposigio cardiaca. Se vocé falhar em melhorar o nivel de detecglio de Resp
devido a um formato de onda Resp pequeno. siga o subpardgrafo 2) Expansio wricica lateral da segio 12.2.1
OriimizaGio de posigio de conector para otimizar a posigio dos eletrodos,

12.5 Configuracio de Resp
e ————

12.5.1 Ganho

=
e —

O ganho € usado para ajustar & amplitude da onda de Resp, E possivel selecionar um ganho de =025, =05,

wl, =2 ou xd

17 Selecione a drea de parfimetro de Resp para acessar [CONE RESP] ¢ selecione um | Ganh|] adequadio.

12.5.2 Atraso de alarme de auséncia de respiracio

A deteogio de auséncia de respiragio serve par detectar o intervalo mais longo entre dois RESPs adjacentes,

Quando o tempo de auséncia de respiragio do paciente ulirapassar o lempo definido sem respiragiio, o monitor

vail responder aos alarmes de suséncia de respiragio de scordo com o valor de [Arras Alm sf respir].

Defina [T. Esg. S/ Resp.|:

11 Selecione a drea de parimerro de Resp para acessar [Denv. de resposta] — [T. Esg. 5/ Resp.] e defing um
tempo de detecgio adeguado,

Defina [Awras Alm s/ respir]:

1) Acesse [Manut Usudrio] — [OUTRAS CONF).

2)  Defina [Atras Alm s/ respir| para Desl. | (Desligado, [10s], [15s], [20s], [25s]. [30s]. [35s], [40x], [455].

|5ks], [55s] ou | |rmim].
5S¢ vood selecionar Desl. ], a fungio de atraso de alarme seri desativada.
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12.5.3 Derviaciio de Resp

As derivagies de Resp indicam a fonte do formato de onda de Resp stual. B possivel definir [Deriv. de
resposta] para RA-LA (1), RA-LL {ll) ou [Auvio]. Se vocé selecionar [Awmo], o monitor vai escolher
automiticumente uma derivagho de Resp adeqguada,

1) Selecione ndrea de parimeiros de Resp para acessar [CONE RESP] — |Denv. de resposta),

2 Selecione RA-LA (1), RA-LL (IT) ou [Auto].

12.5.4 Melhorar filtro

Esse parimetro ¢ projelado para filtrar ¢ eliminar a interferéncia de Resp. A opcio padedio ¢ [Lig.) (Lizado).
17 Selecione a drea de onda de Resp para scessar [Resp Wave],

21 Selecione |Filtro Realee] para aliemar entre [Lig.] ¢ Desl ).

/_ﬁ. Observacio |
®  Na medicio de Resp, o monitor nio ¢ capaz de reconhecer nenhuma obstrugie ou auséncia de |

respiraciao mista, mas aciona um alarme guando o intervalo entre dois RESPs adjacentes
ultrapassa o tempo definido,
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Capitulo 13 Monitoramento de SPO:
A e e A . i e e s e S

13.1 Visio geral

——— e e ——
A pletismografia de SPO> mede o SPOw anerial, como o percentual de contagem de oxicmoglobina.
3} POy € medido com a oximetria de pulso, om método ndo imvasivo continen mede guantas das luees
emilidis do sensor (fonle de luz) podem pencirar nos fecidos do paciente (dedos ou orelhasy @ chegar an
FECEPIOT.
O monitor mede os parfmetros a seguir;
5Py artenal: a proporgio de oxiemoglobing em relagio 4 soam de oxiemoglobing @ hemoglohina ndo
oxigenada (SPO; arterial funcional i
Formato de onda pletismogrifico: uma indicagfo visivel do pulso do pacienie;
PR (calculado a partic do formato de onda pletsmogrifioo): o contador de palsos por minuto do pacienie;

Pl {indice de perfus@oi: o valor de fluxo de sangoe pulsaril.

A sterta

® 5S¢ houver gqualguer carboxiemoglobing (COHb), metemoglobing (MetHb) ou guimico de
diluig@o de corante, o valor de SPO; apresentari um desvio,

13.1.1 Identificaciio de tipo de sensor de SPO:2

O tipo de sensor SPOy; & peé-configurado antes que o monitor seja entregue. E possivel idennfici-lo com base
no logotipo impresso a0 lado do sensor oniginal de SPO: abaiso da interface de sensor no Fado esquerdo dao
ORI

#  Sensor de SPO: da Comen:

Interface de sensor; interface circular no centro do painel laeral:

Logonpo impresso; 5P,

#  Sensor Masimao de SPO-:

Interface de sensor; interfice quadrada no fundo do panel Lateral;

Logotipo impresso GMusimoSi]

®  Sensor Nellcor de SPO::

Interface de sensor; interface quadrads no fundo do painel Literal;

Logotpo impresso: @ Nellcar,

E util para o médico saber o intervalo de comprimento de onda ¢ poténcia mixima de saida do sensor, como,
por exemplo, para finalidade de terapia fotodindmaca,

® O sensor Comen de SPO; pode medir um comprimento de onda de 660nm (LED vermelho) ou 905am
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*

(LED infravermelho)
0 sensor Masimo de SPOy; pode medir um comprimento de onda de 660nm (LED vermelho) ou #%nm
{ LED mfravermelhao,

O sensor Mellcor de SPO; pode medir um comprimento de onda de &60nm (LED vermelho) ou S00nm
{LED infravermelho).

A poténcia de saida opiica maxima do sensor ¢ inferior a 15mW,

fﬁ Alerta

O monitor é capa de reconhecer automaticamente o tipo de sensor de SPO;. No entanto, ele
vai falhar em medir o nivel de SPO: adequadamente se vood usar um sensor incompativel

com o euipamento internao,

13.2 Instrucdes de seguranca

-‘i\ Aleria

0 monitor é compativel apenas com o sensor de SPO; projetado pela Comen.

Antes de monitorar o paciente, verifique se o sensor ¢ o cabo de extenséio sdo compativeis com o
monitor, Acessdrios incompativeis podem reduzir o desempenho do monitor,

Antes de monitorar o paciente, verifique se o cabo do sensor funciona adequadamente. Remava
o cabo do sensor de SPO; da interface de sensor. ¢ 0 monitor vai exibir uma mensagem de
indicacio “Sensor de SPO; desligado” e disparar um som de alarme.

S¢ o sensor de SPO:; ou seu pacote parecerem danificados, nido use-o, mas devolva ao fabricante.
O monitoraments continuo de longo prazo pode aumentar o risco de mudangas caracteristicas
di pele indesejadas (sensibilidade extrema, vermelhidio, bolhas oo necrose por pressiol,
especialmente para neonaiais ou os pacientes com uma disfungiio de perfusfio on varidvel on
diagrama de morfologia de pele imatura. Alinhe o sensor com o trago de luz, fixe- devidamenie e
verifique sua posicio regularmente com base nas modangas de gqualidade de pele (mude a
posicio do sensor no case de redugiio de qualidade da pele). Realize tal verificacio com maior
frequéncia se necessirio (de acords com a condigin do paciente).

Certifique-se de que o cabo do sensor ¢ o cabo de equipamento eletrocinirgico nio sejam
entrelacados,

Niio cologue o sensor em um membrs com tubo intravenoso on canal de artérias.

Configurar o limite de alarme de SPO: superior para 100% vai desativar o alarme de limite
superior. Uriangas prematuras podem ser infectados com doencgas de tecido fibroso posterior
cristaling no caso de alto SPOy. Ajuste o limite de alarme de SPO: superior com coidado com
hase em priticas clinicas.
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Monsoramento de SPC:

l{h Ohbservacio
| ®  Certifigue-se de gue 8 unha cubra as lores do sensor. Cologue o cabo do sensor no parte

trascira da méo.

®  Nio coloque o sensor de SPOy em um membro com manga de pressio sanguinea su 8 oclusin
de Muxo de sangue na medicio de pressio sanguinea vai afetar a leitura de SPOs,

® O formato de onda de SPO; exibido ¢ normalizado.
O oximetro de pulso é calibrado para exibir a saturacio de oxigénio funcional.
Validacho de precisio de medicio de SPO:: a precisio de medicio do sensor Masimo de
SPO; € validada através de uma comparagio com o valor de referéncia de SP0; arterial
medido pelo indicador de presséo de Cl-oxigénio em experiéncias humanas. 0s resultados
de medigio de SPO; fornecidos pelo sensor Masimo de SPO; atendem & distribuicio
estatistica e, comparados com os resultados de medicio fornecidos pelo indicador de pressio
de CO-oxigénio, cerca de dois tercos sio esperados para se enguadrar dentro do intervale de
precisio especilicado,

® Em um estudo de sangue humano envolve voluntirios adultos saudiaveis em estado de |
hipoxia induzido (SPOy: 70% a 100% ), o sensor Masimo de SPO; passa pela validacio de
precisio sem movimento através de uma comparagio com o oximetro em conjunio € o
manitor no laboratérie, A diferenca pode ser recuperada ao adicionar ou reduzir um desvio
padric. Depois de adicionar um reduzir um desvio padrio, 68% das amostras serio
cohertas.

®  Emum estudo de sangue humano envolvendo voluntirios adultos saudédveis em om estado de
hipoxia induzido por movimento (esfregar ou tocar em uma frequéncia de 2~4Hz), o sensor
Masimo de SP0O; passa pela validagio de precisio de movimento. No caso de movimento nio
repetido em um intervalo de 1 a 2em e frequéncia de 1 a 5Hz, por isso haverd uma diferenca
de 2 a 3em do oximetro de junta e monitor no laboratirio em um estudo de hipoxia induzida
(5P T0%~100% ). A diferenca pode ser recuperada ao adicionar ou reduzir um desvio
padric, Depois de adicionar um reduzir um desvio padrio, 68% das amosiras serao
cabertas,

13.3 Teste de precisio de SPO:

ﬂ-ﬁ‘ Alerta

Avilie a precisio de S5PO; comparando as leifuras respectivamente no monitor ¢ no indicador de precisio de

Cr-oxigénio.
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13.4 Teste de precisdao de baixa perfusio

Esse monitor é capaz de medir a baixa perfusio ¢ o méodo recomendado para determinar 4 precisio de baixa
perfusio do monitor & realizar esse leste com o CO-oximetro em voluntirios adultos cujo SPO- varie de T04%
a 100%. O indice de precisio ¢ obtido de acordo com a distribuigio estatistica, e apenas 2/3 dos valores

estimadis 530 esperados para se enquadrar dentro dos valores estimados de CO-oximetro,

13.5 Teste de precisiao de PR

Avalic a precisio de PR comparando com a taxa candiscs de BCG.

13.6 Etapas de monitoramento

............................. m—————

®  Coloque 0 sensor de SPO; corretamente com hase no tipo de sensor de SPO; compativel com
o monitor. [sso ¢ especialmente importante para neonatais,

Pletismagrafia de SPOy:
1) Defina o tipo de paciente;
2} Insira o conector de cabo de SPO: na interface SpOsdo monitor;

31 Fixe o sensor em uma posicio adeguada no dedo do paciente,

Figura 13-1 Colocagho do sensor de SPOs

Pletismografia de 5I*0: para neonatais:

A pletismogralia de 3P0 para neonatais & guase o mesma daguela para adulios. Aqui apresentamos o sensor
de SPO: para neonatais e comd coloca-le,

#  Bensor de SPOh pura neonatais

L sensor de SPC: parn neonatais @ composto de um sensor de SPOs em formato de Y e uma banha de sensor
de SPO: parn neonatais. Insirm a extremudade de LED e de PD no sensor de SPO: em formato de Y
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respectivamenie na ranhura superior ¢ infenor da bainha de sensor de SPO): para neonatiis como mostrado na

figura 13-2 para alcangar o sensor de SPO: para neonatais mostrado na figura 13-3.

Sensor de SPO: em (4] Bainha de sensor de SPO: para
formato de Y \ " 5 T e

Figura 13-2 Sensor de SPO; para neonatais

Figura 13-3 Sensor de SPO: para neonatas

7 Colocagio do sensor de SPO: para neonatais

Figura §3-4 Colocs;io do sensor de SPO: para neondlis

| @ (s corantes injetaveis, como azul metictileno, ¢ a hemoglobina disfuncional em arérias, viio
i levar a resultados de medigio iImprecisa.

® Usar o semsor de SPO: no processo de MRI pode causar queimadurss graves. Para
minimizar esse risco, passe os cabos corretamente para evitar bobinas de indugio. Sempre
que o sensor de SPO; funciona incorretamente, remava-o do paciente imediatamente,

®  Verifique a pele do paciente a cada duas horas para garantir boa qualidade de pele ¢ luz. No
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caso de qualquer mudanca de pele, mova o sensor para outra parte. Troque a parte de uso a
cada gquatro horas.

13.7 Restricoes de mediciao
— -

Em operagdes, os faores a seguir podem afetar a precisio da medigio de SPO-:

Iy Aimerferéncia de ridio di alta frequéncia. seja do sistema de host ou dos equipamentos eletrociningicos
conectados ao sistema de host.

)  MNao use o oximetro ou sensor de SPO: no processo de MRI ou a corrente induzida pode causar
queimaduras.

3y Corantes intravenosos

4y O paciente se move com frequéncia.

51 Radiagio dptica ambiente

6 O sensor estd colocado incometamente o Sm WM posicio iNcometa no paciente,

70 Temperatura de sensor incomreta (iemperatura ideal: 28 T ad2 Ty,

By O semsor & colocado em um membro com alga de pressio sanguinea, dulo arerial ou tubo intravenosao,

) Concentragio de hemoglobina ndo fencional, como COHb ou MetHb.

10} Baixo SPO..

11y Baisa perfusio de arcalagio na pare testada.

12} O chogue. anemia, hipotermia ¢ aplicagiio de vasoconsintores pode reduzir o fluxo de sangue arenial
para um nivel nde mensurivel.

13} A precisio de medigho de SPO: depende lnmbém da absorgio das luzes com comprimento de onda
especial por oxiemoglobing ¢ hemoglobing redurida., Se goalguer owtra substincia absorver tais luzes,
coma COHb, MetHb, azul metietilens oo indigo-cormim, vocé pode obter um valor falso oo baixo de

SPO2.

13.8 Configuracio de SPO:

13.8.1 Definir nivel de desligamento

Acesse [Manut Usuino] — |[Cond. Alarm] — [SPOy Sensor Lead 0T Level |,

13-
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13.8.2 Alarme inteligente

L} Selecione & drea de parimetros de SPO; para acessar [CONF. SPOs| — [Sat second)] (Segundos de

saluragio.
2} Selecione [10], [25], [50], | 100} ou [Proskbido).
Observagio: cssa fungio esta disponivel apenas para NELLCOR SPO..
0 alarme: inteligente fot projetado para redwer slarmes ¢ manter o médico informado sobre o8 mudingas de
SPOn de forma mais precisa ¢ pontual, Por exemplo, se vocd definie |Sal second|] para [50] ¢ o limite de
alarme inferior ¢ superior de NELLCOR SPO; respectivamente para 97% ¢ 90%, mantenha o valor de SPO-
medido em B0% por 35 e depois reduza para TES por 2s5; o monifor vai acionar o som de alarme ¢ indicador 3
segundos apds o valor de SPO; vai além do limite de alarme ¢ o circulo ao lado do valor de SPO: van retormar
para A origein.
Méindo de caleulo:
Pontos de porcentagem = scgundos = Segundo de saturacho (nbmero intein)
0 sepundo de saturagio calculado & exihido ds seguinte forma;
T 5P0:;  Segumdoz  Sepundo de saluragio
(90%-80%) = 3 30
-TE®R) = 2 = M
Segundo de saturagio wofal = 54

o

Figurn 13-5 Dhagrama de excmplo

Mo exemplo de segundo de saturagdo acima:

Cerca de 4,95 depois, 0 momtor vai indicar um segundo alurme de saturacio porgue vocd definiu [Sat second|
para |30}, inferior a 54

O valor de SPO; pode Mutuar em segundos em vez de permanccer inalterado. O valor de SPO; do paciente

flutua normalmente dentro de hmite de alarme e bs veses val além do limite de alarme de forma descontin,
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O monitor vai acumular os pontos de porcentagem positivos ¢ negativos aié o valor definido de |Sat second|
ser aleangado ou o valor de SPO: do pacienie permanecer além do limite de alanme.

13.8.3 Tom inteligente

Voce val indo i) ouvir o tom de pulso em caso de sinal instivel ou ruido de ambiente se essa funglio for
ativada {desativado).
Defina [Tom Intel |

Iy Selecione a drea de parimetros de SPO; para acessar [CONE SPOy|.
5 Sefecione [Tom Intel. | para aliernar entre [Lig.] e Desl.].
Ohzervacio: essa fungho estd disponivel apenas para Masimo SPOy,.

13.8.4 Mesmo lado de NIBP

Deefina [NIBP Mesm Lado|;

Iy Selecione a drea de pardmetros de SPO: para acessar [CONE. SPO:|.

2 Belecione a chave de [NIBP Mesm Lido] para [Lig.].
Se vocé [Lig.]. a perfusio baixa coussda pela medicio de NIBP vai levar & uma medigio imprecisa de
SP0y; ou acionar um alarme de SPO; fisiologico quando s medigio de NIBP e SPO; forem realizadas no

TSI e b,

13.8.5 1) de sinal

5e essa fungiio for ativada e o valor de SPO; exibido nfio for baseado na quahidade de sinal adequado, o
manitor vai exibir um pletismograma visivel indicando qualidade de sinal de medigio ¢ os eventos de pulso
do paciente

Movimenios normalmente afetam o gualidade do sinal. Quando o pulso arterial atingir o pico, o moenitor vai
marcar seu local na linha verical (indicador de sinal). O volume de 1om ineligente (se ativado) permanece
consisiente com a linha verical (o volume de wom imeligente van subir ou descer proporcionalmente guando o
valor de SPOs <ubir ou cair).

A alura da linha vertical representa a quabidsde do sinal medido (guanto mais alta for a linha, mais ala € a
qualidade. Defina [Sinal 10}] (Identificagio ¢ qualidade de sinal);

11 Selecione a drea de parimetros de SPO: para acessar [CONE 5PO:].

21 Selecione [Sinal 1] para alternar entre [Lig. | e Desl.].

Ohservagiion essa fungdo estd disponivel apenas para Masimo SPO2 ¢ SPO; simulado,
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13.8.6 Tempo médio

——— = ———_______________J]

O valor de SPO; exibido no monitor ¢ a média dos valores de SPO; obtidos em um determinado tempo, Um
tempo médio mais curto (mais longo) vai levar a uma resposta mais ripida (mais lenta) e 3 uma precisio de
medigio inferior (supenor) do monitor guando o valor de SPO: do paciente mudar, Para um paciente critico,
defina um tempo médio cuno para analisar sua condigio pontualmente. Delfina tempo médio):

Masimo Sps:

1} Selecione a drea de parimetros de SPO; para acessar [CONF, SPO;| — [ Tempo Médio],

2)  Selecione [2-4s], [4-6s], [8s], [ 10s], [125], [ 145] ou | 16s).

Comen Sp0a:

I} Selecione a drca de pardmetros de SPO2 paia acessar [CONE SPO:| = [Sensibilidd].

5y SPO; simulado: [Ala], [Medium)] ou [BAT]

13.8.7 Saturaciio ripida

Se essa fungdo for ativada, o monitor vai realizar a medigho de SPO; o rpida gquando a opgio [Tempo
Médio] for definda para [2-4s].

1y Selecione a dren de pardmetros de SPO- para acessar [CONE SPO2).

2} Selecione [Sar Bip. | (Saveragio ripida) para alternar entre |Lig. ] ¢ Desl.|].

Ohservagio: essa fungiio esta disponivel apenas para Masimo SPOy; se essa fungiio for ativada, vocé
pode localizar a mensagem de indicacio "Saturacio ripida™ na interface principal.

13.8.8 Sensibilidade

A opcio [Sensibilidd] pode ser definido para [Normal], [Maximo] ou [APOD] (Detecgio desligada de sonda
adaplatival. A opgio [APOD] reprosenta a sensibilidade mais alia, Nas condigoes de monitoramento lipicas,
selecione [Normal]. Se o sensor apresentar possibilidade de sair do paciente devido a pele molhada,
movimentos violentos ou outras cawsas, selecione [Miximo]. Se o nivel de perfusio do paciente for
extremamenite baixo, selecione [ APOD).

Diefina [Sensibilidd]:

1} Selecione a drea de parfimetros de SPO2 para acessar [CONE SPO:] — | Sensihilidd].

2} Selecione uma opgdo de [Sensibilidd] adequada: [Normal ], [ Miximo| ou | APOD],

Orhservacio: essa funciio estd disponivel apenas para Masimo SPO..

=2
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13.9 Informacies sobre o sensor Masimo

' Patentes da hMasimao

Y monitor contém unkl ou mais das seguintes patentes amencanas: RE3S 492, RE38.476, 6.850,7457,
f, 820,419, 6,816,741, 66990194, 6684080, 6658276, 6654624, 6650917, 6643530, 6606511,
6,584,336, 65001975, 6463311, 6430525, 6360114, 6263222, 6236872, 6229856, 6,206,830,
B ISTE30, 6067462, 6011986, 6002952, 5919.134, 5823950, 5769785, 3,758,644, 5685299,
5632272, 5490505, 5482036, patentes infermacionals © uma ou mais  patentes  mencionadas  em
www.masimo comdpatents. U produio. com fungio de Sashare® também contém a patente americana
6,770,028, Chutras patentes estlio pendentes

2} Dutras informaches

2006 Masimo Corporation. Masimo, Eadical, Disorete Saturation Transform, DST, Satshare, SET, LNOP,
LNCS e LNOPvy sio marcas comerciais registradas a nivel federal da Masimo Corporation,

RadNet, Radicalscreen, Sinal 1), FastSat, fastStan e APOD sfo marcas registradas da Masimo Corporation.
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Capitulo 14 Monitoramento de NIBP
SESeevE—so_seeeasERE o s L LS s L e A e s SIS

14.1 Visdo geral
R

O monitor usa 0 método de vibragho (mega a amplitude de vibragio de pressio de manga) para medir a
pressio sanguinea ndo imvasiva (NIBP). Mudangas na pressio viio causar vibragies de manga. A pressiio de
manga na amplitude de vibragio mais alta € o pressio média. A pressio sistolica ¢ a pressdo diasidlica sio
calculadas a partir da pressio médin.

A medigio de NIBP é aplicivel em operagies eletrocirirgicas ¢ descargas de desfibrilador de acordo com
IECE01-2-30.

O monitoramento de NIBP é aplicivel a adulios, criangas, neonataix, grividas ¢ pacientes com pré-eclimpsia,

14.2 Instrucies de seguranca

A\ pterta
®  Antes da medicio de NIBP, certifique-se de que o0 modo de monitoramento selecionado seja

adequade para o paciente (adulto, crianca ou neonatal). E perigose seleclonar um mode ndo
neonatal para pacientes neonatais.

®  Nio cologue a manga em um membro com tubo intravenoso ou clinula, ou os tecidos ao redor
da cinula podem danificar quando a infusio ¢ desacelerada ou obstruida pelo processo de
enchimento da mang:a.

®  Certiligue-se de que o tubo de enchimento que se conecte & manga de pressiao sanguinea ao
monilor nio seja obstruido ou entrelagado,

®  Nio realize a medicio de NIBP para um paciente com doenca de célula falciforme ou lesies de
peele exisientes ou esperadas,

® Para um paciente com perturbagies praves de cosgulsgio sanguines, determine a
aplicabilidade de medicio de NIBP automatica com base na avaliagio clinica, ou o membro que
eniri em contalo com a manga pode sofrer um hematoma devido a Triccio,

®  Medigies Mrequentes podem cousar interferéncia de Muxo de sangue e ferimentos ao paciente.

®  Para evitar outros ferimentos, nio coloque a manga a0 redor de nenhum ferimento.

®  Nio coloque a manga de pressio sanguinea em um membro sob infusio intravenosa, terapia
intravenosa ou shuni arteriovenoso, ou a interferéncia de Nuxo de sangue transiente vai ferir o
paciente,

®  Nio cologue a manga no brage no mesmo lado em que houve uma mastectomia.

® O aumento na pressio de manga pode cavsar uma falha de Tungiio transiente ou outro
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equipamento de monitoramento usado no mesmo membro,

14.3 Medicio de NIBP
e e —

14.3.1 Preparacies para medicio

[} Copecte o twbo de enchimento na manga de pressio sanguinea.
2} Conecte o tubo de enchimento & interface de NIBP do monitor sem comprometer ou obstruir o tubo de
pressio,
3 Use umo manga de tamanho cometo @ ceriligue-se de que a bolsa de ar nio estzja dobrada ou irangada.
# Um tamanho de manga incorreto ou uma bolsa de ar dobrada oo trangada cavsard uma medigio
imprecisa. Certifigue-se de que o manga esteja esvaziada o bastante, A largura de manga deve ser de
A% (50% poara necnatais) do perimetro do membro ou 2/3 do comprimenio de brago supenor, &

parte cheia da manga deve ser longa o bastante para envolver de 30/% a 80% do membro.

Figura 14-1 Uso de manga

4)  Amarre a manga ao redor do membro e certifique-se de que a manga esteja nivelada com o coragio do
paciente. Se vood ndo fizer isso, use 0s méndos a seguir para comigir o resullado de medigio:

# Certifique-se de gue a marca " esteja colocada na anéria sdequada. Nio amarme 3 manga muito
fome, ou a extremidsde distal pode sofrer de descoloracio ou isquemia. Venifigue a condigio da pele
da parte de contato e o cor. femperatura ¢ sensibilidade do membro que usa a manga regularmente,
Se a condigiio da pele mudar ou se a circulugio de sangue do membro for afetada, transfira a munga
para outra parie do corpo para continuar com a medigdo ou pare a medigho de NIBP imedistamente.

No modo de medigio automitico, observe a condigho da pele com manor frequéncia,



Munsoramento de NIEP

# 5S¢ a manga niio estiver no mesmo nivel do coragio, use as seguintes formulas de cormegiio:
% Se a manga estiver em um nivel supenior ao coragiio: valor de NIBP exibido 4+ 0,75mmHg
(0, 10kPa) = diferenca de nivel (om).
% Se a manga estiver em um nivel inferior ao coragior valor de NIBP exibido - 0,75mmHg

i, 10kPa) = diferenga de nivel (cm).

14.3.2 Restricies de medicio

0 método de vibragio possui algumas restrigdes. dependendo da condigio do paciente. Ele detecta a onda de
pulso regular germda pela pressio anerial. Se a condigio do paciente dificuliar a deeegio de tal onda, o valor
de pressio medidor ndo serd conliavel e o lempo de medigio de pressio serd elevado. Nos casos a seguir, o
método de vibragio serd afetado, causando uma medigio de pressio impossivel ou inprecisa ou aumento no
tempo de medigio de pressio, dependendn da condigao do pacienie.

1} Movimentos do paciente

S¢ o paciente estiver se movimentando, tremendo ou com clilbras, que podem afetar a detcccio do pulsa de
pressio arenal, a modiio de NIBF nio serd precisa ou impossivel e o iempo de medighio de pressio serd
elevado,

I} Arritmia

S¢ o paciente apresentar batimentos cardiacos imregulares devido a uma amitmia, a medigio de NIBP serd
imprecisa ou impossivel e o tempo de medigio de pressio sera elevado,

¥ Maguina cardiopulmonar

Nio realize a medigio de NIBP se o paciente estiver conectado a uma maquina cardiopulmonar,

4y Mudangas de pressihio

S a pressio do pacienie mudar rapidamemte dentro de cento empe guando o monitor analisa o pulse de
pressdio arerial par fins de medigio, o medigio de NIBP serd imprecisa ou impossivel.

5 Chogue grave

Se o paciente estiver sob choque grave ou hipotermia, a medigio de NIBP serd imprecisa uma vez que o
redugio de Muxo de sangue para a area peniférica vai reduzir o pulso arterial.

6)  HR além do limite

Mo reahze o medigio de NIBP se o HR estiver mferior a 40 bpm (hatimentos por minuio) o supenor o 240
bpm.

Th  Paciente obeso

Abalada pelas camadas de gordura grossas do membro, a vibragho da anéria vad falhar em chegar & manga,
causando uma precisio inferior de medigio do gue em casos normais,

%) Paciente com hipertensio

Para medir o NIBF de um paciente com hipeniensio de forma precisa:
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»  Ajusie sua posturs de sentar ate:
< Ele se sentur de forma confortivel;
o Suns pemas ndo estarem cruzadas;
< Seus pés estarem completamente no chao:
% Ele inclinar suas costas contra o cadeira ¢ colocar suas mdos sobre a mesa;
<= A parte do mein da manga estar no mesmo nivel de sua aurfcula direita.
#  Pegn a ele para relaxar o miximo possivel e nio fale duranie o procedimento de medigao.

#  Aguarde 5 minulos anbes que o primeira leitura scja registrsda.

14.3.3 Iniciar a Medigio

14.32.3.1 Iniciar a Medigio Manual

Selecione a drea de parimetros de NIBP para acessar o menu de conliguracio —|[Modo Medic]—[Manuoal]. A
decisin de iniciar 1 medicio NIBP fica a corgo do usudrio,

14.3.3.2 Iniciar a Medigio Individual

I.  Selecione a drea de parimetros de NIBP pa scessar o menu de configuragio— [Medi. Indi].
alternandi-a para a posigio “0On™,

2. Selecione a tecla “%Ne57 o painel de comtrole ou as teclas de atlho [Inic. NIBF| pars indciar
matualmente a primeita medigio. Apds a primeir medigio, o monilor icIAar aulematicameante e
repetidaments a medicio de acordo com o intervalo conhigurado anteriormente.

Por exemplo, se vocé iniciar & primeirn medicho em 08:23, e configurar o [Interval| para [Sminf. o monitor

iniciard a proxima medigio em 08:25. O relogio serd acionsdo simulaneamente, & a medigio recomegari ds

18 30,

e il v g » |

® O monitor somente realiza a [Medi. Indi.] guando o [Interval] for igual ou maior a 5 minutos. |

14.3.3.2 Iniciar a Medicgio em Intervalos

e — o —

O uswdnos podem selecionar wdas as opgdes, exnceto [Manual], pelas teclas de atalho da [Conl, Mod.].
Pressione entiio o tecla « %=, no painel de controle ou as teclas de atalho [Tnic. NIBP] para iniciar a primeira
medigko, Apds a primeira medicho, o momnor iniciard automaticamente ¢ repetidamente o medigio de acordo
com o intervalo configurado antenormente. E possivel iniciar a medigio em intervalos seguindo-se 0s passos
abaigo:
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. Selecione a drea de parimetros de NIBP para acessar o menu de configuragio —|Modo Medig]—[Auto).

2 Selecioneo [Imterval]: de | a 720 minutos.

3. Selecione a tecla “%e=" no painel de controle ou as tecls de atalho [Inic. NIBP] e inicie manualmenie a

primeira medigho. Apds a prmeira medigio, o monitor iniciard automaticamente ¢ repetidamente a

medigio de acordo com o mtervalo configurado anterionmenie

14.3.3.4 Iniciar a Medicio Continua

Selecione a dres de parimeiros de NIBP para acessar a [Conf. NIBP] — [Medigio Continual, entdo inicie a

miedicio continua de 5 minutos,

ﬁh Observaciio
®  Em caso de qualquer divida sobre a precisio de leitura, verifique os sinals vitais do paciente

primeiro com o mesmo método de verificagio de fungies do menitor.
®  Para ndo ferir o paciente, o modo [Medida Cont.) nio vai estar disponivel =¢ o tipo de paciente
for [Neo].
® s resuliados de medigio automitica sio aletados pela temperatura, RH e limite de altitude.
®  DMeca automaticamente na hora. Por exemplo, quando o intervalo entre a Gltima vez para
iniciar a medigio e der horas em ponto for inferior ao intervalo definido, ajuste a prixima vez
para imiciar a medicio em dex horas ¢m ponto.

& Alerta

* Se qualtiﬁéi‘ -Iihﬁi-dﬁ cair no monitor ou seus BCESSOTING, ﬁpeﬂalriﬂﬁlé : 'qm;ﬁ-d& houver
possibilidade de Muir para o monitor ou seus tubos, entre em contato com o departamento de
manutengio do hospital,

14.3.4 Terminar a Medicio

Apds terminar a medigho, o monitor liberard o gis ¢ interromperd a medigdo, Durante a medigio, & possivel

pressionar a tecls “8e5" no painel de controle ou 4 tecla de atalho [Inic. NIBP] para interromper @ medigio.
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14.3.5 Visor de NIBP

Chs resuliados de medigio de NIBP sdo exibidos na drea de parimetros. A figura abaixo € apenas para

referéncia, A iterface de exibigio real do monitor pode ser levemente diferente dessa figura.

(i)

Figura 14-2 Exibigiio de NIBP

L Limte de alarme da pressio sistdlica LZ)

Hordrio da medigio anterior

da

3 | Tipo de paciente: ADU, PED ou NEO |

_-__,_

Fressio média (no processo de mesdigio, indigque a

pressio da manga )

Modis de medicio:  asiomdtico, manual  ou

O

14.4 Configuracio de NIBP

| Umdade de pressio: mmhg ou kPa

i

Pressdo diastivhica

Pressdo sistolica

14.4.1 Tipo de paciente

O tipo de paciente inchu adulo, crianga e neomtal, Selecione um modo de medigio sdequudo com base no

valor de [Tipo Pac] em [Info Pacient]
1) Selecwone a drea de parimetros de NIBP para acessar [Conf NTBP)

2} Selecione |ADU], [PED] ou [NEO]

14.4.2 Pressao inicial

1y Sebecione a drea de parimetros de NIBP para scessar [Conl NIBP)

21 Defina um vidor sdegumdo pars [Pressdo Inic. |

| 4

+ [ Tipo Pac)

v [Pressio Imc.].
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14.5 Redefinicao de NIBP
B ————— e —

Selecione [NIBP] na drea de parimetros ¢ acesse [Conl NIBP] — [Redef]. Essa fungiio pode restaurar a
pressho inicial da bomba de pressio sanguinea. Se a bomba de pressio sanguinea funciona incomelamenie,

use essa fungio pars venficd-la e recuperar suas excegdes acidentas.

14.6 Assisténcia em flebotomia

e ————————————————————————————
Encha a manga de NIBP em uma pressio aproximada aquela da pressio diastolica para bloguear a veia e
auxiliar na conclusio da Aeboomia,
1) Selecione a drea de parimetros de NIBP para acessar [Conf NIBP] — [OUTRAS CONF| — [Press.

Bragad] ¢ depois selecione um valor de pressiio indevido

2 Selecione [Inic, Venipuntura].
3} Perlure a veia e colete o amostra de sangue,
4} Pressione o tecli ™ ™==" ou a tecla de atalho relevante para esvaziar a manga. Se voce nio fzer 1sso, a

manga serd esvaziada automalicamente apis um empo definido.

No processo de flebotomia, a drea de parimetros de NIBP exibiri a pressio de manga ¢ tempo restante de
fAebotomia,

14.7 Analise de NIBP
_— e —

Na imterface de andlise de NIBP. ¢ possivel ver os valores normais de pressio sistdlicn ¢ disstdlica do

paciente, a porcentagem de valores altoshaixos ¢ o média, as pressies mixima ¢ minima sistélica e diastolica

dentro do tempo de medigio.

Iy Selecione a drea de parimetros de NIBP para acessar [Conf NIBP] — [OUTRAS CONF] — [Anidlise
NIBF]).

Yoot pode entdo definir os scguintes pardmetros.

[Hora INIC Didria): defing o hora imicial de estatistcn de dados de NIBP (hora ou minuto).

[Daaly Inkc End]; defing a hora final de estatisnca de dados de NIBP (hora ou nonuto ),

[5Y5 Nor. Range]: defina o limite superior ¢ inferior da pressio sistolici.

|DIA Nor, Range): defina o limite superior @ inferor da pressio diastdlica,
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Capitulo 15 Monitoramento de temperatura

15.1 Monitoramento de temperatura
R R e —

O momitor possui dois canais de medigan de lemperatura ¢ usa um sensor de femperatura para medic a

e I'I1i'!':'F.ZI|I.IIiL

Cologue o sensor de temperatura sob o axila do paciente ou na parte anometal do paciente, dependendo do npo

ide sensor. Para alcangar um resuliado de medicio preciso, mega o temperatura por no minime | minuto,

15.1.1 Medicio de temperatura

Selecione o tipo e tamanho adequados do sensor de lemperatur,

ra usar um sensor de lemperstum descartivel. conecte-o ao cabo de lemperatir,

Conecte o sensor de lemperatura ou cabo de lemperatura i interface de sensor de temperaturs do monitor,
Cologue o sensor de temperaturs no pacients cometamente.

Drefina um limite de alarme adeguado.

Alerta .
Muodo de trabalho do sensor de temperatura: modo imediato,

Anies da medicio de temperatura, verifigue se o cabo do sensor de temperstura esth em hoas
condicies. Remova o cabo do sensor de temperatura da interface de sensor de temperatura, e o
monitor vai exibir uma mensagem de indicacio “Sensor T1 (T2 desligado™ ¢ disparar um som de
alarme.

Manuseie o sensor de temperatura ¢ cabo com cuidado, Quando estiverem ociosos, enrole-os sem
aperta. Apertar os cabos causard danos mecinicos o eles.

Calibre a medicio de temperaiura definida a no minimo o cada doizs anos ou conforme necessario
segundo os procedimentos do hospital. Entre em contato com o fabricante para realizar calibragies

quands necessario.

& Observacio

Min reutilize nenhum sensor de temperatura descartivel.
Mo  processo  de monitoramento, o conjonto de medigio de temperatura  vai  realizar

awtomaticamente um autoteste de 2 minutos por hora sem afetar o trabalho normal do monitor.
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15.2 Exibicio de temperatura

A area de pardimetro v exibir o valor de temperaturs ¢ a umidade do canal [T1] e [T2] além da diferenca de

temperatura | FD) entre o5 canms. Selecione [Temp| na drea de pardmetros ¢ acesse [Cond Femp|

Umidade de temperatira

Limile de alarme -

TT: [hferenga de temperstura

Figurs 15-1 Exibigio de temperaturs



Capitulo 16 Monitoramento de IBP
e e a———— S ey e e R

16.1 Visao geral

O meomitor pode meedir @ pressho anerial (pressio sistolica, pressdo diasidlica e pressio média) diretamente

Acione o formeto de ondas de TRBP de dois canais {consulie a figura ahaixo)

Figura 16-1 Imerface de momitoramento de IBP de dms canas

16.2 Instrugoes sobre monitoramento de IBP

't
L4 Alerta

® llse acessirios apenas em conformidade com os requisitos de seguranca de eqguipamentos

miédicns.

Mao togque em partes metalicas conectadas a equipamentos elétricos ao ligar ou usar acessorios,

I'll

ra evitar gqueimaduras (resultantes de vazamento eléirico) ao paciente, nio delxe gue seus
sensores ¢ os cabos dos sensores entrem em conbate oom Lais 4.'||Ili|];lll1l.'l1t1:lh i Conectar o
meniter & gualguer equipamento eletrocirirgico de alta freguéncia,

®  Nunca reutilize o sensor de pressdio descartdvel,

®  Antes de monitorar o paciente, verifique se o cabo do sensor funciona adequadamente. Remova
o cabo do sensor de IBP da interface de sensor, ¢ o monitor vai exibir uma mensagem de
indicacio “Sensor de IBP desligado™ € disparar um som de alarme,

® 5S¢ qualguer guido além da solucio usada para tubo de pressiio de perfusio ou sensor cair no
mamnitor ou seus acessirios, especialmente guando houver possibilidade de Muir para o monitor

ol seus sensores, enire em contato com o departamento de manutenciao do hospital.

Yy

A =

o (Mbseryacin

®  Use apenas o sensor de pressio especilicado no presente documento,

Cioom @ profecan contrn chagque elétnon e eledos de deshibrladores, o sensor de pressao especilicado no

presente documento pode ser wsado para operagdes cirirgicas, As ondas de pressio podem sair de ordem no
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provesso de desfibrilagio, Depois que a desfibrilagio for concluida, o monitor val voltar a0 trabalho normal

com seu modo de operagho ¢ configuragdes de wsudrio permanecendo inelterados:

i & Observacio

® Calibre o sensor, seja nove ou usado, regularmente seguindo os procedimentos relevantes do
hospital.

® Jere o transdutor antes de monitorar o paciente. No processo de monitoramento de IBP,
mantenha o sensor de pressio no mesmo nivel que o coracio do paciente. Para ndo obstruir a
cinula, irrigue-a com heparina sélida alimentada continuamente para manter o caminho de
medicho de pressio desobstruido, Fixe a cinula firmemente contra movimentacio e
desconexan e garanta a medicio de IRP normal.

16.3 Etapas de monitoramento
_—_—mm

Preparacoes para medicio:

1}  Prepare o who de pressio e sensor enchendo o sistema de canula com a solugiio salina fisiologica.
Centifique-se de que ndo haja bolhas no sistema de cinula.

21 Conecie a cinula do paciente oo tubo de pressio. Centifique-se de que ndo haja ar na cinala, tubo de
Pressio o sensor,

¥ Insira o cobo no soguete relevanie e venifigue se o monitor estl ligado.

4)  Acesse [Manut Usuino] e ative o sensor de IBP.

31 Acesse ainterface geral do monilor e selecione [Layoul Tela] para acionar o formalo de onda e parimetro
de IBP a ser monitorado { pule essa etapa se o formato de ondas de IBP e parimetros ji estdo exibidos na
tedaj.

6)  Cologue o sensor no mesmao nivel do corsgao (aproximadamente na linha auxiliar mtermedsiria),

Ty Lere o sensor e entho feche seu canal de atmosfera ¢ abra seu canal de paciente.

ﬁ?-"_- Alerta

®  Se houver bolhas no tube ou sensor de pressio, use a heparina sodica para irrigar o sistema.
Bolhas vio gerar resultados de medigio imprecisos.

®  Para realizar a medigio de ICP em um paciente sentado, ajusie o sensor para o mesmo nivel
que o5 ouvidos do paciente. A posicio incorreta do sensor vai gerar resuliados de medigio
imprecisos,
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Anticoagulante sidico .
? Sensor
L ~ | gdepressio
Wilvula Regmstro de rés vins

.I."'__il;...

¥ Cabo de miert
Ploess aoietidons L abo-de i ace di sensor de pressio
- 1
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Figura 16-2 Monitoramento de IBP

16.3.1 Zerar o sensor de pressao

Para evitar uma medicio imprecisa, fere o sensor dianamente ou conforme exigido por politicas relevantes do

hospital. Zerar o sensor;
® Ao usar um novo ubo ol sensor de pressio;
& A CONSCAr O Sensar 0 Mmoo, ou
®  S¢ vocd acredita gque os resullados de medicio nio estio precizos,
1) Feche a vilvals do registro de trés vies para o paciente.
23 O sensor deve ser aberto parn a atmosfers primeirno
3 Selecione o dren de parimetros de IBP (qualquer canal exibido) para acessar [IBP Setup] e selecione
[Zera] (o resuliado de zerar send exibido guando a operagio de zerar for concluida). Yook pode
selecionar [ Zera IBP] (vecla de atalho) na boarra de menu infenor para 2erar o sensor.

41 Depois que o sensor for zerado, entio feche sew canal de atmoslera ¢ abra seo canal de paciente,

16.4 Configuracio de IBP

Selecione [IBPx: XXX na drea de formate de onda: A letra “1 se refere ao canal de [BP ¢ “XXX" se refere

a0 nome de press3o stual de tal canal. Selecione [IBPx: XXX para definir o canal x.

I3
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16.4.1 Nome de pressiio

Acesse [Conhig Tela] para alterur o nome de pressio {(selecione um nome de pressio adequado na tabela
abaixnj,

Nome de pressio Descrigiio
ART Pressio arterial
PA . " Pressio arterial pailronar
CvPp Pressiio venosa central
REAP Presséio atrial direita
LAF Pressio atrial esquerda
ICP Pressdo intracranians
P12 Pressio de expansdo
LV Pressho ventnicular esquerda
Ao Pressdo adrtica
Uap Pre<sio amerial umbilical
BAP Pressao artenial braguial
FAP Pressio anerial femoral
e Pressiio venosa umbilical
IAP Pressio intra-abdominal
PuP4 Pressdo de expansdo
16.4.2 Superposicio de IBP

b e ————

Siga as etapas sbaixo para ativar o monior para exibir um formato de onda de dois parfimelros na drea de
formato de onda de [BF:
Iy Acesse |[Menu Prin] — [Config Tela] — [Layout Tela].

21 Selecione [IBF Waveform] ¢ depois seleciwone os dois parimetros de IBP monitorados.

16.4.3 Modo de filtro

1h O dois canans do sensor usam o mesmo modo de filiro, Selecione o formaio de onda de qualquer um dos
canais para acessar [IBPx: XXX Waveform)] e depois defina [Modoe Filir.] para [S¢ Filiro]. [SUAVE] on
[Mormal].

= Sem filro: exibe o formato de onda origingl sem fltagem.
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#  Suave: obier um formao de ondi suave.

F  Mormal: obter um formato de ondi relativamente sugve

16.4.4 Escala de pressio

Voce pode ajustar a cobenura de formato de onda (alcance de medigio de IBP) na tela ao ajustar a escala
superion e escala infeérior. A drea de formato de onda de TBP indica a escala de formato de onda, O opo e a
parte inferior de cada formato de onda IBP representam a escala superior ¢ a escala inferior de tal formato de
onda, respectivamente. E possivel definir a escala supenor ¢ a escala inferior. Um pardimetro nio seleciondvel,

a escala intermedidnia depende da escala supenior e escala inferior,

11 Sclecione [IBPx: XXX na drea de formato de onda para acessar [TBPx: XXX Waveform]). Selecione um
intervalo sdequado para [Escala Sup.] e [Escala Inf.] respectivamente.

21 E possivel definir o intervalo de escala para os nomes de pressio em ambos 0s canais:

% Escala superior: o valor de pressio comespondente ao limite de escala superior (intervalo seleciondvel: o
intervalo de mediglo do nome de pressio atual ).

< Escala infenior: o valor de pressio correspondenie ao limite de escala inferior (intervalo seleciondvel: o
intervalo de medigio do nome de pressdo atual i

+  Escala intermedidnia; o valor de pressin correspondente ao limite de escala intermedidria: depende do

intervalo selecionado para |Escala Sup.| e [Escala Inf. ).

16.5 Unidade de pressiio
-—— e

Essa funglo permite que vocl acesse [Manut Usudrio] para definir & unidade de wodos os nomes de [BP,
exceto CVP.. E possivel acessar [Manut Usudirio] para definir a unidade de CVP separadamente.

16.6 Exibigio de SPV e PPV
—_—

Sclecione [IBPx: XXX]| na drea de parimetro para acessar [IBPx: XXX Sewp). Selecione [Visor SPV] para
altermar para [Lig. |, depois o8 valores medidos de SPV e PPV sio medidos na drea de PRUTATHELTOS.



Capitulo 17 Monitoramento de CO;

17.1 Visio geral
_— - —

O monitor usa o medigio die OO para monitorsr o cstado de respiragio do paciente ¢ continwar sua ventilugio,

Hi dois métodos para medir o CO» pas vias aéreas do paciente:

*

Método de medigo lateral: colete amostras pelo sensor de gis respiraléno nas vias aéreas do paciente
em uma taxa de fluxo constante ¢ use o sensor de CO; remoto embutido no sistema de medigio para
analisi-ho,

Método de medicio de Ouxo principal: mstale o sensor de C0x no conector de vies adrens msendo

diretamente no sisfema respiraldno Jdo paciente,

Mos dois casos acima, o principio de medigio ¢ a ermssio de IR Use o detector dptico para medir a

intensidade de maios infravermelho que penetram o sistema respiratdno. Tal intensidade  depende da

concentragio de COh wma ver que alguns raos infravermclhos serfo absorvidos por moléculas de OO0,

A medigio de CO: envolve 0 seguintes paramemros (consulte a figura abaixo):

< formato de onda de CO; (1)

< Cormrenle final de CO; (EtC0q): o pressio parcial méxima de CO2 ao final de uma respiragdo, (2

<  Limite de alarme de ExCO, (3)

< Fragho de CO; inspiraténo (FICO: ) o valor de CO: minimo durante a inspiracio (1)

< Taxa de respiracio de vias aéreas ( AWRR ) as respirages por minuto caleulsdas do formato de onda de
OO (5

4 Unidsde de medigio (©)

ﬂh (Mhservacio

®  Nio use o monitor em om ambiente com gias anestésico inflamavel.
Apenas profissionais treinados que ji conhecam esse manual podem operar o monitor.
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Figura 17-1 Exibicio de parimetro ¢ formaio de onda de CO-

17.2 Conexio de sensor de CO:

- e - e

17.2.1 Preparacoe

5 para conexido de sensor de C'O: de fluxo principal

Conecte o sensor de fluxo principal & imerface de OO do monitos

Aguarde por 10 segundos (sensor Masimo) ou 2 minutos (sensor Respironics) alé o sensor aningir sus
teEmperatura de rahalba @ um estadio i@nmsco estivel

Comecte 0 adaptador de vias séreas relevante na cabega do sensor ¢ certifique-se de que se encaixem um
i CURTD COrTEbmenbe

LETE O SETIN0T,

Exponha o sensor ao ar ambiente ¢ mantenha-o afastado de todas as fontes de C0s; como respirador,
respiragtces de paciente e respiragdes de usudno

Selecione 4 area de pardmetros de CO» para acessar [Cont ©02] — |Zem]

Instale o sdapiador de vias adreas na extremidade proximal do circuite de respirigcao; de modo mais

Exate, entre o cotovelo ¢ o wbo em fommato de Y do respuador. conforme mostrado na figura abaixo

|

1
| Instale |I.h||.|,||lf_l-,|||l Sl

R
| et wiils aéreias agui L

Insira-o no circuito de respiracio

"u.;'.-.|‘|.|-.|-'-| die vias adreas
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Figura 17-2 Conexio de COq de Nuxo principal

17.2.2 Preparacoes para conexdo de sensor de C(: de fluxo lateral

17 Conecte o cabo do sensor 3 interface de COs do momitor,

1) Aguarde por 1 segundos {sensor Masimo) ou T minutos (sensor Respironics) alé o sénsor alingir sua
temperatura de rabalho ¢ um estado (émico estivel.

31 Conecte a cinula, adaptador de vias agreas ou tubo de amosimagem (conforme aplicivel) an sensor de

forma fixa aed ouvir um ¢lique,

I

4

I

Ao maomiior

Figura 17-3 Diagrama de conexiio de OOz de Muxo lateral Resparonics

Conecic o fubo de amostragem ¢ adapiado

de vias adreas 4o pacikenic

A0 I EROT

Adaptador

Sensor de COs

de sensor

Figura 1 7-4 Diagrama de conexio de CO: da Masimo para analisador de Muxo lateral [SAT™

4} Use o adaptador de vias aéreas para o pacicnte com cinula de raguein: instale o adaptador de vins adreas

ma extrenmidade proximal do circuito de respiracio; de modo mais exato, entre o cotovelo @ o wbo em
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formato de Y do respirador

Figura 17-5 Conexo do adaptador de vins aéreas

51 Use a cinula nasal para o paciente sem a cinula de traqueia: use a cinula nasal ou oral-nasal de O na
face do paciente, conecte o tubo de suprimento de O, a0 sistema de suprimento de Os ¢ ajusic o fluxo de

b conforme instruidio.

Zﬁ Alerta
L

apresentar danos externos ou quibras,

®  Desligue quando o sensor de CO2 estiver ocioso, ou se ele for permanecer no estado de nperacio
¢ sua vida atil serd redurida.

17.3 Etapas de medicio para analisador de fluxo lateral e principal

Respironics
R ——

O analisadores de fluxo lateral e principal Respironics apresentam quase as mesmas etapas de medigio. Siga

us etapas de medigio para o analisador de fluxo lateral Respironics para operar o analisador de fluxo principal

Eespironics,

1) Sigsa Seqdo 17.2 para conectar o sensor de CO; com hase no tipo de sensor de COs.

Iy Selecione [Layout Tela] para scionar o formato de onda e parimetro de CO; a ser monitorado (pule essa
etapa =& o formato de ondas de 0 & parimetros jd estdo exibidos na wela).

1} Defina [Compens. O2] em [Conf CO2Z| para [21] (para ativar o valor de [Compens. 2], nunca pule a
etapa. mesme se [21] jd estiver selecionado)

4)  Defina [CGis Equlib] em [Conf CO2] para [Ar Ambi.|, [N20] ou [Hélio] (selecione [Ar Ambi.] se ndo

houver M0 o hélio no ambiente
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31 Defina [Aluude] em [Confl CO2) para 0 a 5120.6m ipadrio: 0m), de acordo com a altinede local. Quando
o viillor de C0: for muite alio ou muito baixo, siga a tabela 17-1 para selecionar o pressio barométrica

relevante com base na alniade local (a pressio barométrica muda com a altilude ).

Tabela de conversio de pressio haromérrica - Dados de EvCO2 baseados na alumde

Altitude Pressdio barométrica 5% de OO,

Pés Metros mmHg EtCO:mmhg
Mivel do mar () Mivel do mar (0) Tel kL
S0 -I.‘r!.-# 745 37
750 2284 738 a7
1000 3 8 731 n
1.50K) 457.2 717 kL
2.00K) B f T4 i5
2.500) 762 Lt 1] 33
AL 9149 677 4
35040 [ 5 fifng i
4 (MK} 1219,2 6532 33
4.500) 1371.6 6l 12
50060 1524 628 31
5500 16764 filt kb |
6000 1828 8 Hil4 30
6500 1951.2 583 a0
7.000 21336 581 29
1.500 2286 570 29
B 000 24384 S6d) 2%
8.5 255408 549 7
5,000 27432 539 27
[TV 3044 518 26
10,500 32004 S0 25
11000 33528 R 25
11.500 35052 450 24
12,0040 3657.6 480 24
12,500 B0 471 24
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13000 39624 462 23
13,500 41148 454 23
14,000 4267.2 445 2
14.500 44196 437 2
15.000 4572 428 21
15.500 47244 420 21
16.000 4876, 412 21
16,500 5029,2 405 20
16800 51206 400 20
Tabela 17-1

Observagiio: suple-se que a pressio barométrica ¢ a temperatura no nivel do mar scjam de respectivamente
TolmmHg « 0 T (a iemperatura ambiente haseada em altiude é de 0 '),

® O monitor ndo possui fungio de compensagio barométrica automdtica. Defina a altitude
correta antes de usar a fungio de medicio de CO2 pela primeira vez. Uma altitude incorreta
vai causar um erro de leitura de CO2 (3% de erro de CO2 a cada diferenca de 1.000m de
altitwde ).

6} Selecione [Zero] em [Conf CO2), ¢ a mensagem de aviso “Zeroing, please wait 308" (Zerando, aguarde
M segundos) serd exibida no canto direito inferior da interface. Nao inicie a medicio de CO; até qu tal
mensagemn de ndicagio desapareca,

17.4 Etapas de medigiio para analisador de fluxo lateral e principal Masimo
e —————————————————————

Os analisadores de fluxo lateral ¢ principal Masimo apresentam quase as mesmas etapas de medigio. Siga as
elapas de medigho para o analisador de fluxo lateral Masimo para operar o analisador de fluxo principal

Masimo,

17.4.1 Etapas de medigio

Siga as etapas abaixo para definir o monitor para fins de andlise de gis:
I} Siga a Sepdo 17.2 para conectar o sensor de CO; com base no tipo de sensor de CO4.
2} Conecte v wbo de amostragem Nomoline i interface de entrada do analisador 1SA (sensor de CO4).
31 Conecte o cabo de imerface do analisador ISA & interface de C0; do monitor.
41 Acesse [Manui Uswinio] ¢ atve o sensor de O0-.

a)  Acesse a interface geral do monitor ¢ selecione |Layout Tela] para acionar o formato de onda ¢ parimetro
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de C0; a ser monstorado (pule essa etapa se o formato de ondas de CO; e parimetros jd estio exibidos na
tela).

61  Defina um valor adequado para [Compens. 02] ¢ [Compens. N20)],

71 Conecte a saida de amostra de gis a0 sistema de escape ou volte o fluxo de gés para o circuito do
paciente.

81 O LED verde indica que o anahisador ISA es1d pronto para uso.

9y Siga a Sepde 17.4.2 para realizor verificopoes antes do uso,

1 Inicike o monitoramento de CO- no caso de resulusdos de venlicmgio normais.

17.4.2 Verificaches antes do uso

Fealiee as operagbes a seguir antes de conectar o ubo de amostragem NMomoline a0 circuito de respiragio

1} Conecte o tubo de amostragem i entrada de gis do sensor de CO: ISA

2} Venbigue se o LED permancee aceso de lonma fixa (uma indicagfio de normalidade de sistema).

31 Expire no tubo de amostragem & venifigue se o momitor indica um formato de onda e valor de 04 real

4) Blogueie o by de amostragem com a ponta do dedo ¢ aguarde 10 segundos,

31 Venfigue se a mensagem “Sampling ling clogged” (Linha de amostragem obstruida) aparece e o LED
pisca na cor vermelha.

i} Veriligue o apeno do circuito de paciente conectado ao whoe de amostragem guando adeguad.

E Observacio
| ® Para evitar gue dgus condensada goteje no twho de amostragem de gis ¢ o blogueie, a
extremidade de conexd@io do fuba de amostragem do adaptador de vias aéreas deve estar voltada
para cima.

A

. iﬂ:-; o analisador de CO; externo no suporte de sensor de CO, na caixa traseira do monitor
de forma firme para evitar guedas ¢ danos,

® (Cologue o sensor IRMA. se nio estiver protegido pelo HME, com o LED de status voltado para
cima,

®  Nio estigue o cabo do analisador de gias de Nuxo lateral 15A.

®  Opere o analisador de gis de Noxo lateral 1SA apenas no ambiente de temperaturs de trabalbs
especificada.

® Certifique-se de que iodas as conexies estejam firmes e sdlidas. Qualquer vazramento fard com
gue o gis respiratorio levado ao paciente seja contaminado por ar ambiente, resultando em
leituras incorretas.
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17.5 Configuracio de CO;
e

17.5.1 Moduo de trabalho

Siga as etapas abaixo para definir esse modo de trabalho apdas conectar o sensor de CO0; a0 monitor. Desligue
o sensor de COh para fins de protegio de vida il depois gue a medigio de CO: for interromipida,
1) Selecione a drea de parimetros de CO: para acessar [Conf C04] — [Modo Oper].

2y Selecione [M.Esper] ou [Medidal.

17.5.2 Unidade de pressio

Avesse |Manut Usudnio] para definir [Press. Unit).

17.5.3 Compensacio de gis

Iy Selecione a drea de parimetros de CO» para acessar [Conf CO4).
& Sensor de CO; Masimo:

© Selecione [Compens. O2] — |Alio], [Méd] ou [BAT)

< Selecione [Compens. NyO| —s [Lie: | o Desl |,
#  Sensor de OO, Respironics;

% Selecione [Compens. O0;] — defina o valor de compensacio de 0.
R —
®  Defina [Compens. (] ¢ [Compens. N:O] com base nas condicies reais, ou resultados de

medigio podem apresentar grandes diferencas dos valores reals, causande diagnésticos

incorretos,

17.5.4 Atraso de alarme de auséncia de respiracio

A deteccio de auséncia de resprragio serve para detectar o intervalo mais longo entre dois RESPs mchjucentes,

Quando o tempo de suséncia de respiragio do paciente ultrapassar o tempo definido sem respiragio, o monitor

vai responder aos alarmes de auséncia de respiragdo de acordo com o valor de | Atras Alm s/ respir].

Dcfina [T, Esg. 5/ Resp.|:

I Selecione a drea de parimetro de CO para acessar [Conf CO3) — [T. Esg. 5/ Resp. | ¢ defina um tempo
e detecgio adeguado,

Dhefina [Atras Alm s/ respir];
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1y Acesse [Manut Usuino] — [OUTEAS CONF].
2y Defina [Atras Alm sf respir] para Desl. | iDesligadod, [10s], [15s], [20s], [25s]), [30s]. [35s], [40s], [45s],
[30s]. [555] ou [ Lomn].

Sc vocé sclecionar Desl.], a fungio de atraso de alarme serd desativida. O monilor van responder a
alarmes de auseéncia de respiraciio (se houver) imediatamente.

17.5.5 Altitude

Para o sensor de OO0 Masimo. ndo hi necessidade de definir a alinude.

Para o sensor de C05 Respironics:

1) Selecione a drea de parimetros de CO» para acessar [Conf COz] — [Altimode Unit)

) Selecione a drea de parimetros de CO5 para acessar [Cond COz] — [Alnmde].

31 Defina o valor de altitude ¢ o monitor vai definir austomaticamente o valor de [Baro, Pressure] (Pressio

barométrica) com base no valor de altiude.

17.5.6 Gis de balango

e ———

Apenas o sensor de C0; Respironics exige que vood defing o gds de balango manualmente (para o sensor de
C0: Masimo, o gis de balango € definido sutomaticamene ).

1) Selecione adrea de parimetros de CO» para acessar [Conf O3] — [Giis Equilib).
2y Selecione [Ar Ambi. |, [N:0] ou [Hélio].

17.5.7 Escala de formato de onda

Se voce ajustar o valor de escala, a amphitude de formato de onda mudard proporcionalmente.
Selecione a drea de formato de onda de CO2 para acessar [Waveform Setp| — [ESCALL

17.6 Manutengio ¢ limpeza do sensor de CO; de fluxo lateral e principal

Respironics
EE—— e ————— s ————= . = e e e e

17.6.1 Limpeza geral

Molhe um pano em dlcool isopropilico 7%, solugio de agua (alvejante) contendo 109 de hipocloreto de
sdidin, limpador de spray desinfetante (como Steris Coveraze SprayHB ), dgun de amimia ou dpus com sabdio
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leve, lave-o com dgua. torga-o ¢ depois use-o para limpar o sensor. Seque e cenifique-se de que seu vidro

mosirador esteja impo antes de usar o sensor limpo.

17.6.2 Limpe o adaptador de vias aéreas reutilizivel do sensor de Mluxo principal

—— e —

Limpe o adaptador de vias adreas com dgua com sahiio suave, mergulhe-o no desinfetsnte como 70% de
dleool sopropilico, solugio de dgua (alvejante) com 10% de hipocloreto de sodio, 2.4% de solvente de
glutaraldeido (Cidex Plus, Steris System 1, etc.) ou dgua de amdnia; em seguida, enxague com dgua esténl e
seque,

17.6.3 Desinfecgiio do adaptador de bias aéreas reutiliziveis

Autoclave: aplicivel apenas so adaptador de vias adreas para adulios.

ETO: realize a desinfecgho do adaplador de vias aéreas por 1.5 h,

Mergulhe em solvente Cidex Plus por 10 horas,

Mergulhe em solvente Perasafe por 10 horos,

Cabine de esterilizagio de baixa temperatura de sistema | 1.5, Steris.

Centifique-se de gue nio esteps danificado em operagies ou no processo de limpeza/desinfeccio e fuie seu

vidro mostrador esteja seco sem nenhum residuo antes de usar o adaptador de vias aéreas desinfetado.

17.6.4 Frequéncia de desinfeccio do adaptador de bias aéreas reutiliziveis

(s métodos de desinfecgdo acima permitem que vocé reotilize o adapiador de vias aéreas por 100 vezes,

17.6.5 Ferar

Normalmente, o sensor de C0: serd rerado sutomaticamente quando  necessinog, E possivel 2eri-lo
manualmente quando vocé considerar necessiing: selecione [COy) na drea de parimetros para acessar [Conf
Clk:] e depois escolha [Zero] para zerar o sensor de COy. Mantenha o circuito do pacienie no ar ambicnie
(21% de O e 9% de COu) por 30s no processo de zerar. O sensor de C0; & zerado com sucesso quando a
mensagem de indicagdo “Zeroing, please wait 305" (Zerando. aguarde 30 segundos) desaparece.
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17.7 Informacies relacionadas aos modulos de Auxo principal e lateral

Masimo
e e e ———

17.7.1 Zerar

Pama climinar o efeito de derivagiio de linha de referéncia nos resuliados de mediclio ¢ obter resoltados de
medigio precisos, zere-0 anles de usar o sensor de CO: para monitorar o pacicne,

Nommalmente, o sensor de COp serd zerado astomaticamente guando necessirio. E possivel zeri-lo
manualmente quando vocé considerar necessinio: selecione [C0:] na drea de parimeiros para acessar [Conf
C:] e depois escolha |Zero] para zerar o sensor de CO2. Mantenha o circuito do pacienie no ar ambienie
121% de O ¢ 0% de CO;) no processo de zerar. O sensor de CO» € zerado com sucesso quando a mensagem
de indicagio "C0: is geroing” (005 estd sendo rerado) desaparece

17.7.1.1 Zerar o midulo de CO: 1SA

0 mbdulo de CO: ISA precisa alcancar um nivel de referéncia zero para 3 medigio de CO4. Essa calibracio de
#emo € chamada agqu de "Zerar”,

O modulo de gis de fluxo lateral 1SA realiza 0 processo de zerar automaticamente ao allemnar a amostragem
de gas do circuito resparatdnio para o ar ambiente, O processo de gerar amfomdtioo ¢ realizado a cada 24 horas
¢ leva menos de 3 segundos para o midulo de gds COh 15A.

1& Alerta

® Uma vex que o processo de zerar exige a presenga de ar ambiente no moédulo de gis,
certifique-se de que o ISA seja colovado em um local bem ventilado, Evite respirar perto do
madulo de Eﬁi de Muxo lateral ISA antes ou durante o procedimento de zerar.

17.7.1.2 Zerar o midulo de CO» TRMA

Para guraniir a alia precisdo das medighes de sonda IRMA, as recomendagtes de zerur a seguir devem ser
seguidas,

O processo de zerar é realizado ao encaixar um novo adapiador de vias adreas TRMA na sonda IRMA, sem
conectar o adaptador de vias afreas ao circuile do paciente ¢ depois usando o dispositive de prancha para
teansmalr wm comando de referénca sero § sonda [RMA.

Deve-se ter cuidado para evitar respirar perto do adaptador de vias adreas antes ou durante o procedimento de
zerar. A presenga de ar ambiente no adapiador de vias aéreas IRMA ¢ de grande importincia para um
processo de zerar comreto, Se um alorme “C0: Need Zero™ (CO; precisa ser zerado) aparecer diretamente apds
uma procedimento de zerar, o procedumento precisa ser repetidi,

Sempre realize uma venlicagio de pré-uso apds zerar a sonda.
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Sondas de C0O; IRMA:

O processo de zerar 8O precisa ser realizado guando uma compensagao nos valores de gis for observada, ou
guandu wma mensagem de precisio ndo especificada for exibida,

Aguarde 10 segundos para que as sondas de CO: IRMA se aguegam apds o ligamento antes de prosseguir com
o procedimento de zerar

Aguarde a sonda IRMA se aquecer por no minimao 10 segundos apds trocar o adaptador de vias aéreas IRMA

antes de transmitir o comando de referéncia zern,

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------

17.7.1.3 Manutengio

Venfique as leiras de gis regularmente. Entre em contato com engenheiros do fabricante para realizar

manutengio no ciso de leiburs imprecisas,

17.7.0.4 LED de sensor de €0
Indicagdes de LED:
Indicacio Status
Luz verde fixa i Sistema OK
Lur verde intermitente Processo de zerar em andamento
Luz vermelhas fixa Erro do sensor
Luz vermelha intermitenie Venfigue o adaptador

17.7.2 Efeitos adversos sobre o desempenho

— ————

Iy Os fatores a seguir apresentam efentos adversos sobre o desempenho especificado:
Efzitos quamitativos de RH ou condensagio:
Efeitos guantitativos de pressio harométrica;

Vapor de dguas ou gés com interferéncia; e

Ouitras fontes de inlerferéncia.
2y Unidade de medigfio de gis
Use a porcentagem de volume como a unidade de concentragio de gis. Abaixo hi uma fdrmula de cileulo de

cOnCentrag o
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Partial pressure of gas compenent
%gas = . =100
Total pressure of gas mixture

Uise o sensor de pressio de copo do analisador de gas 15A para medir a pressio otal da misoera de gids,

Para converté-la pura qualquer outrn unidade, ¢ possivel usar a pressio baroméirica real enviada do fluxo
Fateral 1SA (fuxo principal TRMA ),

COy (mmHg) = (concentragio de COy) « (pressio baromérica do I5A (kPa)) x €750 £ 1000,

Pegue 5,0 vol% de CO: a 101,3kPa como exemplo: 0,05 x 101,3 x 750/ 100 = 38 immHg).

31 Efcitos da umidade relativa (RH»

A pressio parcial e a porcentagem de volume de CO2, N20O, O2 e gis anestésico depende do teor de vapor de
dgua no gis medido. Calibre a mediglo de 02 e o valor exibido na iemperatura ambiente ¢ nivel de RH serd
de 2008 volTe, e o a pressio parcial real. O 208 vol%® de O representa s concentragho de O2 real no ar
ambienie (concentragio de dgua: 0.7 vol%) (por exemplo, 25 "C e 23% de umidade relativa a 101 3hPa). O
monior van conlinuar exibindo a pressio parcial real no nivel de BH atval a0 medir o nivel de C02, N20 e
gas anestesico (como dos os gases medidos pels célula mfravermelha),

Nos alvéolos do  paciente, o vapor de dgua no  gds  respiratorio  é  saurado
0 na temperatura corporil,

Anies gque o gis respiraidno adguirido no wbo de amostragem seja transferido para o analisador de gis de
Muxo lateral 1SA. sua lemperatura comega o se aproximar da wemperatura ambiente. Nio entrard dgua no
analisador de gds [5A apds o twhbo de amostragem Nomoline remover wsda o dgua condensada, A BH do gis
obtido & de cerca de 95%.

Use a formula a seguir para caleular o valor de CO2 em BTPS:

EtCO2(BTPS) = EtCOZ = (1- {p::m )]

Ma formula acimu:

ErCO2 : Valor de E1CO2 [vol% | enviado do [SA

Pamb: pressiio barométrica |kPal enviada do [SA

3.8: pressio parcial tipica [kPa] do vapor de dgua condensado entre o circuito do paciente ¢ o 154
EiCO2 (BTPS) = concentragio die EICO2 [val%] em BTPS

Presume-s¢ que o 02 seja calibrado pelo ar ambiente o (007 vol% de H200RH ).

17.7.3 Informacies de alarme de seguranca

17.7.5.1 Informacies de alerta de seguranca de analisador de gas de Muxo ateral 15A

M sserta

® O analisador de gis de fluxo lateral 1SA é voltade para uso apenas por profissionais médicos
autorizados,
®  Direcione cuidadosamentie a linha de amostragem para reduzir o riseo de estrangolamento do

paciente ou que ele se prenda na linha.
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Nio cleve o analisador de gis IGA pela linha de amosiragem, uma ver gqui fsso pode
desconecti-lo do ISA, fazendo com que o analisador de gis 1SA caia no paciente,

Descarte as linhas de amostragem Nomoline Family de acordo com as normas locais para
residuns hiologicamente perigosos,

Use apenas adaptadores em T de vias adreas com o pento de amosiragem no centro do
adaptador.

Niio use as linhas de amostras voltadas para agentes anestésicos se N2) ¢flon agentes anestésicos
forem usados,

Nao use o adaptador em T com bebés, uma vez que isso acrescenta 7 ml de espaco morto ao
circuite do paciente.

Nio use o analisador de gis ISA com inaladores de dose medida ou medicacies nebulizadas,
uma vez que isso pode ostruir o filteo de bactérias,

Uma vez gque o processo de zerar exige a presenca de ar ambiente (21% de 02 e 0% de C03Z),
certifique-s¢ de que o ISA seja eolocado em um local bem ventilado. Evite respirar perto do
analisador de gas de Muxo lateral ISA antes ou durante o procedimento de zerar.

Nunca esterilize nem mergulhe o analisador de gas de fluxo lateral 1SA em liguidos.

O analisador de gas de Muxo lateral 1SA € voltado apenas como um complemento na avaliacio
de pacientes. Ele deve ser usado em conjunto com outras avaliaghes de sinais e sintomas
clinicos.

Medigies podem ser afetadas por equipamentos de comunicacies RF portiteis ¢ miveis.
Certifiqgue-se de que o analisador de gis de Muxo lateral ISA seja usade no ambienie
eletromagnético especificado nesse manual.

Trogue a linha de amosiragem se o conector de entrada de linha de amostragem comecar o
piscar na cor vermelha, ou se o dispositivo de prancha médica exibir uma mensagem “Check
sampling line” ( Verifique a linha de amostragem).

Nenhuma modificagio desse equipamento ¢ permitida sem a autorizacio do fabricante. Se o
equipamento for modificado, deve-se realizar lestes ¢ inspegiio adequados para garantir a
OPEracin seguri continua,

Os unalisadores de gas de fluxo lateral I1SA niio foram projetados para ambientes de MRI,
Durante a varredura de MR, o [5A deve ser colocado fora do conjuntoe de MRL

O uso de equipamentos eletrocirirgicos de alta frequéncia na drea do dispositive de prancha
médica/ISA pode produzir interferéncia ¢ causar medicies incorretas,

-’i\{: uidado

Os analisadores ISA devem ser montados de forma fixa para evitar o risco de danos ao [SA.
Niw vpere o analisador de gas de fluxo lateral ISA fora do ambiente operacional especificado.
(Apenas para os EUA) Cuidado: Nos termos da legislagio federal, este dispositive pode ser
vindido somenie por médicos ou sob as ordens de um médico,

Para uso profissional. Consulte as instrugoes para uso para obter informacies de prescricio
completas, incluindo indicacies, contraindicacoes, alertas, precaucies ¢ eventos adversos,

17.7.3.2 Informacghes de aleria de sepuranca de analisador de gis de Moo principal TRMA

j\J Aleria

05 analisadores IRMA devem ser montados de forma fixa para evitar o risco de danos o |
IRMA.

Nao opere o analisador de gis de fluxo lateral IRMA fora do ambiente operacional
especilicado.

(Apenas para o8 EUA) Cuidado: Nos termos da legislagiio federal, este dispositivo pode ser
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vendido somente por médicos ou sob as ordens de wm médico.

® Para uso profissional. Consulie as instrugies para uso para obter informagies de priscricio
completas, incluindo indicacies, contraindicagies, alertas, precaucies ¢ eventos adversos,

® A sonda de IRMA & voltada apenas para uso por profissionais médicos gualificados,

® A sonda IRMA € voltada apenas como um complemento na avaliacio de pacientes, Ele deve ser
usado em conjunto com oulras avaliagdes de sinais ¢ sintomas clinicos.

®  Adaptadores de vias aéreas IRMA descartiveis nio devem ser reutilizados, A reutilizacio do
adaptador de uso dnico pode cansar infecghes transmitidas sérias.

®  Adaptadores de vias aéreas usados devem ser descartados de acordo com as normas locais de
residuos hinldgicos perigosos,

® Nio use o adaptador de vias aéreas pedidtrico/adulio IRMA com bebés, uma vezr que o
adaptador acrescenta 6 ml de espaco morto ao circuito do paciente,

®  Nio reutilize o adaptador de vias afreas de bebés IRMA com adultos, uma vez que isso pode
calsar uma resisténcia de Mluxo excessiva,

® Moedighes podem ser afetadas por equipamentos de comunicagies RF miveis. Deve-se garantir
que a sonda TRMA seja usada no ambiente eletromagnético especificado nesse manual.

® O use de equipamentos eletrocirirgicos de alia frequéncia na drea do IRMA pode produzir
interferéncia e causar mediches incorretas,

® A sonda IRMA ndio fol projeiada para ambientes MRL

®  Niio cologue o adaptador de vias acreas IRMA entre o tubo endoiraqueal ¢ um cotovelo, uma
ver que isso pode permitic gue as secrepies do paciente obstruam as janelas do adaptador e
resuliar na operaciio incorreta.

®  [Para evitar as secregoes ¢ umidade se acumulem nas janelas, sempre posiclone a sonda IRMA
em uma posicio vertical com o LED voltado para cima.

® Nio use o adaptador de vias adreas com os inaladores de dose medida ou medicamentos
nebulizados. uma vez que isso pode afetar a transmissdo de luz das janelas de adaplador de vias
Béreas,

® ) processo incorrelo de zerar a sonda vai resultar em leituras de gis falsas,

®  Substitua o adaptader de vias aéreas se ocorrer transbordamento/condensacio dentro do
adaplador de vias atreas.

®  Llse apenas adapiadores de vias aéreas IRMA fabricados pela Masimo,

® A sonda IRMA ndio ¢ voltads pars contate do paciente.

®  Se, por qualquer razio, a sonda [RMA ficar em contate direto com partes do corpe de um
bebé, um material de isolamento deve ser colocado entre a sonda IRMA ¢ o corpa,

®  Nio ¢ permitida nenhuma modificacio a esse equipamenta.

:ﬁh{,‘uidadu

®  Nunca esterilize nem n;l:-r[:'.u-ll'-le-a-simda IRMA em liguidos,.

® (s adapladores de vias aéreas IRMA nio sio dispositivos estéreis. Nio cologue os dispositivos
na autoclave, uma vez que isso vai danifici-los,

®  Niio apligue tens@io ao cabo da sonda,

®  Nio opere a sonda IRMA fora da temperatura ambiente aperacional especificada.

®  (Somente para os EUA) Cuidado: Nos termos da legislacio federal, este dispositivo pode ser
vendido somente por médicos ou sob as ordens de um médico.

® Para uso profissional. Consulie as insirugies para uso para obter informacies de prescrigio
cimpledas, incluindo indicacies, contraindicacies, alertas, precaucies e evenlos slversos,
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17.7.4 Obstrugio de vias aéreas

Quando a via adrea de gis anestésico & obsiruida, na tela haverd uma mensagem de indicagio de “Sampling
Line Clogged” {(Linha de amostragem obstruida); sob tal circunstincia, froque a linha de amostragem
Momline.

it‘mhﬂu
®  Nio use o analisador de gis ISA em conjunto com um agente de spray guantitative ou
trutamento de pulverizacio; do contrdrio, isso pode resultar na obstrucio do fltro de germes,

17.7.5 Descarga de gases de residuos

Quando gas anestésico efon oxido mitroso ¢ wsado, voce deve evilar que esses gases poluam a sala de
operagio. Mormalmente, a saida de descarga de pis deve ser conectada a {através do tubo de descarga de gis 3
sabda de gas de amostra do cquipamento de host i

Um sistema de descarga (usado para descarga de gases coletados) ou o circuito do paciente (usado para o
contrafluxo de gases coletados

dt‘shl:rtn

®  Anpestésico: Quando um anestésico @ usado ou um paciente que recentemente usou um
anestésico € medido, o orificio de descarga de gas no madulo deve ser conectado a um sistema
de processamento de gas residual ou ao circuito do paciente (na magquing de anesiesia ou
respiradort a fim de evitar que profissionals médicos inalem o anestésico.

17.7.6 Verificagio de vazamentos

. Conecte uma nova linha de amostragem Momoling com trava LUer macho a0 conector de entrada de gis
154 e verifique se o conector de entrada de gds mostra uma luz verde fixa

2. Conecte um wbo de silicone curto com um didmetro interno de 3327 (2.4 mm) a0 conector Luer macho
Momoline.

3. Respire por um longo lempo no tubo de silicone olé que a concentracio de CO2 seja superior a 4.5 vol%
ou 34 mmHg.
Conecte rmpidamente a tubulagio de silicone rmemente § pora de escape.
Aguarde | minuto aié que a concentragio de CO2 ienha sido estabibizada, Anoie o valor,

6. Aguarde | minuto ¢ verifigue se o concentragio de CO2 ndo caiu mais de 0.4 vol% ou 3 mmHg. Se cla
tiver caldo mais do que esse valor, hi um grande vazamento na unidade 15A oo no Nomoline, Nio opere
o [5A =¢ houver um grande vazamento na unidade.

17.7.7 Simbolos de seguranca

texto, oidigo de cor ¢ formato
de texio

Sumbalo Descricao
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Alerta: informagoes

Atengio

Manual do usudno

Instrugdies para operigio

MNimero de referéncia

Mimero de séric

Nimero de lote

Wiilido mé [AAAA-MM-DID|

Mo utilize o monitor apos essa data.

Limite de temperatura

Limite de pressio

Limite de umidade relativa

Sem reutilizagiio

Hecicle o equipamento elétrico e eletrdnico de

W | ® 8 s~ i [ B B >

Saida de gds fescape)

Conecte a0 circuito  do

Hustra  conexdio entre o Nomoline ¢ o circuito do

Diretiva de WEEE
v acordo com a normma 200296/EC.

Contém Ph

IPX4 Classificagio TP Protegido contra projegio J dgua

P44 A classificagio TP contra | Protegido contra projecio d'dgua. Protegido contra
entrada de dgua e objeto sdlido | objetos sdlido estranhos de @ de | mm e major
Vendido scnsé <ob Akm_l‘EL}A]: n. monitor deve ser vendido  por

ﬂ S profissionais médicos ou sob prescncio de acordo
i com leis federais americanas.

o, coz O analisador IRMA/ISA mede apenas COZ2,

. Miultiplos gases (AN+ ou | O analisador IRMAJISA pode medir mailiplos
CR+) £ABCS,

[€- Entrada de gds

puciente

paciente,

Conecie-se an [5A

[ustra conexdo entre o Momoline ¢ o 15A.

Mio estenlizado, sem ldiex

O monitor ¢ livre de Litex e ndo & esterilizsdo.
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17.7.8 Patentes e marcas comerciais

i1} Declaragio de palentes
A Masimo Sweden AB possui as seguintes patentes para os produtos relevantes descritns nesse manoal
de instruogies de operagio: SES19TH6. SES19779; SES23461; SES24086, Outras psuenies estlo sendo
solicitadas,

i2i Marca comercial
Muasimo TRMA™, Masamo ISAT™, Masimo XTP'™, Sigma Mulugas Technology™, LEGI™,
Momoline™, IEMA EZ Integrator™!, Masimo GasMaster™ e [5A MaintenanceMasier™ sfio marcas

comerciais da Masimo Sweden AR

17.7.9 Consumiveis

17.7.9.1 Linha 15A Nomaline

(0 I5A coleta amostras de gas 15A do circoite respiratdrio pela linha de amostragens Momoline Family em
wmia b de 50 smlfmin, possibilitando medigdes de CO2 para pacientes adultos, recém-nascidos ¢ infantis.
As linhas de amostragens Nomoline Family incorporam uma segio dmica de separagiio de dgua (5EM
wmidade, ou NOMO), removendo a dgus condensada. A segiio NOMO wmbém conta com um filtro
anfibacteriano que protege o analisador de gis contra a entrada de dgua e conminggio cruzada,

Contante gque & linha de amostragem seja conectada, o analisador de gis 15SA permanece em modo de
descanso de baixa poténcia. Depois que a linha de amostragem for conectada, o analisador de ghs altema para
o modo de medicho ¢ comega a wansmitir dados de gis,

As linhas de amostragem NMomoline Family estiio disponiveis em diversas versoes para pacientes intubdadios ¢
agueles que respiram espontancamente & em ambas configuractes descandveis e reutlizdveis - 05 pacientes
intubados podem, por exemplo, ser monitorados wsando o conjunto de adaptador de vias aéreas Nomoline ou
uima combinacio de adaptador Momoline e um adaptador em Tfextensko Momoline descartdvel, Pacientes que
respiram espontancamente podem ser monitorados wsando vma chnula de CO2 mazal Nomoline descartivel ou
wma combinagdo do adaptador Nomaohne de uso de maltiplos pacientes ¢ uma cdinula de CO2 nasal Momolineg
descartivel com conector Luer.
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Figura . O conjunto de adaptador de vias aéreas Nomoline ¢ wuma aliernaiiva para o uso de wma

combinagdo de adapiodor Nomoline de wso por miiltiplos pacientes ¢ um adaptador em Tiexiensdo Nomoline
descarndvel,,

O adaptador Nomoline pode ser usado com outras linhas e clinulas de amosiragem de terceiros. Ohserve, no
entanto, gque o conjunto Nomoline Family de linhas de amostragem foi projetado para o melhor desempenho e
precisao de medigho quando usado com os analisadores de gds ISA. Por exemplo, ao conectar-se a um circuito
respiratdrio, o adaptador em T Masimo oferece um ponto de amostragem de gis central, minimizando assim o
risoo de oclusio de linha (consulie abaixo)

Figura 2. Para o melhor processamento de dgua, sempre use adaptadores em T com o ponto de amostragem

et contro do adaptador, come mostrado na parte exguerdi goime

:fihm:uqsn
(3 uso de canulas ou tubos de amostra com didmetro superior a 1 mm vai aumentar o tempo de
resposta total do sistema 15A. |

Troca de linha de amostragem Nomoline Family
As linhas de amostragem Nomoline Family devem ser trocadas de acordo com boas priticas clinicas ou
quando houver oclusio. A oclusio ocome quando dgua, secregio e alins sio aspirados do circuito respiratino
a tal ponto que o 1SA ndo consegue manter o fluxo de amostra normal de 50 smlfmin. A situagao é indicada
por um conector de entrada de gas piscando na cor vermelha ¢ uma mensagem de.alarme “Sampling Line
Clogged” (Linha de amostragem obstruida); troque o Nomoline ¢ aguarde até o conector de entrada de gds
mudar para verde, indicando que o analisador de gas 1SA esia pronto para uso.
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17.7.9.2 Adaptador de vias aéreas IRMA

O adapiador de vias séreas IRMA ¢ insgndo entre o ubo endotragueis e a pega em Y do crcunto de
respirigio. As medigies de gis respiratorio sio obtidas através das janelas XTP™ nas Interais do adaptador,
As janelas XTP sdo trunsparentes i lue nos intervalos de comprimento de onda de interesse e foram projetadas
expecialmente usando os mais recenles avangos em tecnologia de material para proporcionar uma junela gue
minimize o mpacho de vapor de dgua na transmiasio de luz,
.ﬂl\ﬁ.hm
| ®  Substitua o adaptador de vias aéreas se ocorrer transbordamento/condensagio dentro do
adaptador de vias afreas.

0 adaptador de vias ofreas IRMA fod projetado para uso descartivel em apenas um paciente ndo estéril piri
aplicaghes adulto’pedidinca ¢ recém-nascidos. O adaplador de vias adreas de recém-nascidos [RMA possui
conectones projetados sob medida para minimizar o espago mono ¢ pode ser usado M€ meamo para pacientes

F F

Adapradores de vias adreas IRMA: Adultodpedictrmce (REF: 220} ¢ bebés (REF: 106260)

UG Peguenis.

® Nio use o adaptador de vias aéreas pedistrica/adulto TRMA com bebés, uma vez que 0
adaptador acrescenta 6 ml de espago morto ao circnito do paciente.
& Mo reutilize o adapiador de vias aéreas de bebés TRMA com adultos, uma vez que isso pode

cuusar uma resisténcia de Muxo excessivi.

17.7.10 Manutengiio

O wsudrio deve verificar as leituras de gis regularmente: caso encontre algum problema. entre em contalo com

o engenhein do fabricanie para manuiengdo,

17.7.11 Limpeza do analisador

0 analisador de gds de Muxo lateral ISA de “conexiio e medigho™ deve ser limpado regularmenie.. Use etanol

ot dlcon] sopropilico com uma concentragio mdsima de 70% & um pano Gmido para himpar o analizador,
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Para evitar gue o liquido de limpeza ¢ pd entrem no analisador de gis ISA pela interface LEGI, a linha de
amosiragem Nomoline deve ser conectado o empo wdo durante s limpeza de analispdor,

Antes de limpar a sonda TRMA, retire o adaptador de vias aéreas IRMA descartivel.

Materta
| ® A linha de amostragem Nomoline niio ¢ um dispositivo livre de germes. Para evitar que a linha
de amostragem cause danos, nunca realize uma desinfecgio de alta pressiio em nenhuma parte

da linha de amostragem.
® Nunca esterilize o analisador de gis de Muxo lateral ISA ¢ a sonda IRMA nem mergulhe no

liguidio,




Capitulo 18 Revisido de dados
T T T ————————

Selecione o tecla rpida [Rever] (Revisar) ou selecione [Menu Prin]; seguida, selecione [Rever] para acessar a
interface de revisio

A revisdo de dados inclui: revislio de medigho de revisdo de, revisio de eventos de alarme, revisio de grifico
de tendéncia, revisio de tabela de tendéncia ¢ revisio de ondas.

O monitor oferece dados de tend@ncia de 160 horas, 2.000 conjuntos de dados de medigio de NIBP, 200 veies
o armazenamento de eventos de alormes de parfimetros ¢ revisio de onda de no miximo 48 horas de ondas de
camiis inicos (0 lempo cspecilico estd relacionado b5 ondas salvas e ao nimero de ondas). Esse capitulo

apresenta o método para observagio desses dados salvos detalhadamente.

18.1 Salvar ondas

0 usudrion pode selecionar a onda a ser salva de acordo com a exigéncia. Apenas ondas definidas para serem
salvas podem ser acessadas em [Revis. Ondal Depois de dar entrads em um paciente, serd impossivel
modificar a selecio de Salvar ondas
1} Acesse [Manut Usuino] = [Salv Onda);
M Selecione o pardmetro cuja onda deve ser salva e selecione [Enter]; faga a selegho de acondo com a
mensagem de mdicagdo.
[Rec. Merge]: Dé a entrada em um novoe pacicnie, crie um argquive de paciente ¢ salve os dados de
mdiloramento auais no arguive de paciente criado.
[Rec, Not Merge]; D a entrada em um novo paciente e crie um anquivo de paciente, mas os dados de

Moo ramento atuais nio sie salvos o arquive de paciente criadn.

15.2 Revisao de tendéncia
_———

A tendéncia & um conjunto de dados de paciente ap longo do tempo manifestados na forma de grifico ou
tabela

Ma janela [Revis. Tend. |, selecione [Graf. Temd. ] ou [Tabela Tend] para revisar os dados comespondentes.,

0 grifico de tendéncia mostra dados recentes gue 5o atualizados contimuamente; o fnal da wela mosiea a
escala de tempo.

O3 psudno pode selecionar o onda desejady através da drea de pardmetros no lado esgquerdo da janela; além
disao, o usudrio pode navegar pelo hanco de dados de tendéncia através de um cursor gue croza todos os ilens
e medigio na janela. Ao mover o cursor, 05 didos de endéncia de pardmetro amal ¢ a hora especifica dos

s 550 mostrados no lado dircito da jancls comespondente:
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e de parimelnes_

samhbai | 201B-C2-02 16132156

jela] | | |

Figura 18-1 Revisdio de grifico de tendéncia

L s

Wrea e dados

Medighes apericdicas podem ser acessadas através da tabela de wendéncia. Essa wbela mostra dados de

“'l'lIl«.-"\-'l' b e medsg@, | [LELEA RN | wer os dack e tabela de e duranit I|I|||'—_'||-||| v b noy A imio

1 64 Feivas

Grific Terd ]

Horw Jmi i| 20IR=L2=02 15237100

- | |wleelal | ] 1]

Fiaur 18-2 Kevisio de tabela de tendéncia

# Descricho de simbolo

Simbolo i Instrosdisiio
|

4% |

Suba e desca a pdgina para ver ouiros graficos de endéncia de parimetro nio



Revisdo de dados

*

*

mosirados na visdo wual.

= =

4H Movia 0 cursor para a esguerds ou direita em uma etapa para ver so longo da linha do
tempo de banco de dados de tendéncia,
“ Mlowin o cursor parn a esguerda ou direita em uma pagina para ver ao longo da linha do

tempo de banco de dados de wendéncia,

H H Pule para o ponto inicial ou ponto final do banco de dados de endéncia para ver as
informagdes de tendéncia mais distannes (antigas) ou mais proximas (recenies) salvas,

Selecione o campo de dota ao lado de [Horo Inici]; & janela Sewp (Configoragio) serid mostrada, na qual
o uswino pode definir o hordrio inicial da revisio de grifico de tendéncias.

O intervale de tendéncia se refere o resolucio dos dados de endéncia mostrados na wela. Pam o
manitoramento de neonataiz, wma vez gue a condigio clinica do paciente muda rapidaments, dima
reselugdo alta pode ser selecionada: para monitoramento de adulios, uma vez gue a comdigdo clinica do

paciente muda relativamente lente, uma baxa resolucho pode ser selecionada.

Defina [Res.| | Resolugdo)

]

2)

Ma jancla Gril. Tend. REVER (Revisio de grilico de tendéncias)

s Selecione [ Vs] ou [33] para ver a tendéncia curta duranie a dlnma hora

+ Selecione [ 10s] para ver a tendéncia média durante as alimas 4 horas.

4 Selecione [1 Min], |5 Min] ou [ 10 Min para ver o lendéncia longa durante as dltimas 160 horas,

Na junela Tabela Tend REVER (Revisio de wabela de tendéncias)

4 Sclecione [1 Min], [5 Min], [10 Min], [30 Min], [60 Min], [120 Min] ou [ 180 Min] para ver a
teniléncia durante as dlimas 160 horas,

Mo meru [Tabela Tend], selecione E| para acessar o menu [Relatdrio de revisho de tabela de

tendéncias]. O usudrio pode definir o seguinie nésse mena:

B Horino de grovagio: Determine qual periodo de tendéncia serd ematido através de [Hor Inici) e
[Forward HORA]. Por exemplo: Se [Hora Inici] for defimdo para 2005-4-21 10:00000 ¢ [Forward
HORA] para [2h], os dados de tendéncia a serem emitidos sio agueles durante 2015-4-21
O8:0-00-2015-4-21 10:00:00. Quando [Forward HORA| é definido para [Auto]. os dados de tabela
de tendéncia durante 30 minuios serio gravados.

B |Res.|: Selecione a resolugdo para a saida de tabela de tendéncia.

W [Param, | (Selegdo de parimetros ) Selocione o parimetro especilico a ser emitido nesse menu,

B | Gravar]: Depois de selecionar, escolha [Gravar | pars iniciar o saids de dados.

Oibservacio: O grafico de tendéncias nio possui configuracio de gravacio.
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Koz vindo de dacdo

18.3 Revisao de medicao de NIBP

Esse monitor € « Aps I.I'H.' -|["'||-\."‘"\-\.'||':-|| (v Wltmios 2008} COMjEEnias (i idaiis de medican de MIBP na revisao de

'I'.;_|||\' i de \‘”H]I MOy menu EH.\_", I.'rl. selecione ||Q|, Vis .‘\I]i-lrl comlorme mostrado na N _|||_||1|'

HiM: 4 | | Ei %J Pag. i1

Figura 18-3 Revisdo de medicio de MIRBP

"‘ Siley LR 1S

para gcessar oo menu |Eelatdno de hise de NIBP)

B Horino de gravagio:, Determing qual periodo de tendéncia serd emitido stravés de [Hora Tnici] e

[Forward HORA] Por exemplo: Se |Hora Inici] for definido para 2005-4-2 HEED) ¢ |Forsard

I':-“":."\.| pera I-:I % dados de endenc g serem ermatdos  sdio _|-||||'E;'-\. ||||_|_||||\' Ml &

T |
i ) e T

OF:00-00- 200 54-2 1 10:00:00, Quando [Forsard HORA] ¢ defimdo para [Auvio], os dados de lista

dic NIBP durante | hora seri l__'|_|'..-_.|-.-

B | Giravar|: | bepams e sedecionar, escoli | Cravar| para imiciar i

* selecine *

== para delimir ¢ P o el

sl e ||.|._|| (19

de rewisio de hista de NIBP Consulie o capatulo

“Lonf guragdo de impressan’ para obler detalhes

18.4 Revisao de eventos de alarme

e

—

Este monitor € capaz de exibir os 400 eventos de alarmes de paramenros mias recentes na Revisio de Eventos

de Alarmes. meluindo os 200 dltimos wlarmes de eventos Fisi Hdgicos (incluindo os eventos de alarme de
arminias & evenltos manuaish, ¢ o5 000 il

eventos de alorme WEcnico r‘.ll-.lll-\.1" uim evenlo de alarme



Kevasiio de dados

oCorme, O monior val salvar os valores de parimetros relevantes no momento gquando tal evenlo ocomer ¢ os
formatos de onda 8§ segundos antes ¢ depois de tal ocomréncia, No menu |Rever], sclecione [Ver, Even, de
Alm.] pura scessar a janela [Ver. Even. de Alm.] — [VER Physiology Alarm] — menu [VER Physiology

Alarm]. consulie a figura abaixo:

Figura 184 Revisio de eventos de alarmes lsioldgicos

# O usudnio pode definir @ hora inicial da revisdo em [Hora Indci).
# Em |Event] sob Revisio de alarme. o uswirio pode selecionar as informagdes de alarme dos parimetros a

serem acessados,

®  [Informagies técnicas e fisiologicas atuais podem ser exibidas; apos a reinicializacio do monitor,
a% informuacies do alarme serio apagadas,

®  As informagdes de alarme nessa janela nio serido classificadas pelo paciente.

® QlUando o moniter estiver chelo de eventos de alarme, os eventos de alarme mais antigos serdo
excluidos,

#  Selecione o evenlo de alorme fsioldeico a ser visto e gravado: acesse a janela [Ver alarme fisioldgico]
para ver detalhes de alarme; sclecione para gravar diretamente dados de evento de slarme atuads.

#  Selecione o evento de alarme a ser impresso: acesse a janela [Ver alarme fisioldgico]. selecione - uidra
imiprimr dirctamenie dados de evento de alarme atuais,

Sclecione [ Visualizar alarme éonico] = menu | Visualizar alarme téonico]. Consalie a figura abaixao:
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'I l{h Ohbservacio

|® O alarme técnico s6 pode ser acessado e ndo impresso,

18.5 Revisido de ondas

E possivel conferir as ondas hologrificas apenas depois que o cando SD estiver instalado ¢ ondas forem
definidas para salvar. Esse monitor pode exibir a reprodugio de ondas de canal dnico por no mdxime 48 horas
na janela Revis. Onda (Revisdo de ondas ), com o aumento das ondas salvas, o tempo de reprodugio para cada
onda ¢ reduzido. E possivel revisar o formato de onda de qualquer fungio de parimetro configurada no

Menilon,
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Meviado de doadae

Figura 18-6 BEevisdo de ondas

Simbalo Introdug o

] e Subir ou descer pagina

. Ganho de formain de onda: selecione esse boiio [ escolher o ganhi
o

H Il.'\. L1H |I i

Formato de onda stualmente revisado;, selecione o formato de onds & se

acesamlo

ctart Tiee Horgmo micual da visdo de formeato de onda

Ciravacio de dados hologralcos do lormaio de onda

g Conecte uma impressora externa aos dados hologrificos de formato de onda

» Exemplos de operacao:

Revisho de onda de ECG

Iy Antes de dar entrada em um paciente, acesse a mierface |Salv Ondal em [Manut Uswirio]; selecione o
formuato de onda a ser salvo

2) Mo menu [Rever], selecione [Revis, Onda)

i1 Ma janela [Revis. Undas), selecione o pariimelne 4 ser revisado

{) Na janels [Revis. Ondal, & possivel usar W o ver as mudangas no tempd e grafico e lendencia e

curva de tendéndu

2 -
S aclecione E! para acessar o meny [Conliguragho de grovagio], Depois de definir o horino imcial de



Revisio de dados

fi}

i}

gravagio nesse menu, selecione [Gravar] para registrar os dados hologrificos de formato de onda duranie

.

Selecione . para definir ¢ imprimir um relatério de revisio de ondas. Consalte o capitulo

“Configuracio de impressio” para obter detalhes.

Pressione . para sair da janela [Revis. Ondal,
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Capitulo 19 Calculo

Esse monitor oferece a fungio de cdloulo. O resulindo calenlado ndo € os dados do paciente medidos
diretamente. mas & o resultado calculado pelo monitor de acordo com os dados adequados formecidos pelo
LT THIg S

Entre os ciloulos que podem ser realizados no monitor, estio:

< Calculo de medicamenios

< Cilculo hemodindmico

4 Chilculo de ventilagio

4 Cilculo de oxigenagio

.
v

Cillculo de Tungiio renal

Para realizar um ciloulo, é possivel selecionar diretwmente a tecla ripida [Calcular] ou selecionar [Calcular]

em | Menu Prin] para acessar o menu de configuragbes,

ti‘. Ohservacin
® Aptes do calculs, confirme se voceé selecionou corretamente o lipoe de paciente e a unidade de

cilcule. Em caso de dividas, consulte profissionais médicos relevantes.
®  Selecione a dose de medicamento e o método de calenlo sob orientacio do médice; o monitor s6
val realizar o caleulo de acordoe com os valores de entrada, mas ndo vai verificar os resultados |

calculados.

®  Depois de uma gueda de energia, os dados em [ Rever)], no capitule Calcular, secio apagados,

19.1 Calculo de medicamentos

R i I
(3 monitor ofercce fungdes de ciloulo e exibigao de titragio pars 15 medicamentos, © pode emitir o conteado
de nrragho no gravador,
Entre o= tipos de medicamentos que podem ser calculados no sistema. estdo: Amunofilina, Dobutamina,

Dopamina, Epinefrning, Heparini,  suprel, Lidocaina, Mipnda. Niroglicering ¢ Pitocing;  além  disso,

mesdicamentos A, B, C, D¢ E o formecidos para representar qualquer medicamenio.
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Figura 191 Cileulo de medicamentos

A dose de medicamentos ¢ calculada pela seguinie equacio:
Concentragio = Quamtidade™ olume

Taxa de infusio = Dose/Concentragio

Duragio = Quantidade/dose

19.1.1 Método de operacio

Ma jancla Chilculo de medicaments, o operador deve primeiro selecionar o nome do medicamento @ ser
calculado; confirmar o peso do paciente; ¢ depois inserir outros valores conhecidos. Selecione a posigio do
item de cilculo a ser inserido; a janela de cadastro correspondente serd exibida, onde ¢ possivel inserir o valor
calculado. Depois de selecionar o valor calculado, o resultado do item de cilculo serd exibido na posigio
correspondenie.

-ﬁhﬂhurvagiu .

® s valores fornecidos primeiro pelo sistema sio apenas um conjunto de valores iniciais
aleatérios. (0 operador nio deve considerar esses valores como o padrio de cileulo, mas
reinserir um conjunto de valores adequado para o paciente de acordo com a orientagio do
médico,

®  Na mesma série de unidade, a base de unidade sera ajustada automaticamente de acordo com o
valor de entrada atual. |

—_—— il

Selecione o tipo de medicamento; E possivel selecionar o tpo de medicamento entre 15 diferentes: apenas um
tipo pode ser selecionado para céleulo por ver.
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Clhlculas

® A B C, D¢ E niosao nomes de medicamentos reais, mas os codiges de medicamentos definidaos
pele ususirio, No entanto, as unidades desses medicamentos sio fixas; o operador pode
selecionar a unidade de acordo com a convengio de uso de medicamentos. As unidades sdo
expressas da segninte maneira:

Unidades de medicamentos A, B e C: g, mg, meg.

Unidade de medicamento I¥: unidade, unidade K. unidade m.

Unidade de medicamento E: mEq.

A mudanca no peso do paciente no menu Calcular nde vai aletar a5 informacies atuais do
paciente no monitor.

£l

19.1.2 Titragio

Para acessar a interface de tiragho. selecione [Titragko ] no menu [Caloular Medic].
Aomterface de tiragho em Calcular medicamento ¢ mosirada na lgura abaixo;

Figura 19-2 Titragdno

Etapas de operacio:

1) Em Titragho, selecione [Bisica] (Basica); selecione [Dose)]. [ Taxa de infusio] ou | Taxa gotal:
2} Selecione [Step] para configurar o tamanho da etapa. O inervalo seleciondvel ¢ entre | ¢ 10.
31 Selecione [Dose] — [Dosefmin], |Dosefir], |DosefBg/min] e | Dose/Kgihr].

4y Para ver as paginas antenores ¢ prosimas na tabela, selecione . e .
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Ciibcualo

5)  Para registrar os dados de titraglio, selecione E
6)  Para retornar ao menu [Caleular Medic), selecione 2.

19.2 Calculo hemodinimico
R —

19.2.1 Etapas de calculo

— o s

Mo menu [Calcular], selecione [Hemodindmical; o menu mostrado abaixo seri exibido.

I¥  Insira o valor a ser calculado em [Entda]; pressione o botio [Calcular] para obler o valor calculado na
tabela abaixo.,

2y Selecione [Faixal, a unidade seguindo o parimetro vai mudar para o intervalo numérico cabivel
correspondente; ¢ possivel venificar se o valor calculado estd dentro do intervalo normal,

3) Selecione [Rever| para revisar o resullado calculado anteniormente; na interface de revisdo, € possivel

selecionar E pari registrar o dados caleulados.

Figura 19-3 Cilculo hemodinamico

iﬂl\c-hsemﬁu
®  Os parimetros devem ser inseridos para cdleulo hemodindmico; quando nenhum parimetro
for inserido, o resultado caleulado correspondente ndo serd exibido,

I



Cibleulo

19.2.2 Pardmetros de entrada
e —— _ e — e
Abreviagho Unidade Mome c-cu:rpl:tu Em poriugués
HE bipam Taxa cardiaca
Co Vmian Safda cardiaca
PAWF B mimHg Fressdo anerial pulmonar em cunha A

Média arterial immH gz Presslo arerial média

PA média mmHg Pressio arerial pulmonar média
CvP mmHg Pressio venosa central
EDV mi Wolume diastéhco Mnal
Altura i Altura
Peso kg Peso
19.2.3 Parametros de saida

Ep— _— L e T

Abreviagho Unidlade Mome complelo em poriiguss
C.lL Vfmin/m* Indice cardisco
BSA | m? Area de superficie corporal
sV Mi Volume de curso
sl mlfm’ Indice de curso
SVR DSfem® Resisténcia vascular sistémica

SVRI DS mYem® | Indice de resisténcia vascular sistémica

FVE D&fem® Resisiéncia vascular pulmonar

PVRI | DS.m¥em® | indice de resisténcia vascular pulmonar

LCwW Kzm Trabalho cardiaco esquerdo

LCWI Kz mim? Indice de trabalho cardiaco esquendo

LVSW £om Trabalhda de curse venincular esquerdo
LVSWI o’ Indice de trabalho de curso ventricular csquerdo
ROCW Kg.m Trabalho cardiaco direig

RCWI1 Keg.m/m’ Indice de trabalho cardiaco direito

RVEW £ Trbalhe de curso veniricular dingito

1=



Clilcubn

RVEW] g.m/m’ indice de trabalho de curso ventricular direito
EF & Fragio de ejegiio
19.3 Calculo de ventilacio

e ——————————————————————
Mo menu [Calcular], selecione [ Ventilacio]: o menu mostrado ahaixo serd exibido,
1} Insira o valor a ser caleulado em [Entda]; pressione o botio [Calcular] para obter o valor calculado na
tabela abaixo,
2} Selecione |Faixal: a unidade seguindo o pardmetro vai mudar para o intervalo numérico cabivel
correspondente; é possivel venficar se o valor caleulado estd dentro do intervalo nomnal.
31 Selecione [Umdade]; ¢ pussivel selecionar [Kpa) ou [mmHg).

41 Selecione [Rever] para revisar 0 resultado calculado anterionmente; na interface de revisio, é possivel

selecionar E] para registrar os dados caloulados,

Fipgura 19-4 Cilculo de ventilagio

19.3.1 Parimetros de entrada

Abreviacio | Umidade Nome completo em portugués

Ficy T fragio de porcentagem de oxigémo inspirado
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Cileula

RR Epmi Tasa de resparagio

PeC0: mimHg Fressido parcial de CO2 expiratdnog msto

PaCOn mmHg Pressio parcial de didxido de carbomno nas anérias

Pal): mmHg Fressio parcial de oxigénio nas anénas
™ M Volume de cormenie
K MNiA Quociente de respirsgio

ATMP mmHz Pressio atmosfénca

19.3.2 Pariimetros de saida

Abreviagio Lnidade Mome completo cm portuguds

PAD: mmHg Pressio parcial de oxigénio nos alvenlares

AaDOs mimHg Diferenca de oxigénio alveolar-amerial

Pa/fi0; mmHg Proporgio de oxigensgio

w AH e Proporgdo de oxigénio aferal para alveola

MV lVminfm® | Volume por minuto
vd Mi T S — T S

WV e Espago mono hsolégico em porcentagem do volume de corrente
W Ifmin Vaolume alveolar

19.4 Calculo de oxigenacio

I Ma interface |Oxyvgenation], insira o valor o ser calculado em [Entdal: pressione o botdo [Calcular] para
obter o valor caleulado na tabela abaixo.

2} Selecione [Faixal: a unidade <eguindo o parimetro vai mudar para o intervalo numérico cabivel
cormespondente; & possivel venificar se o valor caleulado estd dentro do intervalo normal.,

3y Selecione |Unidade pressio]. [Unidade Hb] e |Unidade] para alierar a unidade comespondente; o valor
do parimetro relevanie serd convertido ¢ aualizado auomaticamente.

43 Selecione [Rever] para revisar o resultado calculado anteriormente; na imterface de revisdo, € possivel

selecionar m para registrar os dados calculados,
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Caloulo

Figura 19-5 Cileulo de oxigenagio

19.4.1 Parametros de entrada
—— —
Abreviagio | g Nome complets em portugués
co Vmin Saida cardiaca
FiGa G fragiio de porcentagem de oxigémo inspirado
PaCO, mmHg | Pressho parcial de didxido de carbono nas anérias
Palk HH;HE Pressio parcial de oxigénio nis artérias -
Saly % Saturagio de oxigénio arterial
Pvid: mmHg Pressiio parcial de oxigénio no sangue venoso
Svin Saturagio de oxigénio venoso
Hb L Hemoglobina
Cal: mil/L Teor de oxigénio arterial
Cvi, miL | Teorde oxigénio venoso
Vi mlfmin | Consumo de oxigénio
RO / Quociente de respiracio
ATMP mmHg | Pressdo atmostérica
Altura Cm Allura
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Caloulo

Peso

Kg

Peso

19.4.2 Pariametros de saida

— E—
Abreviagio Unidisde Nome completo em portuguds
BSA me Area de superficic corporal )
VO ceale | ml/min Consumeo de n:i;;é_n-in
Cia=vi0: mi/L Diferenga de teor de oxigénio aneriovensoe
O:ER i Proporgio de exiragio de oxigénio
DO, mb/min Transporte de oxigénio
PAD, mmHg Pressio parcial de oxigénio nos alveolares
AaDOy; mmHg Diferenga de oxigénio alveolar-anerial
Cols mi/L. Teor de oxigénio capilar
Q=i o Misturs venosa
C.0.cale 1¥mim Saida cardiaca calculada
19.5 Calculo de funcao renal

Mo menu [Calcular], selecione |Renal] (Caloule de fungio renal i o menu mostrado abaixo serd exibicdo.

Iy Insira o valor a ser calculado em [Entdal; pressione o botio [Calcular] para obter o valor calculado na

fabela abairxo,

21 Selecione [Fmxal: a unidade seguinde o parimetro vai mudar para o intervalo numérico cabivel
comespondente; ¢ possivel verificar se o valor caleulado esii dentro do intervalo normal.

3)  Selecione [Rever| para revisar o resultado calculado anteriormente; na interface de revisio, € possivel

selecionar para registrar os dados de ciloulo de fungio renal.
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19.5.1 Pariimetros de entrada

Figura 19-6 Cilculo de funcio renal

Abreviagio Uniclmle Nome completo em portugués
URK mmolL Potdssio unina
URNMa mmolL Sddio urina
Urina mi/24h Urina
Posm mOsnvkgH-0 | Osmolaridade plasmitica
Uosm msmikgH-0 | Osmolaridade de urina
SerNa mmol/L Sadio soro
Cr pmnl/L Creatiminn
UcCr pmol/l Creatining unna
BLIMN mmesl/L Mitrogénio de ureia sanguinea
Altura Cm Almara
Peso Ke Peso
19.5.2 Parimetros de saida
Abreviagio Unichacke MNome completo em portugués
URMaEx mimol/24h Excrecio de sodio na urina
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URKEx mmol24h | Excreglio de potdssio na urina
Na/K % Proporgio de potissio no sodio
Can ml/24h Clareza do sadio
Cler ml/min Taxa de clareza de creatinina
FENa . Excregio fracional do sodio
Cosm mifmin Clareza osmolar
CH2 mih Clireza de dgoa livee
LI/P osm M/A Proporgcio de urina pari osmolaridade plasmdticas
BUNCr | mmol/L Proporgho de creatining de nitrogénio na ureia sanguinea
UiCr NIA Proporgho de creatining no soro de urina
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Capitulo 20 Registro
ARSI T e R e e et i A A S N S

20.1 Descricio do gravador
T —————————————

Esse monitor usa um gravador que oferece suponte para diversos tipos de gravagdes e pode exibir informagics
di paciente, dados medidos, revisies ¢ no mdximo 3 ondas,

ags " - - e al a - i -
'rava de blogueio ativadafdesanvda |=.—;=-—,-. 4 Luz de alarme de lalha

| Indicador de alimentagio

Porta do gravador

Figura 20-1 Gravador

20.2 Tipo de gravacio
B e ]
Gravagdes sio divididas nos tpos i seguir de acordo com a maneira pela qual sio disparadas:
< Gravagio em lempo real disparada manualmenie
< Gravagdo temporizada disparada avtomaticamente pelo gravador no intervalo programado
< Gravagio de alarme disparada por parimetros gue ultrapassam limiles, el
Gravagtes relacionadas a fungdes especificas

#  Congelar formato de onda

.

Eventos: eventos de alarme de pardmetros, eventos de alanme de arritmia ¢ eventos manuais.

Dados de cilculo de medicamentos

w

#  Dados de clilculo hemodinamico
#  Dados de cilculo de ventilagio
= Dados de cilculo de oxigenagfio
F Dados de cilculo de fungiio renal

# Dados de revisiio
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20.3 Operagio de gravagiao
R ———

#  Iniciar a gravacio manualmente:

# Para iniciar a grovagho em tempo real, seleciong ni painel frongal do monitor ou a wecla rapida

[ Gravar].
# Parn mmiciar gravagoes relocionodas a fungies especificas, selecione o botdo [Gravar] no meénu ou
jancla stual,

#  Parar a gravagio manualmente:

F  Selecione [E nio painel frontal do monitor ou a tecla ripida |Gravar].
# O pravador vai comegar o pravir aulsmaticamente nas seguinies sifnaghes;

P Sc a fungdo de gravacho programada cstiver ativada, o gravador vai imiciar @ gravagio
sttormaticamente o inlervilo defimdoe,

# Quando as opgies [Alarme ligadoddesligado] e [Grav. Alm] de um parimeiro esifio definidas para
[Lig.). togo que o alarme for gerado para o pardmetro, o monitor serd acionado para iniciar a
gravagio de alarme de uma ves.

& O gravador vai parar de gravar aumomaticaments nias seguinies sitnagdes:
< Atarela de gravacho [m executada

4= O gravador estd sem papel

<+ 3 gravador apresenta uma falha

20,4 Configuracio de gravador

—— e e e ———— e —— ————
Abra [Menu Prin| e selecione [Configuragio de gravagio] para scessar a imerface relevante.

Ciravar ondas:

O gravador pode emitir no micomo 3 ondas por vee, Ma intedface de configuracio de saida de gravagiio,

defing as ondas de gravagio 1, 2 e 2, Essas conliguragtes se aplicam & gravagdo em tempo real ¢ & gravagio
programada.

=  Defina a velocidade do papel.

Iy Nesse menu, selecione [Paper Speed]

2y Velocidade do papel: [25mmyds], | S0mmyds]
o Definir grivagdo em tempo real

1y Messe menu, selecions [Rl Record HORA] iIntervalo de grovagiio em lempo real): selecione entre [3s],
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[3=]. [Bs]. [16s). [325] e [Continual ] conforme necessdnio,
Se a opglo |8s] for selecionada, as ondas durante 8 segundos apds o momenio atual serio gravadas,
Se a opyio [Continual] for selecionada, as ondas apis o momento atual serio pravadas, para interromper
4 gravagio, o operagdo manual seri necessiria,
#  Definir gravacio progrmacki
O uswino pode defimir o inlervalo de gravagio conforme necessdrio; a conliguragio de gravacio em tempo
real determina a duracio de iempo de cada gravagio.
1} Nesse menu, selecione [Timed Record Interv. ] {Intervalo de gravagio programada ).
21 Selecione o imtervalo: Desl. ], [Ih], [2h). [3h] e [4h].
= Grade

Selecione [Grid] e alterne entre “On”™ ou “Off". Quando definida para ativada. a grade ¢ impressa pela
impressora oo papel; quando definida para deshgada, a grade ndo & impressa no papel.

20.5 Carregar papel de gravagio
-—

Carregue o papel de gravagio no gravador érmico (opcional) no lade direito do monitor de acordo com as

ctapas mostradas na figora & direita abaixo:

1) Use o blogueio de trava no topo da porta de gravador para abrir a porta.

2 Remova o nicleo de papel vagio.

3 Carmegue o novo rolo de papel e trave-o no clipe de papel.

4) O rolo alimenta o papel pela parte inferior: o papel passa pelo topo da porta do gravador.

5)  No minimo uma polegada (dois centimenos ¢ meio) devem sair da extremidade da porta.

6)  Vire a porta do gravador para cima para fechi-la lirmemente.

71 Para verificar se o papel esti devidamente carregado, inicic a
Eraviagiio,

Ri  5e a impressdo nio for realizsda, sso indica gue o papel pode

cstar carregado 30 CONrAno; wenle recamegar o papel.

Figura 20-2 Carregar papel de gravagio

& Cuidado

®  Carregue o papel com cuidade; do contririo, o cabecote de impressio térmica pode ser |
danificado.

®  Durante a impressio pelo gravador, nio ¢ permitido puxar o papel de gravagio para fors com
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forga; isso pode danificar o gravador,
®  MNio mantenha a porta do gravador aberta, exceto para troca de papel ou para solucionar erros,

Desobstruir um emperraments com papel

Se o gravador enutir qualquer som anormal durante a operagdio ou o papel do grovador swr de modo anormal,
venfigue para descobrir se o papel estd emperrido. Se for o Caso, libere-0 de acordn com as etapas a seguir

17 Abra a pora do gravador.

2} Retire o papel do gravador ¢ cone a parnte emperrada,

3} Recarregue o papel do gravador ¢ feche o porta,

20.6 Limpeza do gravador

Drepois de longo uso do gravador, pedagos de papel ¢ impurezas se acumulam no cabegote de impressdo, algo

gue afetn a qualidade da gravagio ¢ a vida dnl do cabegote de impressio o cixo de rolo.

Limpeia:

I'  Antes da limpeza, devem ser adotadas medidas para evitar que o dispositive seja danificado por
elemcidmde esuiticn,

2y Abra a porta do grovador, retine o papel do grovador @ use uma bola de algodio para mergulhar em uma
guantidade adequada de dlcool.

31 Lympe suavemente a superficie da parte térmica di cabecole de impressdo.

4)  Cuando o dlcoo] secar woalmente, recamegue o papel de gravagio e feche a pora do gravador

fﬁ Observacio ?
® Mo use nenhum material { por exemplo, papel abrasive) que possa danificar a parte térmica, |

® Mo aperte o cabegote de impressio térmica com forca.

S RS
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Capitulo 21 Impressio
F R e I

21.1 Impressora

Esse monitor pode emitir relatdrios de pacienie em conexdo com a impressora através de um cabo USB ¢

rede.

Adualmente, o monitor oferece suponie para os seguintes pos de impressoms:

®  lmpressora a laser monocromidtica HP laserlet 153050

# Impressora a laser HP laserlet P2O350

#  [mpressora a laser HP luserdet P4005n

#  [mpressora a laser HP laserlel 1606dn

# [mpressora a laser Lenovo L126500M

#  Impressora o laser Lenovo IS0

Especificagio de relatdrios emitidos pela impresson:

#  Papel: Ad

#  Resolugio: 300dp

@ Lado dnicofduplo: Suporte para impressio em lado dnico ¢ frenle ¢ verso, se compativel com a
IMpressorsa

& Observacio
® [Para ohter insirughes sobre a impressora, comsulle a documentacio gque acompanha a

impressora. Esse monitor pode oferecer suporte para mais impressoras com a atualizacio do
produte, caso no qual ndo sera fornecido wm aviso com antecedéncia. Em caso de dividas sobre

sua impressora, sinta-se 4 vonlade para entrar em conbato conmbsci,

21.2 Definir tipo de impressora

Acesse [Manut Usudrio] — [OUTRAS CONF] — [Printer Type] ¢ selecione [USE] ou [Met).

21.3 Configuracio de impressora
_—_———————

S¢ voct optar por coneclar a impressora por cabo USB, é possivel configurar para impressio direta de um

refatdrio, Se vocd optar pela impressora de rede, & necessino definir as propriedades da impressora: Selecione

=
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Iy sado

[Menu Prin) — [Prnt Setup] —|Prnter Setup]. Mo menu [Primter Setup). & possivel realizar as seguintes
operiybes;
B Selecione g impressora de rede

Selecione [External Printer] (Inipressora external, Na lista exibida, selecione qualquer uma das impressoras na

rede AN como a impressom desse monitor,
B Pesquise pelo impresson
S¢ uma impressora cspecilicada pelo uswino ndo cstiver na lista ou sc uma nova impressom Tor sdicionada &

rede LAM, & possivel selecionar [Pesg. | pars pesquisar novamente por iodas as impressoras na LAMN

21.4 Iniciar impressio de relatorios

E possivel imprimir os seguintes tipos de relatonos: grifico de tendéncia, tabela de tendéncia. lista de NIBP,
revisdo de eventos, revisio de ondas e ondias em tempo real
Para imprimir um relatono desejado, selecione [Menu Prin] — [Prmt Sewp): no menu exibido, realize a

configuragio de relutdnos confomme sdeguado pama o sua necessidade.

21.5 Parar impressio de relatirios

Para mterromper a impressio, selecione [Menu Pan] — [Print Seiup] — [Cane. Prini].

21.6 Definir relatorio

21.6.1 Definir relatirio de tabela de tendéncia

Mo menu [Print Setup], selecione [Relatdrio de nevisio de tabels de iendéncias| ( Relatdrio de revisio de wabela

de tendéncia) para conligurar o seguinic;

#® Hordrio de impress3o; Determine qual periodo de rendéncia serd emitide através de [Hora Inici] e
[Forwand HORA]L Por exemplo: Se [Hora Inici] for definido para 2005-<4-21 10:00:00 & |Forward
HORA] parn [2h], os dedos de tendéncin a serem emindos sfio aqueles duranie 20015-4-21
08:00:00-2015-4-21 10:00:00. Quando a opglo [Foreard HORA| estiver definida para [Auto]: se [Type
Priority] estiver definido para [HORA Priodity] (Pnoridade de tempo), uma pdgina com uma coluna de
lempo serd impressa; se estiver deflinido para (Param. Priority] (Priondade de pardmetrod, uma pagina
com a coluna de parimetro serd impressa.

® |Res |: Selecione a resolugio para a saida de tabela de tendéncia.

® [Type Priority] (Prioridade de tipoy Quando a opelo [Param. Priority] ¢ selecionada, a coluna no



Impressin

relatdnio impresso € a de parimerros; quando a opcdo [HORA Prioniy] € selecionada, a coluna no
relatdaio impresso € a de tempo.

®  [Param.] (Sclegiio de parimetros): Selecione o parimetro especifico a ser emitido nesse men.

21.6.2 Relatorio de revisiao de eventos de alarme

am

Para defimir o relatdno de revisio de eventos de alarme, selecione [Menu Prin] — [Primt Setup] — [Relat.
Revis. Ev. Alarme Report| (Relatinio de revisio de eventos de alorme),

Horirio de impressio: Determine qual periodo de tendéncia sersd emitido através de [Hora Inici] e [Forward
HORA]. Por exemplo: Se [Hora Inici] for definido para 2015-4-21 10:00:00 ¢ [Forward HORA | para [2h), os
disdos de tendéncia a serem emitdos sio aquebes durante 2005-4-21 0R:00:00-201 5-4-21 10:00:00. Quando
[Forward HORA| & delfimdo para | Auto], apenas uma pigina de dados seri impressa.

21.6.3 Definir relatério de lista de NIBP

Para definir o relaidrio de lista de NIBP, selecione [Menu Prin] — |Print Sewp] — [Relatdnio de lisia de
MNIBP).

A configuragdo de tempo ¢ similar dguela do relatdno de revisio de eventos de alarme. Consulie a desengiio
em "Relatdrio de revisio de eventos de alarme".

21.6.4 Relatorio de revisio de grafico de tendéncia

Para definir o relatdrio de revisio de grifico de lendéncia, selecione [Menu Prin] — [Print Sewp] — [Gral.
Tend, REVER Report] (Relatdno de revisio de grifico de tendéncia),

[HORA of Pig.]: O usudrio pode selecionar o hordno para impressiio de cada pdgina conlorme necessirio: o
hordrio que pode ser selecionado € infenor ao hordno de svango.

[Param. |: Selecione o parimerro de revisdo a ser impresso.

A configuragio de tempo é similar quela da abela de tendéncias. Consulie a descrigio em "Definir relatdrio
de abela de tendéneia”.

21.6.5 Definir relatirio de ondas em tempo real

Para definir © relatério de ondas em tempo real, selecione [Menu Prin] — [Print Setup] — [Realtime Wave

Eepon).

[Varre]: Defina a velocidade de geragio de ondas, [Auto] significa que a velocidade de peragio de ondas é
consistente com a velocidade de varredura de cada onda na rela

[Wave Select]: Selecione a onda a ser Impressn nesse meni.
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21.6.6 Relatirio de revisio de ondas

Para definir o relaidrio de revisdo de ondas, selecione [Menu Prin] — [Print Setup] — [Revis. Onda Repon)
iHelatino de revisdo de ondas),

Hordrio de impressio: Determine gual periodo de dados de revisio serd emitido através de [Hora Inici] e
|Duration|. Por exemplo: Se [Print HORA|] for definido pars 200 5-4-21 100000 ¢ |Duraticn] para | 15s], o=
dados de iendéncia a serem emitidos sio aqueles duranie 2005-4-21 10:00:00-2015-4-21 [:00:1 5.

[Ganh]: Selecione o gunho de impressio de onda.

[ arre]: Defina a velocidsde de impressio de onda

[Wave Select]: Selecione a onda de revisdo a ser impress,

21.7 Anormalidade de impressora

21.7.1 Impressora sem papel

Quando o impressora estiver sem papel, nenhuma resposta serd dada b zolicitagio de impressdo enviada:
quande houver muitas farefas sem respost, pode ter ocorrido uma anormalidade de impressora. Nesse

momento, camegue devidomente o papel na impressora e reenvie a solicitagio de impressio: quando for

MCCESSATIO, FEINICIC 3 IMPIessOra.

21.7.2 Informagies de status de impressora

Cruandao as informacoes de status de impressora mostrarem [USB prnter not exists] (Mo ha impressora USHE),

'.'criﬁqur se @ impressora esta ligada, coneciada comrefamente e com papel.
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Capitulo 22 Outras funcies
o SR A —

22.1 Chamada de enfermeira

Cuando um parimetro fsiologico do paciente atender s condigdes definidas em [Nurse Call], a lungio de
chamada de enfermeira ¢ acionadi, O monitor val cmitic um som de “cligue®.
Configuragio de chamisda de enfermeira:
1} Acesse [Manut Usuidno] — [Nurse Call Setup| — [Nurse Call|.
2V Ajuste as opedes em [Nurse Call].
< |Alamn Tvpe]: Selecione qual tipo de alarme v acionar a chamada de enfermeira

“ |Alm Level]: Selecione qual nivel de alarme vai acionar o chamada de enfermeira.

22.2 Conexiao com o sistema de monitoramento central
_—n e o

Lonexdio com fio;

1} Acesse [Manut Usudino| — [MNet Protocol | ( Protocolo de rede)

21 Selecione a wecla de u[ulh{rm {Configuracio de monitor) na barra de menu infenior. Acesse [ Momitor
Setup] — [ Network Setup|.

31 Defina [Net Bed] (Mamero de leiio de rede) e [IP Address] (Endereco [P). Normalmente, vocé sa precisa
definir Met Bed e deixar as outras opges nas configuragfes padrdo,
& A opgiio [Met Bed] é um mimero de adentificagfio usado pelo monilos para se comumicar oo o

sistema de monitoramento central. O imiervalo vilido é de 1o 254,

Conexdlo sem Do

1} Acesse [Manut Usuino | — [MNet Provocol | e selecione o protocolo adequado,

2y Nomenu [Manut Usndnio], stive | WIFI).

3y Selecione a wela de u[uilluu {Configuracio de monitor) na barra de menu inferion. Acesse | Monitor
Setup) — [Network Setup).

41 Acesse [Wil Sewp] e selecione a rede adequads na lista Wi-Fi.

51 Defina [Met Bed]. [IP Address]. [S510Y. |Senha). etc. Nomalmente, vocé s6 precisa definir Net Bed e

deixar as outras opghes nas configuraghes padrio.
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—

! - 'ea)
Hit um icone de sistema de monitoramenio central (CKS) na barra de menu inferior _L_c & mostrado quando

0 mnitor ndo cstid conectado ao CMS, ¢ ¢ mosirado quando o monitor se conecta ao SMS
cofrelamente.

& Observagio f
®  Quando o Wi-Fi ¢ ativado, o rede com fio serd desativada, |

® O numer de leito de rede deve ser exclusivo no sistema de monitoraments central {CMS).

®  Para obter detalhes, consulte o Manual de instrugdes do sistema de monitoramento central da
Comen.

®  Depois do monitor ser conectado ao sistema de monitoramento central, a opcio [HORA
Settings| fica cinza ¢ niio ¢ possivel realizar nenhuma operacio.

21.3 Conectado ao siatema de informacoes hospitalares via HL7
R ————

Conexdo com fio:

Iy Acesse [Manut Usuino] — |Protoc. Rede] —[HLT]

2} Selecione a tecl de -JIH“HI-“ iConfiguragio de monmor) na barra de menu infericr, Acesse [COMNF.
MONITOR | — [Conf. Rede]

31 Defina [Lei Red] (MNamero de leito de rede) ¢ [END. [P] {Endercco [P), etc..

A opgio [Lei Red] € um mimero de identificagio usado pelo monitor para se comunicar com o sistema de

maonitoramento central, O imtervalo viilido é de | a 254,

Conexio sem fio

1} Acesse [Mamer] — [Protoc. Rede] —[HLT)

21 Mo menu |Manter], atve |WIFI).

3) Selecione a tecla de atalho - (Configuragio de monitor) na barra de menu inferior. Acesse [CONF.
MONITOR| — [Conf. Rede).

41 Acesse [Conl WiFi] e selecione a rede sdequada na lista Wi-Fi.

51  Defina [Lei Red], [END. IP], etc

22.4 Formatar cartio SD

Esse monitor permite que o uswdino formate um candio SD. Quando 1 opgiio [Format SD Card] é selecionada,
tondos s clados serdo removidos. Dessa forma, essa fungio deve ser usada com cuidado, Durante a formatacio
do cartho S0, todas as operagbes na tela sio desativadas, Quando a formatagho ¢ concluida. o monitor vai

remiciar GuomEicamenle.

ol
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Etapas para formatar o cando SD:

17 Acesse [Manut Usudrio] — [Format 5D Card]. Uma caixa de didlogo aparece, informando [The monitor
will auto restan after formatting 5D cord! Confirm to format ? | (0 monitor vl reiniciar aulomaticamente
depoiz de formatar o cando 50, Deseja confirmar o formatacio? ). Selecione |Enter] pars formatar o

cando 50. O monioramento Vil reiniciar sulomaticamente apos a conclusio da formatagio.

22.5 Saida analégica
_—

Avcesse [Manut Uspdno] — [Analog Out],

A salda para 3 derivaghes inclui Off (Desligado), T ¢ I1; a saida para 5 derivagdes inclui Off, . e V
(vanando com o tipo de conector selecionado). O monitor pode ser conectado com um osciloscopio ou outros
dispositivos externos por cabos, ¢ sinais analdgicos de saida como conector | ou conector 11 para uso por tais

dispositivos,



Capitulo 23 Bateria
B o T e e ———

23.1 10.1 Visio geral
m

O monitor é equipado com uma bateria recarregivel embutids. Quando a fonte de alimentagio CA &
concctada. a bateria pode ser carregada mitomaticamente até estar cheia, independentemente do dispositiva
estar ou ndo ligado. Mo caso de uma falia de energia inesperada, o sistema vai usar sutomaticamente a bateria
para a tensdo de alimentagio, evitando assim uma interrupgio  operagio do dispositivo, Depois da fonte de
ahmentagio CA ser desligada, a luz indicadora de bateria pisca. indicando que a bateria esti sendo usada para
fomecer tensdo ¢ a operugio do dispositive ndio seri afetadi.

0 fcone de batena mostrado na tels indica o stams de batena atual:

indica que o nivel de bateria esii no maximo,

i indica gue o nivel de bateria nio estd no maximo,
midica que o nivel de bateria estd baixo e deve-se levar em conta o carregamento.
indica que a batena esii sendo carregada.
indica a auséncia ou danos & bateria.

ﬁ—\' Observaciio

®  Sea bateria for deixada sem uso por um longo periodo, remova-a e guarde adequadamente.
®  Se o dispositive for fornecido com uma bateria embutida, a bateria deve ser carregada apis
cada uso para garantir reseva de bateria suficiente.

A

. :];:i indevida da bateria de litio vai resultar em riscos inaceitiveis,

® A troca da bateria de litio por pessoas ndo profissionais pode resultar em riscos.

® O eletrilite da bateris ¢ perigoso. No caso do eletrdlito de bateria entrar em contato com sua
pele ou olhos, lave com dgus imediatamente & procure assisténcia médica,

®  Muantenha a bateria fora do alcance de criangas,

®  Cuando a bateria for usada para operacio, o monitor vai desligar automaticamente quando o

nivel estiver haixo,
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23.2 Instalar a bateria
_—§—§——— e
Etspas para troca ou instalagao da bateria:
1y Desligue o monitor, desconecte o fio de alimentagio e outros cabos de conexio,
2)  Cologue o monitor com a parte de tris voltada para cima
A1 Remova os parafusos com uma chave de fenda e remova o batena antiga,
4y Instale a novi bateria na canxa de bateria de scordo com os simbolos de anodo @ catodno

5)  Apene o= parafusos e cologque 0 mORIor reto,

_ﬁh&.hrm : _ et
®  LUse apenas a bateria designada pelo lfabricante.
®  Nio remova a bateria guandoe o dispositivo estiver Tuncionando.

23.3 Otimizar e verificar o desempenho da bateria

1) Otimizar o desempenho da bateria
Se essa for a pnmeira vez que voos usa a batena, certifique-se de que ela tenha passado por no minimo dois

ciclos completos de otimizagio. Um periodo de otimizag do completo significa carga imnterrupta alé a bateria
estar otalmente carregada ¢ depois descarmegada mé o moniior desligar sutomaticamenie,

Ao ofimizar a bateria, lembre-se de:

1) Desconectar completamente o monitor do paciente ¢ inerromper todo o monitoramento ¢ medigio,

2)  Cologue a hateria para otimizagdo na caixa de bateria do dispositivo.

31 Ao carregar a bateria, certifique-se de que a bateria seja carregada de forma ininterrupta por no minimo 6
horas ao estar italmente carregada.

4)  Desconecte a fonte de alimentagio CA e use a bateria para formecer tenslo a0 monitor alé que o monitor
desligue sutomaticamente.

51 Aotmizagio de batena acabou,

21 Verificar o desempenho da bateria
A vida tnil da bateria vara com o ammagenamento ¢ ambientes de operagio, frequéncia de descarga de hatena

& tempo de use. O desempenho da bateria vai car gradualmente mesmo se a bateria ndo for usada,

Aqun estio as etapas para verificar a batena:

1) Primeiro, determine se a bateria estd ou ndo danificada. Quando o jcone da baleria mostrar == 4, isso
indicar gue a bateria estd danificada ¢ que ndo hi bateria na caixa,

2} Verifique se a bateria pode ser camegada normalmente quando conectada i fonte de alimentagio CA,

3 Desconectar completamente o monitor do paciente ¢ interromper iodo o monitoramento ¢ medicio.
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41 Ao carregar a hatena, certifique-se de que a batenia seja carregada de forma iminterrupta por no minimo 6
horas o estar wtalmente carmegadi,

51 Desconecic a fonte de alimentagio CA ¢ use a bateria para fornecer tensiio ao monitor alé gue o monitor
desligue automaticamente; enquanto isso, registre o horano micial e horirio final do descarregamento.

b1 A duragho de empo de descarga reflete o desempenho da baterin.

71 Quando o lempo de descarga reduzie para menos de 30% do valor inicial, troque a bateria.

Zh Observagiio |
® [Para prolongar a vida itil da bateria recarregével, se a bateria for armazenada por um longo

periodo, sugere-se que a bateria seja carrcgada a cada trés meses para evitar o
descarregamento excessivo,

® O tempo de fornecimento de tensdo da bateria depende da configuracio e da operagio do
dispositive. Por exemplo, a medigio de NIBP frequente vai reduzir o lempo de suprimento de
tensdio da hateria.

23.4 Reciclagem de bateria

5¢ a bateria apresentar danos dbvios ou desligar, ela deve ser substituida. Baterias usadas devem ser

devidamente recicladas de acordo com as leis ¢ normas apliciveis ou com as regras do hospital.

l&- Alerta
®  Niio desmonte nem realize curto-circuito na bateria ou coloque-a ne fogo; do contririo, pode
haver incéndio da bateria, explosio, vazamento de gis perigose ou outros perigos.
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Capitulo 24 Limpeza ¢ manutengio
A A i = s eeaTeass sessussstes sressesssiT

Apenas matenais ¢ métodos listados nesse capiulo que sejam aceitos pela empresa podem ser usados para
limpeza ou desinfecgio do dispositivo, Para guaisquer danos provenientes do uso de materiais ou mélodos nio
aceilos, a empresa nio formecend garantia,

A empresa ndo val assumir responsabilidide peli eficicia de substiincias quimicas listadas ou métodos quiandas
forem usados como meios de conirole de infecgio. Pam méwodos de controle de infecgio, consulle o
departamento de prevengio de infecgdes ou um epidemiologista de seu hospital. Além disso, consulie as

politicas bocais apliciveis a0 seu hospital e pais

24.1 Visao geral
—— e

Mantenha o dispositive e os scessdnos livre de poeira. Depois da himpera. veriligue o dispositivo
cuidadosamente. Se houver evidéncios de envelhecimento ou danos, pare de usi-lo imediaamente, Caso il
necessano enviar o dispositivo para a Comen para reparos, limpe-o pomeiro. (hserve s precaneies o seguir:
“=  Dilua detergente e desinfetante conforme especificado pelo fabrcante ou use a concentragio mais hoxa
pussivel.

Munca deixe que liguidos (Tuneam pars a caixa

Munca despeje liguidos em nenhuma parte ou acessirio do dispositive

Munca mergulle o dispositivo em nenbum [guido.

TR

Mio use material de fricgho, pd alvejanie ou solvente forte (por exemplo, scelona ou delergente que

conenha acctonal.

& Alerta

® Use apenas detergentes ¢ desinfetantes recomendados nesse manual de instrugoes; o uso de

vutros detergentes ¢ desinfetantes vai resultar em danos ao dispositive ou em riscos de
SEEUTAT,

®  Antes de limpar o moniter, desligue-o ¢ desconecte-o da fonte de alimentacio CA.

®  Nunca use Et0) (dxido ctileno) para desinfetar o monitor,

® MNunca deixe desinfetanic em nenhuma superficie o acessirios do monitor; use um panao dmido
para limpar imediatamente,

®  Nio ¢ permitido usar uma mistura de detergente: do contrario. pode haver geragio de gases
PErigising,

®  Esse capitulo apresenta apenas os métodos para limpeza de acessorios reotiliziveis. Acessirios
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descartiveis nio devem ser reutilizados apds a impeza e a desinfecciio para evitar a transmissiio
de infeccivs,

Para proteger o meio ambiente, acessirios descartiveis devem ser reciclados ou manuseados
adequadamente.

Depois da limpeza, se o cabo do sensor estiver danificado ou apresentar evidéncias de
envelhecimento, ele deve ser substituido por um nove cabo,

Niio ¢ permitido realizar a esterilizaciio de alta temperatura do monitor e dos acessirios,

Nunca use nenhuma solugio de limpeza nio recomendada nesse manual: a falha em seguir essas
orientagies pode resultar em danos permanentes ao dispositivo, sensor ou cabao.

Nunca mergulhe o sensor ou conector em nenhuma solugiio para limpeza ou desinfecgio.

Para evitar a entrada de solugio de limpeza e pé no analisador de gis ISA através da porta
LEGL, a linha de amostragem Nomoline sempre deve ser conectada ao limpar o analisador 15A.
Nunca mergulhe o analisador de gas de fluxe lateral 1SA em qualquer liguido para desinfecgiio.
A linha de amostragem Nomoline nio ¢ um dispositive estéril. Para evitar danos, niio esterilize
nenhuma parte da linha de amostragem sob alta presséo.

Antes de limpar o sensor IRMA, remova o adaptador de vias aéreas TRMA descartivel. Nunca
desinfete o sensor IRMA nem mergulhe-o em liguidos,

A bateria do IRMA O2 ¢ o adaptador de vias aéreas IRMA nio siio dispositivos estéreis. Para
evitar danos, nido esterilize o dispositivo soh alta pressao.

Se vicE despejar'pm" acidente -li-mlqm_t_u-r -Il"ﬁﬁidn no di.spmlt-h'u ou acessério, entre em contato |

coim profissionais de manutengiio ou com nossa empresa imedistamente,

24.2 Limpeza e desinfeccio do monitor

O monitor deve ser mantido limpo, Sugere-s¢ que a superficie externa da caixa seja limpa frequentemente;

especialmente em ambientes com condigdes indspitas ou locais com muito vento ¢ po. o frequéncia de

limpeza deve ser elevada para evitar a transmissao de infecgies, ¢ acessonos devem ser limpos regularmente.

Antes da limpeza, consulte ou compreenda as regras relevantes de seu hospital sobre a limpeza de

dispositivos,

E]]

Etapas de limpeza:

Desligue o disposiive & desconecie o cabo de alimeniagio,

Use um pano macio embebido em uma quantidade adequada de detersente parn limpar & caixa do
dispositivo

Use um pano macio embebido em uma quantidade adequada de detergente para himpar a tela do

dispositive,
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4)  Quando necessdno, é possivel usar um pano dnmdo ¢ macio para remover residuos de detergentes.
51 Cologue o dispositivo em um ambiente fresco e bem ventilado para secar naturalmente
A operagho de desinfecgio pode afetar o monilor alé certo ponto. Sugere-se que o dispositivo possa ser

desinfetado apenas quando considerado pecessirio no plano de manutengio do seu hospital. Antes da

desinfecgdo. limpe o dispositivo primeiro.

F  Detergentes seleciondveis;

Parte para
limpeza/'desinfecciio e Desinfetante
Caixa
: : lsopropanal {70%), perdxido de
Fio de alimentagcio o
Cabo de ECG Tsopropancl (705, solugiio de

Eletroddo de ECG Sabdo liquido sem dlcool, glutaraldeidod 2%y, hipocloriu de

Sensor de lemperatura hipoclorets de sidio (pd alvejante sishin

contendo cloms, 3% de solugio

aguosal, peronado de hidrogénio

Sensar de SPOy

Midulo de CO- de fluxa ;
principal sopropanol { 70FE)

Solucie de aldeido (29:),
Madulo de CO: de fluxo OINGio 48 ahuarcaekin (27%)

Etanad ( 7045 ), isopropanol { 0%
lateral

24.2.1 Limpeza ¢ desinfeccio da manga de BP

Antes da limpeza, a sacola de gis deve ser retirada.
A manga pode ser lavada no maguina ou manualmente com dgua moma ¢ delergentle neutrm, enguanio o
lavagem manual pode prolongar sua vida dtil. A sacola de gés pode ser limpa usando um pano umedecido
com dgua limpa. Seque naturalmente no ambiente apds a mpeza.

A manga pode ser desinfetada usando um pano umedecido com 7095 de etanal ou TO% de isopropanal. O uso
de longo prazo de desinfetantes pode resultar na perda de cores ou descoloragio da manga.

A steria
L ]

Niio aperte o tubo de borracha na manga.

®  Durante a limpeza, limpe apenas a superficie externa do soquete conector: nunca limpe sua
superficie inlerna,

® Ao limpar a sacola de gis, deve-se ter cuidado para nédo permitir gue liguido entre na sacola de
nis.

e K proibido limpar a manga a seco,

® A manga descartivel pode ser limpa com sabio para controle de infecgies,

Depois da limpeza, reinstale a sacola de gis na manga de acordo com as etapas a seguir,

Lt oy
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Para reinstalar a sacolu de gis na manga, primeiro cologque-a na ponta da manga para gue o tubo de borracha
possa se alinhar com a abertura grande na extremidade longs da manga; depois, enrole verticalmente a sacola
de gis ¢ nsira-a na aberiura grande da manga; segure o fubo de borracha ¢ & manga ¢ balance (da a manga
até a sacola de gis estiver na posigio. Cologue o tubo de bormacha na manga e passe-o pela camisa através do

i ficio pequens,. Consulie a figura abaixo:

Figura 24-1 Troca do tubo de borrachas na mangas
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Capitulo 25 Manutencio
B — e . i

25.1 Verificacoes de manutencio
-— e .o o

Antes de usar o monitor, ou a cada 6 a 12 meses ou apis cada manutencio ou aalizagio, uma verificagio
ampla, incluindo verificacio de seguranga funcional. deve ser realizada por profissionais de manutengio
tEcnica qualificados que tenham recebido treinamenio,

Entre o5 itens que devemn ser verificados, estin:

Iy Venficar para descobrir se 0 ambiente operacional ¢ a fonte de alimentagio para o0 monitor estio em
conformidade com requisitos relevantes

2b  Verificar para descobnr se o dispositivo ¢ seus acessdnos apresentam danos mecinicos.

3y Verificar para descobrir se o fio de alimentagio estd livre de abrasiio ¢ possui bom desempenho de
isolamento,

4} Venficar se todas as fungdes do dispositivo podem ser usadas para monitoramento de paciente e garantir
gue o dispositivo esteja em bom estado de funcionamento

51 Verificar para descobrir s¢ todos o acessdrios usados sio aqueles designados pelo fabncane,

6)  Verificar para descobrir se o funcionamento da batena estd comein,

71 Se o monitor estiver equipado com um gravador, verificar para descobrir se o gravador pode funcionar
normalmente e se o papel de gravagio estd em conformidade com os requisiios especilicados.

B1  Werificar para descobrir se a impedincia de Gaglo e fuga de comente estio em conformidade com
requisiios relevanies.

Se houver qualguer evidéncia de falha funcional do dispositivo, nido € permitido usar esse monitor para o

monitoramento de pacientes. Entre em contito com nossa empresa ou com um engenheiro biomédico de scu

hospital.

Todas as venficagdes de seguranga ou trabalho de manutengio que exijam desmomagem do dispositivi

devem ser realizados por funciondnios de manutengko profissionais; a operagio por pessoas nio profissionais

pode resultar no mau funcionamento do dispositivo ou em pengos de seguranga, podendo também colocar em

MISC0 & SEguranga pessoal,

Apds a solicitagio do wsedrio, o Comen vai forecer condicionalmente diagramas de circuito relevantes para

ajudar o uswirio a consertar componentes passiveis de manutengiio pelo usudrio com teenicos adequados ¢

gualificadis.
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. 0 Hﬁ;ﬁﬁ_nl_ ou organizacio que utilize esse monitor deve definir um plano de manutencio
solido; a Falhar em fazer isso pode resuliar no maw foncionamento do dispositivo e em
consequéncins imprevisiveis, além de colocar em risco a seguranca pessoal.

25.2 Plano de manutengio

As tarefas a seguir podem ser realizadas apenas por pessoal de manutengdo profissional reconhecidos pela
empresa. Se & manutengdo a seguir for necessiria, entre em contalo medislamente com os profissionais de
manuiengdo. Antes de realizar testes ou manuteng bo. o dispositivo deve ser limpo e desinfetado.

Ttens de teste @ manutencaon Frequéncia

Mo minimo a cada dois anos. Depois de uma queda do|
monior, roca da fomte de  alimeatagke ou  conforme

Realize a venficagio de seguranga de

acordi com a norma TEC GG01-1 L
necessirio.

Smeronia de ECG entre monitor e R - , : .
Mo minemio a cisda dois anos ou conforme necessano.

destibrlador

T;;l.:* de vazamenio de NIBP Mo minimo a cada dois anos ou conforme necessdrio,
Verificagho de NIBP o Mo minimo 2 cada dois anos on conforme necessinio.
Calibragiio de ECG Mo minimo a cadn dois anos ou conforme necessinio.
Cabbracio de [BP Mo minime a cada dois anos ou conforme necessaris.,

Cal ibracio da touchscreen Mo minimo uma vez por ano ou apis a troca da touchscreen

Calibragio de CO: de Muxo meipa.l el Mo minimo a cada dos anos ou Lil:ld.lhj_l']_ﬁm.l"r'ff msp:‘:i;m de
lateral & verificacio de desempenho imprecisio de medigio

Hateria Consulte o capitulo sobre bateria neste manual

25.3 Teste de vazamento de NIBP

Teste usado para detectar o5 vazamentos na bomba de medigio de NIBP. Quando o manga de NIBP esti
conectinda, esse botdo pode ser usado para ativar o processo de enchimento de NIBP para detectar se o circuito
de gis de NIBP estd em boas condigiies de vedagiio. Se o resultado do teste de vazamento de gis for aprovado,
o sistema nie informard nenbuma mensagem; do contrdno, uma mensagem de erro correspondente serd
mosirada na drea de informagdes de NIBE.

Processe de teste de varamento de ghis:

1) Comecie cormetamente o manga ao orificio de gis de NIBP no monitor,

2} Enrole a manga em um cilindro de tamanho adegquado,

3)  Acesse [Manut Usuinio] — [Leakage Test],

4y Messe momento, o mensagem |Leakage Testing] serd mostrada na parte inferior da drea de parfimetros de
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NIBP na tela, indicando que o sistema estd executando o tesie de vazamento de gis.
5) O sistema vai encher automaticamente alé a pressio alcangar 150mmHg.
6} Cerca de 20 segundos depois, o sistema vai ligar a villvala de esvazsiamento sutomaticamenie, indicando
que & medigin de varumento foi concluida,
Se nenhuma mensagem de indicagio for mostrada na drea de pardmerros de NIBP. isso indica que o sistema
ndo apresenta vazamenlo de gis. Se a mensagem [Preumatic Leak ] for mostrada, isso indica que o circuio
de gis pode estar vazando. Nesse momento, o operador deve venificar a conexio completa para descobrir se
hi algo solio, Depois de confirmar se a conexfio estd correta, realize o teste de vazamento de gis novamente,

Se ainda houver qualguer indicagio de falha, entre em contato com o fabricante para reparos,

| Cilindro

Monuor |

Manga

Figura 25-1 Diagrama de conexio para teste de vazamento de gis de NIBP

® O teste de vazamento de gis ¢ diferente do conteido descrito na norma EN 1060-1, Esse serve
para o usuirio simplesmente testar se hi um varamento de gas durante o enchimento de NIBP.
Se, ao final do teste, o sistema mostrar um vazamenio de gas de NIBP, entre em contato com o

engenheiro de revisio da Comen,

25.4 Verificacao de pressao de NIBP

O fabricante recomenda o uso de um mandmetro calibrado (ou esfigmomandmetro de merciirio) com precisio
superion & ImmHg. No menu [Manut Usudrio], selecione [NIBP Verify| para iniciar a calibragio; enguanto
iss0, essd opgdo vl mudar para [Para NIBP Verify]. Se o controle for pressionado nesse maomento, o sisiema

vill interromper a calibragio.

“fh' Alerta

® A calibragio da medicio de NIBP deve ser realizada a cada dois anos (ou de acorde com as
regras de manutengiio do seu hospital). Verifique sen desempenho de acordo com os detalhes a
seguir,

Etapas para calibragio do sensor de pressio;
Use um recipiente de metal de 500ml+5% para substiir a manga. Conccle um mandémetro padrie calibrada

(emo < (0.EmmHg) ¢ uma bomba de gis esférica com o coneclor em T a0 conector de NIBP no madulo.

153
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Acesse 0 menu [Manut Liswinol; selecione [NIBF Venfy]; defina o monitor para o modo de venficagio; em
seguida, use a bomba de gis esfénca para encher o recipiente de metal mé alcancar a pressio de 0, 50 e
Hhmmhyg respectivamente. Nesse momento, a difercnga cntre o valor mostrado no mandmetro padrio ¢ o
valor de pressio indicado pelo monitor deve estar dentro de AmmHg. Caso contrinio. entre em contalo com

um engenheirs de revisho da Comen.

MMonitor Mandmetro
padrio

= :

Bomba de gis esféne ( Recipiente de metal
/

S

Figura 25-2 Dingrama de conexfio para verificagio de NIBP

25.5 Calibracao de ECG

17 Acesse [Manut Usuino] — [ECG Calibrate| para definir o status de calibragio; engquanio 1580, ¢ssa
opgio vl mudar para [Par ECG Cal| (Imemomper calibrigiio de ECG).

2y Para imerromper a calibragio de ECCG, vocé precisa retornar para o menu [Manut Usudrio] e selecionar
[Para ECC Cal)

Durante a calibragdo de ECG. ndo & possivel realizar o monitoramento do paciente: enguanto isso, a

mensagem “Cal..cant monitor!” (Calculando, nio ¢ possivel monitorar!) serd mosirada na pare inferior
esquerda da wela do dispositivo,

25.6 Calibracio de IBP
— e
Quando a calibragio de TBP for necessania, entre em contulo com o fabricante,

25.7 Calibracio da touchscreen

Iy Awesse [Manut Uswdno f—| Towch Screen Calibrate |

4 Choue oo sinal na tels conforme solicitada
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[epois da calibragio, o sistema volta para o tela principal automaticamente.
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Appendix I Configuracio do produto

I

Pariimetro STARBDN | STARSMG | STARBODUD | STARBDIM | STARBGH | STARSMHNO
funcional E EX H HX FX FX
ECG V i y | u’ |
ST segment i 'y i i i i
Arrhythmia & Y Y F Y A &
RESP | ¥ | ) ) )
Temp A & 'y & Fy A
SpO: v v -J y V J
PR (pulse rate) | o W ) | v
NIBFP Y Y ) E) | |
IBP 'y A F Y & 'y Y
EtC(), A X A S 4
aviCRIG 'Y 'Y 'Y A A Fy
Henal function
caleulation - 4 A . o A
Hemodynamic
calculation A i - A A A
Oxygenation
Fy Fy Y A & A
calculation
Wntilm!nn A A i A A i
calculation
Drug calculation 'y Y r'y r'Y 'y Fy
Recorder | Y | | | Y
Touch screen X ® | A 'y A
[ - . O sinal “V" indica gque o dispositivo do tipo correspondente possui o pardmeiro de
Ohservacies fungio na tabela.

3 sinal * & indica que o dispositive do [ipo comespondente possui um parimero
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de fungio opcional na wbela.
O sinal **" indica que o dispositivo do lipo correspondente ndo possui o
parametro de fungio na tabela

Todos os modelos de instrumenios possuem a mesma esirutura, scguranga ¢
confinbilidade,




Appendix 11 Acessorios

A recomendamos o8 seguinies acessarins Par o monior,

-"ih Alerta

Use apenas o5 acessdrios dos tipos designados ou o monitor pode sofrer danos.
® [Para evitar gueda de desempenho ¢ transmissio de infecgdes, ndo reutilize nenhum acessirio

descartivel.
Lista de Acessdrios
Muodelos Codigo Deserighio
Cabo ECG
9BMEQ1AC458 040-000475-00 3 derivagdes, padric AHA
9BMEQ1ACAS7 040-000480-00 5 darivagoes, padrao AHA
98MED1EC6 040-000485-00 3 derivagbes, padrio IEC
| 98ME01ECE80 040-000486-00 5 derivagdes. padrdo IEC
GBMED1AD473 040-000908-00 3 derivagdes, padrao AHA
SBMEQTAD474 040-000909-00 5 derivagbes. padrao AHA
GBMED1EB477 040-000811-00 3 derivaghes, padrio IEC
98MEQ1EB478 040-000812-00 5 derivagbes, padrio IEC
R ECH SRR | L asteasin cade W
AS105-ECH 0 0-000%15-00 5 derivaches, padrio AHA
" A3105-ECO 040-000%1 7-00 3 derivagbes. padrao IEC
A5105-ECO 040-000918-00 5 derivagdes, padrio IEC
Sensor de Spld: Comen
__SALID-H- Dﬂb-_l-]ﬂ[rﬂiz-m Adulio
A1418-SW203MU 040-000334-00 Neonatal
A1418-5AZ03MV 040-000646-00 | Adun
SAS104 040-000726-00 Adulto
i é‘rEEWd 04 0-000730-00 Heonaial
SLZ122 040-000769-00 Extensor de cabo
ADB16-SA105PV 040-000869-00 Adulto
Sensor de SpO; Masimo
M-LNCS DCI | 040-000203-00 Adutto
M-LNCS-10 040-000204-00 Extensor de cabo
~ M-LNCS Y1 040-000361-00 Neonatal

Sensor de Sp0); da Nellcor




ACesains

DS-100A 040-000010-00 Adulio
D-¥S 040-000075-00 NeonatalAdulto
DOC-10 009-000466-00 Extensor de cabo
Bracadeira NIBP
U18805 04 0-000592-00 Adulto, 25-35cm
LHBE1S 040-000593-00 Pedidlrico, 18-26cm
R GG e o Bragadeira de NIBP, bebe, 10-
18835 040-000595-00 :_rﬁ::laira de NIBP, Meanaial,
U1884S 040-000596-00 b g g e i
U18855 040-000537-00 Eﬂr:ll;“adﬂim da NIBP, Adulto, 20-
U1869S 040-000598-00 E;El';"adaira de NIBP, Adulto, 33-
L18895 040-000599-00 E_;-zll;nﬁdairﬂ de NIBP, Adulto, 33-
—Ui_EHIE 040-000743-00 -ﬁeonalal.-ﬂrﬁ;,m
L&az2s 040-000744-00 Meanatal, 4-8 cm
L6835 040-000745-00 Meonatal, 6-11 cm
U16845 040-000746-00 MNeonatal, 7-13 cm
LI1G685S5 040-000747-00 MWeonatal, 8-15 cm
98-0400-99 040-000934-00 Neonatal, 3-6 cm
98-0400-96 040-000935-00 Meonatal, 4-8 cm
28-0400-97 040-000936-00 Meanatal, 6-11 cm o
98-0400-98 040-000937-00 MNeonatal, 7-13 cm
98-0400-90 040-000938-00 Neonalal, 8-15 cm
Sonda TEMP
TAS03-09 040-000246-00 Fo.n:hﬂn,-suparﬁcia
TAED3-04 040-000385-00 E::hﬁﬁ?‘ Adulio/ Neonatal/
TPEO3-0n 040-000386-00 Cavidade, Meonatal
TPS03-01 040-D00387-00 ' Neonatall Pediatrico, superficie
TASD3-12 040-000534-00 Adulto, superficie
TPS03-04 040-000650-00 PediatnicMeonate, supedicie
TPED3-07 040-000651-00 Cavidade, Neonatal’ Pedidlnco
TAE03-02 040-000652-00 Cavidade, Adute |
IBP
PT-01 040-000013-00 Conecior Abboit
SAC-BAXTER-01 040-000211-00 Conector Edward
SCW-R-01 040-000212-00 Lﬁ;‘: AG Braun




ALESEOT AN,

SCwW-D-01 040-000403-00 Conector BD

SCW-U-01 040-000404-00 Coneclor UTMD

PT-1 1500 040-000870-00 Conectar Abbat

iy

1022054 099-000004-00 Madulo de CO2

1015928 099-000005-00 Madulo de CO2

200101 099-000006-00 Modulo de CO2

B00101 095%-000007-00 Médulo de CO2

C300 99-000021-00 Comen C300 sidestream CO2

Médulo
Cho0 099-000022-00 Comen G500 mainsiream CO2

Midediilo
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Appendix III Especificacoes do produto

1) Tipo de monitor

Tipa de protegio contra Equipamento classe | de alimentagio externa: equipamento de operagio
choque elérico continua
Pecas aplicadas & prova de _ . : =5
desfibrilacso eqipamento resisente contra destibriligio com fonte de alimentagao interma,
Nivel de protesio contra A pega de detegdo de ECG. IBP pertente i parte aphicada de Type CF, e as
chogues elétricos oulras partes de detegio pertencem as partes aplicadas de npo BF
Graus de protegio
: ; IFX1
formecidos por recinios
Modo de Operagae Operagio continua
TEC 60601-1, TEC 60601-1-2, TEC 60601-1-6, IEC 60601-1-8, TEC 60601-1-
Morma de seguranga 9, 1EC 606001-2-27. TEC 80601-2-30, [BC 60601-2-34, 1EC 60601-2-49, [SO
BO&01-2-56, 150 B0601-2-61, EN 1060-1, EN1060-3

ificacies ambientais

Temperatura .
ambiente 0C-40T

Condiches LU i

i de| Unndade  relativa 3%

trabalhio iRH

£ T00KPa 3 1 060KP
al. j

baremétrica *

Prodgja o monitor contra impactos violentos, vibragoes, chuva e neve no transporte. 0
Condigles de | monitor deve ser transportado em uma sala bem ventilada sem gds comosivo (lemperatura
ransporte ambiepte: -20 T-60 T; umidade relativa: <93%; pressio baroméinca: 700hPa a
I.060RP:).

O monitor deve ser embalado ¢ armazenado em uma sala bem ventilada sem gis
comrosivo (lemperatura ambiente: -20 T-60 T; umidade relativa: <93%: pressio
barométrica: TO0RPs a 1 .0600Pa).

Condigies de

3) Fonte de alimentaci

Tensho de entradsa
40 =
CA 1M} 2410)
Frequéncia de
SOHz60Hz
entrada CA
I_"_WIIE de | Alimentado por bateria embutida ou rede CA extemna.




Espeaificagies do prosdunoe

alimentagio

Poténecia de cotrada | 30V A

Padrio: Baicria de litio-ion recarregavel de 11, 1V2200mAh, fomecendo alimentagio
por no manimo 2 horas consecutivis em uso normal depois de carregada.

Batena embuiti
KHOROWANIN | ool Baigin do Mtiods dccumegivel b 1L TVAMOORAL. Tkl
alimentagio por no minimo 4 horas consecutivas em uso normal depois de caregada.
1LV 4400mAh: No minimo 4 horas apos gerar até cargn de 90% em uso normal.
Tempo de carga :
1L W2200maA No minime 2 horas apds gerar até canga de 90% em uso nommal,
) - sinal de sincroma de desfibnlagio de +5V de saida durasie 100ms
Sincroma de ;
e Alraso  midximo:  =35ms;  largura  de  pulso: 100ms£10;  tempo  de
destibrilagio

itividadedmatividade=1 ms

Saida anabbgica Largura de banda: 0.5-30Hz: atraso miximo: <35ms; emo; £5%;

4) Es 0 i

Dimensio STARBDDOE/STARBODUEX: Cerca de 300mmo 1 S0mmx278mm
STARBDDOFESTARRMIOFEX: Cerca de 300mime: | 55mmzx 2 THmm
STARSOOOH/STARRMOHX: Cerca de 249mmx220mmx133mm

Peso STARBOOOE/STARSOOODEX: Cerca de 2,72kg (com a bateria)
STARBOOOF/STARSDOOEX: Cerca de 2,72kg {com a bateria)
STARRMOH/STARSNNIHX: Cerca de 2.02kg fcom o bateria)

Especificagio  de | STARRMOESTARBDMIOEX: Tamanho: 12.1"

LCD Pixel; Bib<bH)

STARRSMOFSTARSOOOEY: Tamanho: 12,1"
Pinel; Skctid

STARBDHMH/STARINDOHX: Tamanho: 8,1
Pixel: BO0i00

5) ificacoes de ECG

Padrdes aplicives IEC 60601 -2-27,

Modo de conector Sdenvagies (R.L.E. N, Ciou EA LA LL, RL. V)

M e LIL ML, aVE. a¥L, aVF, V

denvagbes

Formato de onds = Canis

Modo de conecior Sfos{ B L. Foou RA, LA, LL)

Meétoado de ' T
; LIL I

derivagies

Formato de onda I canl

Protegio contra | Carga 1V, Imequéncia de alimentagio, iensio de CA de modo diferencial por 10
sibrecargs segundos sem danos (p-vi

Resp,  deteccio  de
desconexio de fio ¢
controde de ruido
alivi

Formata de onda A
Cormente <0, lpA;
Frequéncia de 64kHz, £107%

Tdentificagio automitica do tipo de fios de BOG.
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Espooificapies do produio

Amplitude de onda
de QRS ¢ inervalo

Amplide (p-v RTI) 0.5mV-5mV
Largura {adulto) s~ | 20mis
Largura ineonatal/crianga) A~ | Mms

Mo responder a sinais:

a) com amplitude (p-v RTI) gque ndo ulirapasse 0.15mV
(exceto no mado neonatalfinfantil): ou

by com Jargura de 10ms  dexcein no o omodo  de
neonatal/infantil) oo caso de amplitude de ITmV

Mivel de limile de

Lo R TR ]
Tolerincia de tensdo
de frequéncia  de | >100pVip-v)
poténcia
Amplitude  de  onda : =
3 dmy
triangular {p-v RTI)
Amplitude de onda de
RSGoRTy |05
Tolerincia de deriva
Largura de onda QRS | 100ms
Frequéncia de .
recorréncia  de  onda | 80bpm
ORS
Adulto 15-300hpm
Intervalo e emo de | Meonatal/crnianga 15~ 350bpm
medigao de HR o= £1% ou +ibpm em ambos modos de 3, 5 derivaghes,
gualguer que sl Superion.
Ackili Limite superior: (limite infenior + 2bpm)i ~ 300 bpm
Intervalo de himite de Limite inferior: 15 bpm - (limite superior - 2 bpm)
alarme L s "['.irm:tt.- ::.'upeTimﬁlhmile infr.|1ﬂ.t+ﬂ1prl'-13|-;.j..‘i:flull.p|j-l'r|.- &=
Limite inferior: 15 bpm ~ (limite supenor - 2 bpmy
Resolugho de himite £1tm
de alarme
Emmo de limite e £1bpm
alarme
Hordrio de inicio de
wlarme para asistolia | <l0s

¢ HE aliaiuxa

Imervale  dindmico
de entrada

Amplitade de sinal de

+5mV
entrada
Taxa (RTH 20mVis
" % | 250-+750mV
compensagio CF
Mmﬁa de sinal de S10%

safda

Exibigiio de  falha
(atenuagio antes da

exibagdiog

Alenungio médxima: 505
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Especificagies do prodhuto

Impedincia de
cntrada

Adenuaio de sinal (0,6TH:—0Hz): <20%

Ruido de sistema (p-

<25uY
¥ RThH H
Comunicag o B L
i 3
crizada multicanal B
L25mmbmY, 25mm'mV, 50mmmV. 10omimV,  20mmfmY,  40mmimy,
Suromadiico.
Troca manual.
Muis ensio de polarizacio OC de £750mY; intervalo de mudanca de sensibilidade:
Cranlhio +5%,

Mudanga de gunho por

: =665 min
manmuia

Mudianga de  ganho

=+ | (%
todal em Lh -

largura de banda

Mode de cirurgia; | Hz 20 Hz (-3.0dB ~+0.4d8 )

Maodo de monitoramento: 0.5 He—-40 Hz (-3.0dB —~ +0 44B
Modis de diagndsiico: 005Hz - 150 He (-3.04B —+0.4dB);
Modo 5T 0005Hz — 40Hz(-3. 0d B~ +0,4dB8 )

Exibagdo
e | s, 50 mans
\ Selegio de referenc :
Selegio ¢ precisio de s;:: B Exibigiio
referéncia de tempo . ko 6, 25mmfs, 12,5mmifs, 25 mmds, 50 mm/s
permanenie
Ema i
oy _m.ﬁxurm e £10%
referéncia de tempo
Lar de canal Fhmim
Exibicio de saida P
Proporg o 0. dsmV

Priecasiio de
reconstrugfio de sinal
de entrada

Lise o5 métodos A ¢ B em [EC 6G0601-2-27 para determinar o ermo total de sistema e
a resposta de frequéncia,

Erro 1otal de sistema #2050 ou £100p Y, qualguer gue seja superior.

Entrada sinuscidal | 0.67-40Hz (atenuagio: -3dB)
Resposta de lrequéncia

Resposta o ondas
A de (=25Hz
et & Lemagio (=il

linude de pico de ond
e (laegord) amplin pico de onda

Resposta a chogque de | Compensagiio

=0 ImV
0.3mY-s no intervalo | (RTI) i
de chogue Inclinagio (RTI) =0, 30mV/s
Fator de ponderagiio de ~45%
eletrodo
Efeno de histerese de e

compensagin de 15mm

Tensio de calibragio

5% de erro a lmV
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Especificagdes do prodivo

Rejeigho  de  modo
COmLm

<IlmV (p-v RTI)

Controle @
estabilidade de linha
de hase

Tempo de recuperagio - =
apés redefimgo 7

Taxa de deriva em 10s | 10pV/s =
Deriva die linha de base

o B =5V

Denva de linha de hase

em  lemperaturn  de | =30uV/

trabalho

Inibigio de pulso de
MArCi-Passo sEm
CRCEsRD

Amplitade: £2mV-£700mV; largura: 0, Ims~2.0ms: em caso de excesso < (L.05q p,
tempo de assentamento < 3ps; hordne inicial, horino final, horine de elevagio ¢
hordrio de queda do pulso: < 100ps; hordnoe de inicio do pulso:: 40ms ou antes do
hordno de inicio do onda de QRS hd um pulso idéntico de 150ms~250ms antes do
pulso de marca-passo sCimd.

Initagan de detecior
de pulso de marca-
passe em sinals de

Taxa de giro de entrada minima: 660mY /52 155%RTI

ECG répidos
Amplitude:  £2MV-+T00MV,  largura: -
Capacidade de | DSMS<IMS;  empo mdximo  de
exibigio de pulso de | elevagio: 100pS: a exibigio de ECG | =0,2mV
IFArC-Passo gquando o pulso de marca-passo aparcce
em | Wmin,
S % | .2,0mV-+2.0mV.(-20,0 mm~+20,0 mm)
Medigio de o
LBV -+ 8mV: #02mV oo £10%, qualguer gue seja
segmento 5T . )
Erro de medigio SLUPErion.
Chutros itervalos: ndo deflimdos.

Intervalo de limune de
alarme ST

Ermo de limite de

=2 0mV-+2.0mV

alarme ST i

Resolugio 0.01mV (0, lmm) ]
Asistolia, Dibrilagdo ventricular (VFIB Viaguicardia ventricular {Viac), PVCsfmin, R
em T, VT=1, par, PVC. bigeminismo, tngeminismo, tagweardia (Tagui),
bradicardia (Bradi), taguicardia supravenincular  (5vi), taquicardia  extrema,

Tipos de arritmia bradicardia extrema, batimentos perdidos, PVC multiforma (muli, PVCsh, Viac,

VT ndo continuo (nonsus, Viach, ritmo ventricular, pausa do coragio, pausa/min,
ritmao irregular (irr, rhythm), bradicardin ventricular, fibrilagio arial, marca-passo
nio caplurado { PNC), marca-passo nio operando (PNP),

Fuga de corrente <A
Tmhﬁ;in de r
interferdneia Mudanga de HR causada por interferéncia: <2 10%
eletrocinirgica

Protegio contrn ESLI | Modo de corte: 300W
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Especificagies do produise

Modo de condensacio: |00W
Tempo de recuperagio: <10s

Capacidade de n:juiqin‘

1.2mV
de onda T alta .

Conforme exigido na Seglio 201.7.9.2.9.101 by 3) da IEC 60601-2-17, a HR &

cileulada da seguinte maneira. S¢ wdos o8 dimos 3 intervales de RR forem

Ciileulo de HR superiores @ 1200ms. a média dos dlimos 4 intervalos de RRE no HR. Em outros

casos, o média dos dltimos 12 intervalos de RR {com o mtervalo mais longo ¢

intervalo mais curte excluidos) é o HR.

Conforme exigido na Segio 201.7.92.59.101 by 4) da IEC 60601-2-27, a HR &

exibada da seguinte mancira apds o segmento estivel de 20s:

Figura Al (bigeminisma): 80+ 1bpm

Figura A2 ibigeminismo de variagiio lentak: 60+ 1bpm

Figura A3 (bigeminismo de variago rapida): 12041 bpm

Figura A4 icontracho de duss viasy: 90+2bpm

Totigs /o aposta Conforme exigido na Segio 201 .T.Q.I:Q.Iﬂl by 5 da TEC 60G01-2-27: o empo de
resposta para uma mudanga de HE, seja de 80bpm para 120bpm ou de B0bpm para

bz A0bpm, & inferior o 105,

Conforme exigido na Segio 2001,7.9.2.9,101 h) 6) da IEC 60601-2-27, o formato de

onda:

Figura Bl 1 - intervalo: 10s

Hordrio de  inicio de| Figura B 0.5 - intervalo: 10s

alarme de tagquicardia | Fugura B1 2 - intervalo: 10s

Figura B2 1 - intecvalo: 10s

Figura B2 0.5 - intervalo: 10k

Figura B2 2 - intervalo: 10s

6) E‘s% de Ilesi

Precisio e resposta de
cardistocografo i

ArTitmin.

Método Método de impedincia toricica
Tervalo | o guito Orpm- 1 20rpm
de
intervalo e precisio de | medigho | Crianganeonatal Orpm- 1 50rpm
medicio de RR i
e Tﬁm Trpm=150rpm: £2rpm or 2%, gualguer que seju - superior.
(rpm=&rpm: néo definido.
medigdo ¥
kil Limite superior: (limite inferior + 2 rpmi = 120 rpm,
Limite inferior: O rpm ~ (limite superior - 2 rpm)
Intervalo e ermo de linuie
de al RR MNeonatalfe | Limite superior: (limite inferior + 2 rppm) ~ 150 rpm.
riinga Limiie inferior: O rpm = (hmite superior - 2 rpm}
Erm lrpm
Intervalo & erro de limine it Adulie: 105, 155, 20s. 255, Is. 35s. 40s. 455, 50s. 555
de alarme de auséncia de | | {min

-6



Especilicagies da produin

respiragio

Crianga/neonatal: 10s. 155, 20s. 255, 3s. 35s, 40s

Erro #45

Afrase  de  alarme  de
auséncia de respiragio

t0s. 15s. 20s. 25s. 30s. 355, 40s. 45¢. 50s. 555. Imin. desligado

ldentificagio de CVA

O monitor vai exibir 3 mensagem de alarme relevante quando o HR for idéntico
ao RE.

Intervalo de exibigio

Resolugio de exibigio % ]
Perfusio normal sem mierferéncia

Tempo de resposta <30s (mutagdo no valor de SPO2 de 70% para 100%)

<Mk (mutagio do valor PR de 25bpm a 220bpm)

Tempo de atualizagho de
dalors

=ls

Precisao de medigio

¢ Comen SPO: mtervalo de medigio: 0%-100K; precisio de medigio:
2% (adulivfonanga, em estado sem movimenio) ou £3% (neonatal, em
estado sem movimento) dentro do intervalo de medigdo de T0% <1005, A
precisio de medigio dentro do intervalo de 1 %-69% niio é definida.

*  Masimo SPO: mtervalo de medigio: 1%-100%; precisio de medigio:
£2% (adulin/cnianga, em estado sem movimento) ou £3% (adulio/crianca
em estdlo de movimento), ou £3% (neonatal, emy estido Lem movimento)
dentro do intervalo de medigio de 70%-100%. A precisio de medigio
dentro do intervale de 17%-69% nido ¢ definida.

& Nelicor POz imtervalo de medigio: 0%~ 100%: precisio de medigio:
+2% (adulio/crianga, em estado sem movimento) ou £3% (neonatal, em
estado sem movimento) dentro do intervalo de medicio de TO%-100%. A
precizio de medicio dentro do imtervalo de (196-68% nio ¢ definida.

Oxigénio no sangue de Coman:

lirmie superior de alamme: (limate inferior + 1% = 100%,
Limite infierior de alarme: 04 ~ (hmite superior - 1%
Miasimo de oxigénio no sanguec;

Intervale ¢ precisio de s _ linate superior de alarme: (limite inferior + 19%) ~ 100%,
limite de alarme DR Limite inferior de alarme: 1% ~ (limite superior - 1%);
Oxigénio no sangue de Nellcor
limite superior de alarme: (limite nferor + 1590 = 100%,
Limite inferior de alarme: 20% ~ (limile superior - 15,
Precisio +]%
Faixa de oxigénio no sangue Masimao: 0,02% a 20%, a precisio niio € defimda;
ﬁidii::dtpcrﬁls-ﬁ: P1) Faixa de oxigénio no sangue de Coman: 0.05% a ¥, a precisio nio estd

detinida
Masimo Oxygen: A resolugio ¢ de 0,01% na faixa de 0,02% a4 9.99% ¢ 0,1% na
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Especificagies do prodio

faixa de 1000% a 20,0%,
Oxigénio ne sangue de Coman: A resclucio € de 0.0019% na faixa de 0,05% a
9.00% ¢ 0.1% na faixa de 10,0% a 20,0%.

8) Especific

Intervalo ¢ precisio de
medicio

de PR

& Sensor de SPO: da Comen:
Imtervale de medicio: 20bpm-254bpm: resolugio: |bpm; emo de medigao:
+2bpm,

®  Sensor Masimo SPOy;
Intervalo de medicio: 25bpm=~240bpm: resolugio: |bpm: emo de medigio:
£lbpm (em estado sem movimento) ou #5bpm (em estado sem
MOVImEnio).

®  Sensor Nellcor SPO::
Intervalo de medigio: 20bpm=30{bpm; resolugio: Thpm; érmo de medicio:
+3bpm dentro do inkervalo de 20bpm-230bpm. A precisio de medigho
dentro div intervalo de 251 bpm=300bpm ndio & definida,

*  Scnsor de NIBP:
Intervalo de medigio: A0bpm-240bpm; resolugio: 1hpm; ermo de medigio:
*3rpm or £3%, qualquer que seja supenor.

&  Sensor [RP-
Intervalo de medigho: 20bpm-350bpm; resolugio: 1bpm; erro de medicio
dentro do intervalo de 20bpm-350bpm: £1bpm ou 1%, gualquer que scja
superior fexcluindo o ermo de sensor).

Intervalo e precisio de
hmite de alarme de PR

) Mddulo de oximerria Koman Limite predefinido de alarme PR
Limite superior de alarme: limite baixo + 1bpm - 254bpm:
Limite inferior de alarme: 20 bpm ~ limite alto -1 bpm:

b modulo de oxigénio no sangue Masimo PR lmite predefinide de alarme:
Limite superior de alarme: limite baixo + 1 bpm ~ 240 bpm:
Limite inferior de alarme: 25 bpm - limite alio -1 bpm:

¢ Midulo de oximetria Nelbcor Limite predefimido de alonme PR:
Limite superior de alarme: limite baixo + | bpm < 300 bpm;
Limite infenor de alarme: 20 bpm = limite alio -1 bpo;

) Limite predefinido do alarme PR do mddulo NIBF;
Limite supenior de alarme: limile baixo + 1 bpm ~ 240 bpm:
Limite inferior de alurme: 40 bpm ~ limite alo -1 bpm;

) Limite predefinido do alurme PR do modulo TBP;
Limite superior de alurme: limite baixo + | bpm ~ 350 bpm;
Limite inferior de alarme: 20bpm - limite alto - | bpm.

-




Especificagies do produto

| +1bpm
9) Es ca det ratura
Intervalo che
Intervalo e precisio de i d'_;M 0C~S0C (32T —122F)
medigio -
Emo de medigio | £0,2°C (incluindo o erro do sensor)
Imiervale de limoe
Iniervalo e erro de limite | de alarme 'CS0,0T
de alarme de temperatura | Emo de limite de 0.1
alarme A
Resolugho 0.1°C
Nimero de canais 2 P—
Modo de operagio Muodo direto
Resposta transiente Inferior a 40 segundos
10 de COs

0 sensor de E¢C0; estd em conformidade com a norma 150 80601-2-55,

Sensor Masimo EXCO: ifluxe principal)

Sensor Masimo E1CO: (Muxo lateral)

Intervalo de | DmmHg~1%mmHg. -25% ia | OmmHg=-1%mmHg, -25% Lk
medigio de CO; | 760mmHg) TolmmHg)
Resolugio  de
CO e ImmHg. 0.1 kPa ou 0.1 % ImmHg, (1 KPs ou 0. 1%
. 0=15%: £ (0.2%+leiwurax 2% ) 0~15%: £ (0. 2% +leiturax2%)
Precisio de CO; ,
15~25%: ndo definido 15~25%: nio delinido
= o Limite de alarme supenor: limite baixo + | Limile de alarme supenor; limite baixo +

limite de alarme
de CO

2mmHg — 190mmHg.
limite inferior de alarme: OmmHg —
limite alio-2mmHg

2mmHg — 190mmHg,
limite inferior de alarme: OmmHg -
limite alio-2mmHg

m:{?ﬂ:* . 1kPa ou £ImmHyg 0. TkPa ou &1 mmHg

Intervalo de

medigio de | O=150rpm =1 50rpim

awRlR

Precisio e

medigan de | £lrpm + | rpan

awRR

Fuscele de I.i:litt: superior de alarme: (limite inferior | Limite supenior de alarme: (limite infenor

fimite de alarme | ¥ 2 PM) = 150 7P, L R N,

de awRR Limite inferior de alarme: 0 rpm ~ (limite | Limite imfenor de alarme: O rpm ~ (limite
superior = 2 rpm) superior = 1 rpm)

Resolugio de

alarme de awRR e imp

Intervalo ¢ emo | Intervalo

Adulto: 10s. 155, 20s. 255, s, 35
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Especificagies do prodiio

de  limite  de . s, 455, Sk, 55, lmin
alarme de Crianga/neonatal: 20s. 255, 30s. 35s.
puséncia de 40s
== Ermo £55
Adraso de alurme
de auséncia de | 105, 15s. 205, 255, 3. 355, 40s, 455, S0, 555, lmun. desligado
FEsprragan
g Sensor Respironico™Nmed/Palconn
Sensor Respironics™med/Palconn EtCO; (Muxo principal) E{CO; (Duxe Iateral)
Intervalo de LA L
medicio de CO» 0%~ 19,7% Fm~19.7%
(0= 200k Pa) (0-20.0kPa)
Eesolugdio de | O~6%mmHg: 0. lmmEg O-68mmHg: 0. lmmHg
CO- T0-~150mmHg: 0.25mmHg T0~150mmHg: 0. 25mmHg
O-4mmHg: £2mmHg O-40mmHg: +2mmHg
Precisho de C0s 41-=-T0mmHg: £5%xleitura 41-ThmmHg: £5%xleitura
- | M= 100mmHg: £8%xleiura T~ 100mmHg: £8%=leimra
100 =1 50mmBg: +£10%xleitura 100 =1 50mmHg: +10%xleiiura
A de Linuite superior de alarme: (hmite infenor | Limite supenior de alamme: (limite inferior
B + 2 mmHg) ~ 150 mmHg, + 2 mmHgy -~ 150 mmHg.
e OO Limite inferior de alarme: 0 mmHg - | Limite inferior de alarme: 0 mmHg -
j (limite superior - 2 mmHg) {limite supenor - 2 mmbg)
Sjﬁ:inmz 92 | 40.1KPa ou +tmmHg +0.1kPa ou +1mmHg
Iniervalo e
mwedigdin de | 10, Zrpm= 1 50pm (. Zrpm = | S0rpm
awhR
Precisin e
misiligin de | £lrpm +1mpm
awRR
S e Limite superior de alarme: (limite inferior | Limite superor de alamee: (limite infenor
PRI + 2 rpm) = F30 rpm, + 2 rpm) = | 30 rpm,
de awRR Limiie inferior de alarme: 0 rpm - (limite | Limite inferior de alarme; 0 rpm - (limite
superior = X rpm) superion = 2 rpm)
Resolugdo  de o T
alarme de awBE
teivalo & erfo Adubio; 105, 15s. 205, 25, 30=. 35s
de  limite de o 405, 455, 3k, 335, lmin
Intervalo
alarme de Crianga/neonatal: 10s. 15s. 20s. 28s,
AUSCRC D de 30%. 35s. 40s
respiragio Brro e

Alraso de alarme
de  suséncia  de

respiragac

Ils. 15s. 205, 25s. 3k, 355, 40s. 455. 50s. 555, Imin. desligado

IE-1n




Especificapies do paosduing

11)Es icacoes de NIBP

O senzor de NIBP esta em conformidade com o norma TEC S060] -f- 3.

Méwodo de medigho Método de oscilagio automtica
Pressio
LR 5.3 kPa -36kPa (40 mmHg -270mmHg )
SiAIGNCN
Intervalo de | Pressan
medicio (adulto) | diastélica | 13 1P -28.7kPa (10 wablg -21 SmmHg)
Pressio
2.7 kPa -31.3kPui20 -235
e i wi 20 mmHg mmHg )
Pressao
ey 5.3 kPa -26. 7kPa (40 mmHg -200mmHg)
EEE (TR
Intervalo de | Pressio
Intervalo ¢ precisio de | medicio (infantil) | diastlica | 1-3 ¥Pa -20kPa (10 milg -150mmHg)
imedag o Pressio
média 2.7 WFi -22KkPa (20 wmllg - |65mmHg)
Pressio :
sistilica 53 kPa -18KkPa 40 mmllg -1 35mmHg )
Intervalo de | Pressio
medico { ) | diesidtics 13 kPa-13.3kPai 10 mubg -1 (0mmHg)
Pressio gy
midin 2.7 kPa -14.7kPa (20 mmtly -1 10mmHg)
Desvio médio miximo; a); desvi
Precisio de medicSo Vil n‘ In- imo; #5mmHg (#0.667kPa); desvio
4 padeio miximo: +8mmHg (£1 067kFa).
Mado adult 29TmmH —
Intervalo ¢ tolerincia de '., s ﬂ L sl —
R Muodo infantil 240mmHg
wl &
: P Modo necnatal 14TmmHg
excessiva
Tolerancia +ImmHg
Pressio | Limite superior: 42mmHg—270mmHgi 5.6kPa
SRSHCE | aiapa),
Limite inferior : 40mmHg —~ 268mmHg ( 5.3kPa —
35 TkPal
Pressio Limite supensor : 12 mmHg — 215mmHg( | 6kPa ~—
dhiastdlica 28 7kPa);
Intervalo e erro de limate | Adulo
de alarme Limite inferior: 10 mmHg — 213mmHg ¢ | 3kPa~—
28 4kPal .

Limite superior: 22 mmHg ~ 235mmHg ( 2.9kPa —
Pressfin A1.3kPa)

média Limite inferior: 20 mmHg — 233mmHg ¢ 2.6kPa —
IL1kPa)

Criang | Pressiio Limite superior: 42mmHg —~ 200mmHg (5.6kPa—

m-n



Especificagies do prodists

a sistilica 26.6kPa)

Limiie inferior : 40mmHg —~ 198mmHg ( 5.3kPa —
26, 3kPal ;

Pressio Limite superior: 1 2mmHg~ 150mmHg ¢ 1 .6kPa—
ctolicn | aoapur s

Limite inferior: 10 mmHg ~ |48mmHg ¢ 1.3kPa —
19.7kPa) .

Limite superior: 22mmHg~— I165mmHg © 2.9%kPa—
Pressao 22kPa) :

média Limite inferior; 20mmHg — |63mmHg ¢ 2.6kPa —
21.TkPa)
Pressio Limite superior : 42mmHg — 135mmHg ¢ 5.6kPa —
sistdlica 1BkPa)
Limite inferior : 40mmHg — 133mmHg { 5.3kPa ~
17.TkPa)
Pressio Limite superior: 12 mmHg — 100mmHg { 1.6kPa—
:mnat diastihica 13.3kPa)} -
Limite inferior ;10 mmHg ~ 9%8mmHg ¢ 1.3kPa —
131kPa) .

Limite superior : 22mmHg ~ 110mmHg(2.9%Pa ~
Pressio 14.7kPaj:

média Limite inferior : 20 mmHg — 108mmHg(2.6kFa —
14.4kPa

Erro #0). 1 kPa or £lmmHg. qualguer que seja superior.

Manual. automitice (cichico) ou continuo (ndo aplicivel @ necnatais)

Modo de medigho de | Intervalo  para  modo | 17272 5/3/4/57100 5/30/60/9001 20/ 1 S0/2 30048007 20m
NIBP LA TR in

Continun Smin

Intervalo  de  pressio
inicial irnmHg)

12) ﬁﬁ%’ de IBP

Mimero de canais de IBP | 2

ART (pressio anenal), PA {pressio arterial pulmonar), CVP (pressiio venosa
central), KAP ipressio strial direita), LAP (pressdo atnal esquerda), 1CP
Mome de pressio {pressdo intracranina), ACH {pressie adrtca), UAP (pressio aneral ambalical ),
BAP ipressio artenal braguial), FAP (pressio anenal femoral j, UVP (pressiio
venosa umnbilical), LY (pressao ventncular esquenda), P1L P2, P3 e P4,

Inervale ¢ precisio de| ART 0 kPa ~4Pa (0 mmHg ~300mmHg)

Adulto: 80~ 280: Infantil; 80--210: Meonatal: &0 140
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Especificagies do prosdutio

PA -0.8 kPa ~ 16kPa (-6 mmHg - 1 20mmhg)
CVP -1.3 kPa ~5.3kPa (10 mmHg ~40mmHg)
RAP -1.3 kPa ~5.3kPa (-10 mmHg -30mmHg)
LAP -1.3 kPa ~5 3kPa (- 10 mmHg ~40mmiig)
ICP 1.3 kPa -5 3kPa (-10 mmHg -40mmHg)
PI.P2 | -6.6 kPa ~40kPa i-50 mmHg ~ 300mmHg)
P3L,P4 | 6.6 kPa —40KPa (-50 mmHg ~300mmHg)
LV 0 kPa ~30kPa (0 mmbly —300mmig)
AD 0 kPa ~40kPa (0 mmHg ~300mmHg)
UAP 0 kPa ~40kPa (0 mmHg ~300mmHg) Fa
BAP 0 kPa ~40kPa (0 mmHg ~300mmHg)

[ FAP 0 kPa ~40kPa (0 mmHg ~300mmHg)
UvP 0 kPa ~40kPa (-10 mmHg ~40mmHg)
1AP (0 kPa ~30kPa (10 mmHg ~30mmHg)

Inervalo de medigio de
pressio extilca

h.6k Pa—+d0kPai - 50mmHg~+ YmnmHg)

Resolugio  de  exibigao ” =
para medigho de pressio| (0, 1kPa ou ImmHg
estdtica
Emo de medigio de +lmmH 426, i - fbndas
- i . k i
. £ 0u qualquer que seja supenor (excluindo o erro de sensor)
ART/ADH | Limite superior : 0. 2kPa—40kPa ( 2mmHg — 300mmHg |
UAPBA | Limite inferior ; 0kPa—39.7kPa  OmmHg—298mmHg ) :
PFAPIL
W
Limite superior: -0.5kPa— 16.0kPa(-4mmHg — | 20mmHg):
PA Limite inferior: -0.8kPa— |5.7kPa t-bmmHg - 118mmHg
)
CVP/RA | Linute superior: -0.9kPa~-53kPa (-8mmHg ~40mmHg) ;
: PLAP | Limite inferior: -1.3kPa~5.0kFa (-10mmHg ~38mmHyg )
Intervalo de  lime  de| cpavers
alarme de IBP AP
-SlmmHg ~— 300 mmHg
Pl Limite superior: -6.3kPa~40.0kPa { -48mmHg — WmmHg ) ;
Limite infenior: -6.7kPa—39.7kPa ¢ -50mmHg —298mmHg }
-S0mmH g~ 300 mmHg
P2 Limite superior: -6.3kPa—40.0kPa ¢ -48mmHg - 3KmmHg !+ :
Limite inferior: -6, 7kPa~39.7kPa (-50mmHg - 298mmHg )
p3 “S0mmHg — 300 mmHg

Limite superior: -6 3kPa—40.0kPa (-<48mmHg~— 300mmHg ! :
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Especilicagiies do prosuio

Limite inlerior: -6.7kPa—3%.7kPa (-50mmHg —298mmHg

-S0mmH g — 30 mmHg
P4 Limite superior: -6.3kPa—~40.0kPa (-48mmHg - 300mmHg ) ;
Limite inferior: -6.7kPa—~39.7kPa (-50mmHg ~298mmHg )

Ermo de alarme de [BP . 1kFPa vu 1 mmHg

Sensibilidade: SpV AV immiHg
Sensor de pressio

Intervalo de impedincia: 300- 30000

Calibragio  de  pressio | Cada canal deve contar com uma fungho de calibragio de pressio zero, com
zET0 witi precisac de £ lmmHg ou £ 0. 1kPa. )

13 ficacoes de gravaciao (co te opcional

Largura de papel de| S0mm

Eravagio

Largura de  pravagho | 48mm
eletiva

Velocidade do papel 25050 mmfs

Tempo de gravacho RT | 35, 55, B<, 162, 325 on continuo

Mimero de fommatios del 3
ol

Algum  registro de| Sim
alarme’?

14) Sistema de alarme

| 03 sistema de alarme estd em conformidade com a norma IEC 60601-]1-8, \

-4



Appendix TV Mensagens de alarme do sistema
e =

Agui listamos algumas das mais importantes mensagens de alarme 1ecnico e fisioldgico.
“XX" representa HR, 5T, RR, Temp (Templ. Temo2 and TD), SPO. PR, COp (AWRR, INS ¢ Fi), NIBP. IBP

ou qualguer outre nome de mddulo oo pardmetro f=ioldgico no sisiema,

Se o problema ainda existir depois de implementar a solugio relevante fomeada abaixo, entre em contato

com nossos engenheiros de manuteng i,

Tipos de alarme éemico: A (Italmente apagdvel). B (é possivel apagar o indicador e o som de alarme) ou ©

o iotalmente apagivel ).

O nivel de cada alarme técnico nio é ajustavel (exceto ECG ¢ SPOL).

1) Mensagem de alarme fisioldgico
. Nivel Nivel i =
Fuonile Cansa Solugio
: padriio ajustivel
ECG
XX muito alio Mlédin Mt.ﬂ' e,
haixo
XX muito baixo Mo, |
haxo
“XX" representa ST, ST-1, ST-II, ST-III, ST-
aVR, ST-aVL. ST-uWF. ST-V, 5T-VI1, 5T-¥2,
BT-V3, 5T-V4, 5T-V5 ou 5T-V6.
- HE n;ilu alto — 5 Pl TR Aldie, médio
HE mLtl.lu haixo Mddio A, médio
= Alto, médio,
PV Cs muito alto Médin TR
harxo
PV Cs muito baixo Midicn PRy TG,
harsos
|0 sinal de ECG do o= -
i sk balo ‘ufnllqu: a  condigie  do
ECG perdido Baixo Baixo By i 3 | paciente, eletrodn, cobo e
para ser analisado pelo
; cimeCtor,
SISLETmiL,
Ruido de ECG Baxo Baixo o B i
Pausa cardiaca Médio Allo, médio S =
: T T Ocorren armilmia oo Lr.l ue 3| CONGI.-
Ritmo ventricular Micédin Alve, medin paciente. eletrodo, cabo ¢
| paciente e
Asistolia Alto Alto iy Gl
VFIB/Y tac Alto Alto

1%=1




Mensugens de alarme do sistema

Bradicardia vent. Al Al
Pausa do coragio/min | Médio Adto, médio
RONT Meédia Ao, médio
V=2 Média Aldio, miédio
Par M&din Alto, médin
e Mo Alto, médio
Bigeminismo Meédin Alto, médio
p T Médic | Ao, médic
Svi Médio Ale, médio
Taguicardia Médio Alto, midio
PO Médio Alto, médio
PMNP Mddin Alto, médio
Bradicardia Médio Alto, médio
Batidas perdidas Miédio Alto, médio
Arritmia I Médio | Alto, médio
Sinal de maido M éidinn Alto, médio
Amplitude  de  sinal
Aphee 00 IR Madle | Ada, madkc
i haixa
vl Médio Alto, médin
Taquicardia exorema | Al Adto
Bradicardia exirema T'tl‘[u . Al
POy
SP0O: muite alio Al Adto, i
2 = 6 viiee waRis & Venligue a condigin
SPO: muito baixo | Alio Alto, médio : U ® fisiologica  do  paciente ¢
superior  ac  hmite  de - o.de i
- - L= Iﬂ.lﬂ:l.'ﬁ-l:ﬂ I:H:I- Pﬂﬂlm
A 3 -
PR muito alto Adiee i :lamu! EHP:TW i selecionado & limite  de
baixo mferor a0 Hmite  de
S HE alarme sdo  relevanies  ao
Alto, médio, | alarme inferior, :
PR manto baxo Al . paciente,
baixo
O sinal de pulso o
o P_ bt Venfique a condigio do
pacienie esti maito baixo ;
Sem pulso Ao Alio : paciente, sensor de SPO2 ¢
para ser analisado  pelo adi
sasten. | s
NIBP _ [
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blensagens de slarme do sstema

alarme infenor.

SYS/MAP/DIA muito , |0 valor medido &l Y¥ifique- & condiglo
alto Médio | Alto. médio : e fisiobdgica  do  paciente ¢
superior an limite  de . _ :
: verifigue e o tipo de paciente
e s e R &
SYS/MAPDIA muito : .. | inferior a0 limite de|
S Meédio | Alo, médio i alarme  sdo  relevantes  ao
alarme inferior.
paciente.
Resp Y
' i — Verifique -
RR muito alto Mégio | MO ™00 yalor  medido ¢ Iic'nh:: dn :-m:jlm
baixo superior ‘ao Dimile de| P 0 padenie ¢
verifique s o tipo de paciente
SO o4 sclecionado & limie  de
Alto, médio, | i Bt dle . v
RE muito baixo Médio St {mienor a0 limie e
baixo al: tfsiior: alarme  sdo relevanles  ao
paciente.
0 sinal de Resp do
Sem respiragies Alto Alto i
para ser analisado pelo
sistema, Verifique a condigio do
(s batimenios cardiscos| paciente, eletrodo, cabo ¢
do paciente  imterferem )] CORECTon
Artefato de Resp Al Al COm sun respiragdo,
causando uma falha de
medigio de RR
IBP
y . . O valor  medido & Venligue a condigio
A R ks Medio | Alto. medio | wperior a0 limite de| fioiopica do paciemte <
:llm f'uixfmlr M verifique se o tipo de paciente
27 muito baixo Médio | Alto, médio | ™CMOr B0 limile del sqecionado ¢ limite  de

alarme s relevanies  an

L representa IS1, 1D, IMI, 152, TM2 ou 102, pacienie.
Temp
T1 muito alio gatip " | /AP mEdD,
baixo
TI1 muito baixo Meédio M.m‘ e O vibor madid WVeriligue a condiy o
baixo a s | [P ;
: 2ok fisiologics  do  paciente ¢
Al — superior o limite de . £y :
T2 muito alio Médio - g - TR superior  ou =i !,qm“u“m . I_"MME
haixo , G selecionade e limite  de
| infenior a0 lide de ol S 1 i
Ao, médio, e rme relevan i
T2 muite bai Médi ; alarme mfenor. :
IR Xii (8] haixn F-:.:H:I'ﬂ-l:.
Ao, médio,
TD muito alio Médio : &
haixn
T
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Mensagens de alarme do sistema

FCDs muto alio Meédin o wpustivel
FICO: muito baixo Médio ndbo sjustivel
EnC0: i wals li ity aj |
CO: muito alto Médio niics ajuskive | Verifique 3 condico
e . : ; ; 0O  valor medido & 2 ;
EtCO: muito baixo | Médio nii ajustivel : P fisiclogica do  paciente e
superior  an  limile  de - i ihe Daiaite
- verifigue se o tipo de pac
T, . armee
AwRE muito alio Médin A_“ medio.| al : hmrmr o selecionade e limite  de
baixo inferior an  limite  de
. : alarme &0 relevantes  an
_ 3 Alto, médin, | alarme inferior :
AwRE muito hkiixo Mol pacicntc.
barxo
INS muito ali Médio Alto, médin
INS muiio baixo Médin Alvo, médin
1) Mensagens de alarme téenico
Mensagem | Nivel  de | Tipa i
Font T Soluci
> de alarme | alarme alarme & “
' Erra X ocorre no ]
XX niterr | Alto A i o
inicializacio de Reimic "
CINH
midulo X. e nm:“::
O modulo XX Taba |l s
XX  comm : novamente, Se o ermo
XX Alio C S Se COTRUnCar com | S
Para : ; ainda existir, entre £m
o sistema principal.
CONLELD CONOSCO Para
0O mddulo XX falha ; -
] ASRIRETCT,
XX comm EMm S COMmunicar
Ao A
err normmalmente com o
sislema principal,
O limuite de alarme do
XX ilm 1 2 T
XX alm It Baixo C parametro XX foi
err alterado En
AT e re  @m  contato
T
0 wvalor medido do 2 _nu,n_ A
= assisténcia.
XX vET - parimeiro XX esid
XX Baino C : ;
rnge acima do imervalo de
medigio especificado,
ECG I:.m;l : o EUII'E'E“.'IT de ECG v:ﬁﬁu‘“: e o
off Baixo B estd ligado de forma | Loooee 4o BOG estd
madequada. devidamente ligado.
ECG  lead
ECG vy ofr Verifique  se
e e i1
de ECG
YY" , SOty conector de ECG YY
Baixo B YY esui ligado de g
rEpresenia L sl devidamente
¥, LL, LA, : ligado
Ra, ¥,
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blenzagens de alarme dio sisicra

Mensagem | Mivel de | Tipo de
Fonte Causs sl i
de alarme alarmme alarme i
W2, W3, V4,
W5 ou V)
[ - Verifigue = o
conector de BECG esta
O simal de ECG
Ruido  de 3 ; devidamente ligado e
ECG Baixo A comtem um forte simal ; i
1 . T 3
de imerferéncia. i i e “_'a oo
alguin (L TN 110 T
berusico,
. A T
SPO2 finger : SETISOT SPOY
off Baixo B estd  deshigade  do
dedo.
ShO2 ‘e ;
C " Baino B :mnql;,;., s
M 5
: O sensorde SPO2 o | n
Simal de Baisio c itk - At devidamente ligodo.
SPO2 fraco 5= ; i
Emz Ed.x B o CiMTelamenic.
i il
sensor off i
Se a remicializagio do
Hé um  en L sistemna Falhar, ou se o
L3
NELLC il %1%
: modulo  Melleor, O m, - .p.ﬂ.m“r
EITor, Haixo C ; , | depois de reiniciar o
: s1slema estd
resetting et manilor.  entre gim
retmicianico.
CONLEED CONOSCO Fh'ﬂl",'l
ASSISIEnCia,
0 sensor de SPO: ndo | Verifique a m:»ndiqﬂ;
Search 5l conecindo | do paciente ¢ se o
SPO:; Ise Baixo B coTelamente ou o | sensor de SPOZ estd
P pacienle  moveu o | oonectado
- brago. cTelamenie.
| 0 wval dido esid
SPO; scimat | Baixo . 18 mr 5 Siga o imervalo de
do intervalo & ACHL 00 IRETVR0 6 | 1 dico expecificado
medicio especificuwdo, ;
Recologque no dedo ou
isiesithe| TN A circulagdo | yerif se  algum
Fﬂffﬂ-h'lﬂﬂ Baixo C iTerca esta hai e o
: perilférica estd baixa: e estd
(Masimo) y
comprimido.
Verifigue e trogque o
SO sensor = O sensor apresenta | SENSOL. Se i Talha
fauli iR C ama filha. amnda existir, entre em
i Masnmio ) conlaln  COnOsco  parn
Assisiénci.
'ﬂl : . \I' . a g
s Baixo c iterferéncia | Venfique a condigio

externa & munie alia,

do  paciente  (algum




Muensagens de alarme do ssicma

npresents uma falha

Mensagem | Nivel de | Tipo de
Fonte Causa ugiio
de alarme alarme alarmie o
inferference movimento brusco?) ¢
{ Mazima) ¢ o conector de SPO:
el conectado
correlamente,
Werifique s¢ o sensor
: de SPO; L
O paciente  {sensor)
f ; conectado
_ estd recebendo muita
Much light | gaive C correlaments, remova
; luz. € sensor  esti
I Masimal E ol reduea o lue, cubra
cobemo  com  lecido ol : \
SO Cinira a uE
inadeguado. Je
i¥ld l'l:l'H.'Iﬁ-CIl.'I.l.'I'II: ik
SCMROT,
e
SPO; erifique e tmogque o
O maddulo de SPO: | sensor, Se a Talha
unknown Baixn C : . = ;
AR falha em ademificar o | ainda exisor, entre em
Masiing) SENSOT, :m':u.m wn para
assisldncia.
Venligque ¢ recologue
SPO. no O cabo nio esti | o cabo, Se o falha
cible Baixn H coneclado ou estd mal | amda existir, enire em
i Masimo) conectudo. conialy conosco  para
assistémcn.
Vesi
T o enfique & trogue o
iR O module de SPO: | sensor. Se a  falha
ﬂnsér Baixe C falba em dentificar o | ainda existir, entre em
(Masimo) TS0, cﬂw mu [aria
ARSIRISMCIAL
SP0y
modiile Baixo c O midulo apresenta | Epvieenos  de  volia
errar umis falha PAra repros,
{ Masanms )
[ Templ 0 sens de
o Baixo A Y Verifique se o sensor
Te i i = ysa N de 12 ratura  estd
[ Temp2 Batto A s A sl :I:vidn“rr':me ligado
sensor off inadequad. s st
Ocomed um ermo no
Ative o fungio de
NIBF PIOCEss0 e 2
Al A PR redefinigho no menu
sglfest emror i ializagin de NIBP. S inda
NIBP médulo NIBP. e fehes
exishr, entre cm
A parte e
NIBP comm i conlalo CON0sCco  para
Al A comunicagio do NIBP it
ermor Assisiemeim.
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Mlensagens de alsmme do sistcna

Mensagem

Mivel

de

Tipo

e

Fonle Solucio
de alarme alarme alarme Lo w0l
A manga de NIBP |
Loose cuff | Baixo A et colocads  de NIBF“:JME‘ME
formu inadequada. ;
Pre < . O circuito de ar de
i Baixo A MIBP  apresenta  wim
vieamento de ar,
Cloorren um  @ma
Bibbaats . pl"l'n.‘.twl de medi o,
Baixo A 0 sistema falha em | Verfique a condigio
DVEITHNZE : it
realizar  a  medigio, | da conexio de cada
anilise ¢ cilculo, parte ou recologue a
A manga de NIBP | manga NIBP: 5 a
esld  conectada  de | falha  minda  exisr,
Air beak Baixao A forma incorreta ou ha | entre em conlalo
VIFIIMEnLs no CIrcuilo | oomisscos Flﬂ.l'ﬂ
de ar. ssisiEnC.
Clcorred um  emo no
processo de medigio,
AIr pressure
3 Baixo A 0 sistema falha em
eFror v ;
realizar a  medigho,
andlise ¢ ciloulo,
| Ocorren um ermo no Verifique se o Hpo de
processo de medicio. | paciente  selecionada
Sinal baixo | Baixo A O sistema Ffalha em | estd comreto. Verifigue
realizar  a  medigho, | a condigho da conexiio
andilise e ciloulo, de cada pame ow
recologue L TR
A manga de NIBP nio e s
Cull 1 3 v vl o NIBP: Se a  falha
i Baixo A : . ) ainda existir, entre em
error ipe de  pacienie e
selecionado. ety pn st sl
WssISIEnCia.
Excessive o i
. i Baixa A () pacicnic movimenta
mtion sew brago,
Signal Verfique o condiglio
Bai A . ;
sabtirated IXa dumrp_:um: ¢ a
Falha de # '_H;m . :_:h
sistema  de | Al A Ocorrey um &Moo EE' =ml e
e realizar i
NIBRP processo e medigho, F
; medigho  novimente.
Tempo 0 sistemia falha em ;
ey ; seits S5¢ a falha winda
s Baixo A i S existir,  entre
b ¥
NIBP andlise ¢ cikculo. TR SR s
expirado l_ it e
e s 2 assislEncia,
medigio  de s
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Mensagens de alamme do sastema

Mensagem | Mivel de | Tipo de
Fonie Causa Solugiio
de alarme | alarme alarme
NIBP
WYerfique a condicio
do pacietle e s¢ o
circunlo de ar ndo esta
ohstruido: em seguida,
ress ; Baixo A D circuilo de ar esid | lente realizar i
EXCEssiva dobrado. medigio  novamente.
S a falha anda
existir, entre  em
COntale Conosco  para
issislénei,
Verifigue se o circuito
de ar de NIBP exti
Cicomreu uma obstruide e ifente
NEBF Rl:-dl:f Bni:“ A I'Cdﬂl.ll'l.‘i'll'"ml incorrela mal'zﬂr il mﬂdiﬁiﬂ
Ernor - processo de | Movamente, S& 0 ermo
I'I'ﬂﬂl.l;iil-'! de NIBP. aindia ﬂ?\iEﬂT, entre em
CORNLE COnOsco  pura
assisltnei,
IBP1  lead Verifique ol
ofl reconecte o sensor de
IBP Baixo B £ semsor r.'E.THP' sl TH.F. Se a falha anda
[BP2 lead COIT CONEAlo INCOFTetlo. | existr, enlre  em
ofl CONLAL COMODECD  Pars
assisldncia.
MLEs (] !
: e Sl = | Selecione  [Medidal
CChy estd em : selecionado COMMID
descanso i < modo de rabalho de gl g Al
' irabalho de COs.
COn.
54 0 tubo de Verif
sampling Bsizo B ; Hnil:l&w;em enfique e trogue o
de estd obstruido, wbo de amostragem.
line clogged 5 i o
&
Co2  w O tubo de amostragem | -, 0 nea
] - exisir, emtre  &m
g Baixo B . e o g Coniain  COonosco
O line ) incormeto ou ndo s L o
i Masimo) concctido. i
CO2 ow of O valor medido estza i
: _ , : Siga o intervalo de
ACCUracy Baini i acima do mtervialo de AL B
ringe precisio especifcad, S A
CO2 Tem
P | Baixo C
o O modulo apresenta | Envi de  volia
g ; “:. a i AV i
cal  eror | Baixo C it ot e
i Masimeo)
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Blensagens de alarme do sisiema

Mensagem | Mivel de | Tipo de
Fonte C uiin
de alarme alarme alarme - 3 Sol
COx factory
alibr
et | Baiso C
last
{ Muasimo)
COy  speed
ol of
L Baixo C
{ Masimio
CO-
pr— Baixo [igs
overrange
i Masimio)
CO-
r:lli;'rmt't:pm Baix C QO imervaio de: CO; Env e voli
: g-.. LA :m!‘:m!ucnli;m;h_ NYIE-Ts Yilla,
{ B asimo)
Replace
P — & O adaptador apresentn | Venfique ¢ wogue o
;M“:“m: 1 ' umia falha, adaptador. Se a falha
dinda existr, enire em
0 adaptador esti em '
No  adapier - ; contato CONOSCO  para
2 Banxao contaio  InceTeto  ou / ;
i Masimio) x ASEISIETHC L.
b conectado,
CO:  Meed
v : O mdduly de CO0; | Acesse [Conf CO2)
fero Baixo e L T
(Masimo) precisa ser perado. pars selecionar [Zern].
Sofitware
) software apresenta — . .
ErroT Baixo 12 Reinicie o monitor.
uma Falk,
i Masimo)
Venfique ¢ troque o
Hardware sénsor. Se a  [alha
ot Baio c oot e o ainda existir, entre em
: falhva. 2
(Masima) SRR CONWLO CONOSCO  para
AsKISICmCIE.
iaig S N e Analisador de COzem |
i calibracio
Reiniwie o monitod, Se
a falha ainda exisur
Erro de O sistema  apresenta i
Ohtras Al 4 : entre  em  confato
ieclado uma Falha,
mensge CONOSCD s
ns de assistEmcl.
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Mensagens de alarme o sistema

Mensagem | Nivel de | Tipo de
Honte de alarme | alarme alarme Causa Solugio
lame Congcte o monitor a
fonte de alimentsgio
CA para camegar a
.| baterin. Se a falha
BAI batiery | Médio i © ooran e BHCOY | ginda exisir depois de
um canegamento de 6
horas, entre cm
cotilalo conosco para
assislEnCln.
BAI batiery, A carga ﬂt beiteria | Conecle o momtor &
shut  down | Alo c ﬂ‘tﬁ tio baixa que o | fonte de alimentagio
in xx% sistema foi forgado a | CA para carregar a

desligar. batena.
3) Mensagens de indicaciio do sistema
MENSAGEM DE| NIVEL
FONTE 1 ALARME ALARME = Cakn
Medigio manual. .. Menhum
Calibrando... Menhum
Testindo a  presenga de
et Menhum
Reiniciando, . Menhum
Medigio continua Menhum
Imciar Menhum
"Redeﬁnir para grro Menhum
Redefinigio de madulo MNenhum Uma mensagem de indicagio do
R Medicho auomatica. . Menhum ﬁim“ pode i“d_imr s
i — sislema  estil realizando  uma
Calibragio interrompida Menhum cena fungho ou operagio
:I;::r:ﬂmmde VA0 iiiham
Medigio interrompada Menhum
Pressio excessiva : MNenhum
Falha de redefinigio Menhum
Inicio de flebotomia if Menhum
Parada de flebotomia  Nenhum
IBP Zerando IBP1 Menhum




Mensagpens de alerme di sistema

MENSAGEM DE| NIVEL DE
FONTE ISA
ALARME ALARME CAL
Lerando 1BP2 Menhum
Exito ao zerar IBPI  Penhom
Exito ao zerar IRP2 Nenhum
Falha ao zerar IBP1 Menhum
Fii.J.hi A0 FETar fBPE Menhiom
Processo  de Zerar em
CO= Menh
- andamento, aguarde Xs ST
Aldarme de ECG desativadio, Menhiom
Calibre, nio & <l
:_ possivel Frfeces
MCOTr,
Alanme de Resp desativado, Menhum
Mensagem de
alarme diesativaco.
desativado Alarme de SPO: desativadao! Menhuim
Adarme de NIBP desativado, Penhim
Alarme de 003 desativado! Menhum
Alarme silenciado Menhum
Mensagem de
N
:iescmg::: Drescarregar madulo MNenhum
nte de mbdulo
Tela esta desblogueada. Menhum
Tela esti blogueada. Mantenha
pressionado o menu principal Nenhum
para deshlogquear
Conflito de [P Menhum
Outras Importagio  realizada  com Neibatis
mensagens de| SUECES
indicagio Falha de importagio Menhum
Carregando  configuragiio ¢om
Menhum
SUREESO
Falha ao carregar configuragio Menhuim
Configuragh luida Sl
onfiguragho  exclu comm Nextham

SECOCHR0
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Menzagens de slsrme do sisicni

CALSA

MENSAGEM DE| NIVEL DE

ALARME ALARME

Falha ao excluir configuragio Menhum
Realizando amostragem Nenhum
Aprender novamente Menham
-F.;.mrli'lzaln de ARR Menhum

0 mesmn 0 existe,

ApEnEs wm uﬁmr:i::':;]dﬂ. Ietmitn
Demonstragio Menhim

V=12




Appendix V Configuracoes padrio
s I

Aqui listamos as conliguragdes para diferentes depanamentos em gestiio de configuracio ¢ algumas das
configuragdes padrio mads imponantes, Vocé ndo tem permissio pare mudar as configuragdes padriio. No

enianio, voce pode alierar as configuragdes conforme necessano ¢ salve-as como configuragtes delinidas pelo

WSATHD,
1) Configuracies gerais
1. Alarme
ltem Geral OR L Nicu CCu
Nivel de alarme 2 .
Tempo de gravacio . —
de alzrme 5
2. Cor do mddula
liem Geral OR iU [Nicu ccu
1 ECG | Verde =% e
o = SPO: Ciano n
or
— Resp Amarels
SR 5T Branco -
rrmato de —
Temp Branco
onda ]
Ciy Amarelo
IBP YVermelho il
A, Revisdo
Ttem Geral OR 1le NICU |ccu
Resolugio de grifico de | . |
iendéncia :
_R.E'niur;-i; de tsbels de i
tendéncia i
4. Lavout
liem Geral OR [ I NICL cCcu
Selecio de tela Padrio = i
Tocla ripids .ﬂ_ meny principal — redefimico de alarme - inicws de NIBP - welas
- revisdo — configuracio de alarme = descanso
] ECGI o
Sequéncia de| 2 ECG2 .
formato de onda na| 3 ECG3
tela padrio 4 Resp
5 SPO»

LU |



Conliguragtes padnio

] ART+
Pardmtr
(il | E':’G
Sequencia e v
ol S5P0
formato de onda na
tela de fonle grande S
o3 NIBP
Parimetr
od Temp
5 Configuragio de eventos
lem Cieral R Icu I MNICU cCu
Formalo de onda | i
Formaio de onda 2 ]
Formato de onda 3 PLET
6. Registro
fiem Geral | or | wu |  micu| ecu
Formuio de onda | un
Formato de onda 2 I
Formato de onda 3 Desligado
Velocidade de  geragio
de grovagio de formaio
e onda 25mmi's
Tempo de gravagio RT | 8s
Intervalo de  gravagio
programiado Desligado
Grade Ligado
7. Manter
Tiem Gewl | oOR | wu | Neu| ccu
Desenho de onda Unica
Linha de onda Fima
Saida analigica Desligado
Silenciar alamme | Desligado
Intervilo e .
lembrete i
Vaolume de
Configuen lembreie l
" o Walume minimo
alarme 2
de alarme
Tempo de pausa
b alwrme ol
Tempo de | Nao permitido




Conliguragtes padiio

atraso de alorme
Chamada de
Chamada : Diesligadin
£ enlermeira
: Mivel de alarme | Al
enfermeira ]
Tipo de alarme | Técnico + fisioldgico

8, Limite de alarme padrio em parimetros de modulo inteligente

item Gesdl | OR | iU | NICU] ccu
_ﬁDU H40M 50 - 120 M 130 H
HR PED HO0OM 75— 160 M 1T0H
NED H 90 M 100 - 200 M 210 H
AL
SPO), PED H 85 M 90 — 100 M 100 H
NED
ADU | H30MA40L S0~ 120 L 130 M 140 H
PR PED | HSSM6SL75— 160L I70M IS0 H o

NED H BOM 901, 100 — 200 L. 210 M 220 H
ADU HE0OM9 — 160 M 170 H

SIS (NIBP) PED HS50M 70 - 120 M 140 H

NED H 40 M 40— 90 M 100 H

ADU H 50 M 60--- 110 M 120 H

MAP (NIBF) | PED H 40 M 50— 90 M 100 H

NED H20M 25 — 70 M 80 H

ADU H 40 M 5090 M 100 H

DIA (NIBP) | PED H 30 M 40 - 70 M &0 H

NED H 10 M 20 600 M 70 H

ADU H4M6LE-—30L3SM40H
AwRR (CO:) | PED H4MG6LE—30LISM40H

| NEO H10M 20 L 30— 100 L 110 M 120 H

Observagao: se o limite de alarme de PR for “H 30 M40 L 50 — 120 L 130 M 140 H™
O nivel de alarme serd definido automaticamente para “H” (Alo) em PR<30 ou 140<PR:
O nivel de alarme serd definido awomaticamente para “M” (Médio) em 30=PR<40 ou
130<PR=140;

O nivel de alarme seri deflinido automaticamente para “L” (Baixo) em 40<PR<350 ou
120<PR=130),

Nenhuma mensagem de alarme serd acionada em 50<PR=<120 (PR normal).

2) Configuracoes padrio
1. Configuracies de ECG padriio

Tiem Geral | or ICU nicu | ccu
Cascata Desligado
Mome do cabio 1




Configuragies padrio

Gianho X1

Varredura ammis
Formaio de canal a1

Maodo de filiro Monitor

Tipo de fiu 5 denvaghes
Fiov de cdleula I

Fome de HR ECG

Alarme Ligado
Gravagio de alarme Deshgado
Mivel de alarme Medio
Inibigdo de PF Ligado { 530HZ)
Conector inteligente | Desligado -
dezligado

Limite de alarme de HR

Observagio: consulie a tabela 8 na Segde 1) Configurapdes geraiy parn obler
informaghes sobre o limite de alame de HR.

2. Configuragies de ST padriio

liem Geral | or Iy NICU ccu
Andlise de 5T Dresligado
Alarme ['.leslig:du
Mivel de alarme Médio
Gravagio de alanme Desligado
| Rt de-alurrne (0,20, 0.20)
3. Configuracoes de Resp padriio
liem Geral | or | wu | wNcUu | ccu
Gt X1
Melhorar fikiro Ligado
| Varredura 12,5mm/s
Alurme de apneta Ak
Conector de Resp RA-LL{II}
Alurme Ligado
Mivel de alarme Médio
Gravacio de alarme Desligado
ADU
Limite de|—o- (8- 30)
alarme i
MNECD (30— 100)
4. Configuragies de ARR padriio
Tiem Geral E}R I Icu NICL cCu
Anilise de ARR | Desligado
Limate  dde| ADU 120
tagpuicardis PED 150

Wl




Conliguragies padran

MNEC
Limite de| ADU 16}
taguicardia | PED 180
exirema MNEC )

ADU
Limue e ED s
bradicardia

MNED
Limite de| ADU 40 |
brindicardia | PED 0
exlrema MECH
Alarme de ARR Tudo desligado —_——————
Gravugio de alarme ARR | Tudo desligado
Nivel de slarme ARR Asistoha, Yiac, \-"FIB. taguicardis extrema ¢ bradicandia extrema: alto;

Outro ARRs: médio,

& Uonfiguracies padrio de 510
Tiem Geral | or | wu | wicv ccu
Varredurn 25 mmy's
Sar-Segundo (Nelleor) is
Saturagio ripida Desligado
Tempo médio (Masimo) | 8s
Tom inteligente Ligado
Sensibilidade (Masimo) | APOD B
10 de sinal Ligado
Alarme Ligado
Gravagio de alarme Diesligadi
Nivel de alarme (Mellcor) | Al
Lirmite de | AL
alarme  de| PED (=100
SPO: [y | -
iNellcor) ghia i g

| Consulic a tabela § na Seqde 1) Configuragaes gerais para obler informagies
Li

N A L PO | e e A Aok SP0%
6. Configuracies de PR padrio
liem Geral | or | wu | mNicu ceu
Alarme Ligadn
Cravagdo de alarme Deshigado
Fonie de PR SPO:
Nivel de alarme Al

Consulte a tabela & na Seyae 1) Configuragaes gerais para obter informagies

Limite de alarme PR sobre o limite de alarme de PR,
7.  Configuraches de NIBP padrio
liem Geral | or | wu | wmcu ]| ccu
Tipo de paciente ADU
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Configuragies padrio

Modo de medigho Manual
Intervalo 1 miin
_ ADU 160
LT PED 120
NED 1003
Menme | Ligado
Gravagio de alarme Desligado
Mivel de alwrme Médio

Limute de alorme MIBP

sohre o limite de alarme de NIBP,

Comsulie a labela 8 na Sepde ) Confignragies gerals para obter informagics

#. Configuracies de temperatura padrio

ltem Geral OR ICL NICU | CCU
Alarme Ligado
Gravagao de alarme Dresligado
Mivel de alarme Médio

ADU

irmi 0 --- 390

Limite  de — (36, }
alarme T

NEO

ADU
Limi (36,0 —- 39,0

imite de PED

alarme T2

MNEQ

ADU
Limite  de

PED 0,0-- 2.0
alarme T \

NEO
9. Configuraciies padrio de C0;
Ttem Cieral OR U WNICLT CCu
Cranlio X1
Varredura 6, 25mmfs
Maodo de trabalho Medic
Compensagho  de  Op
{Bespironics) I
Compensagho  de O
1 Maisima Al
G de eujuilibro
I MmedPaleonn) Ar ambvenie
Uinedade de aliide m

| Altitude (Nmed/Palconny | (.0m

Presafo barométrica Tohmmig

Wt




Comfiguragdes padris

Compensaglio  de N0
(Masimo) Desligado
Tempo-limite de auséncia
de respiracio s
[ Alarme Ligado = :
Gravagio de alarme Desligadn
Limate de alarme CO2 30— d5)
Limite de alarme [NS (0 —d

Limite de alarme de

AWERR(CO:)

Consulte a tabela 8 na Segder 1) Configuragdes gerais para obter informagdes
sobre o limite de alarme de AWRR{CO:).

10. Configuracies de IBP padrio

Trem Cieral OR Icu NICU CCu
Mome de IBPI ART
N T CVP

PA

LAP
Varredura 25 mmy's
Maodo de filtro Mormal
Exibigio de 5PV Dresligado
Alarme Ligado
Gravagio de alanme Dreshigado
Nivel de alarme Médio

Configuracio de ART, P1, P2, P3, P4, LV, Ao, UAP, BAP ¢ FAP

Escala (0, 1500
Limite de | ADU (90, 160)
demede | pen (70, 120)
Sisiema

NEOQ (55, 90)
Limite de | ADU (70, 110)
alamids o 50, 9(1)
mapa

NEQ (35, 70)
Limitede | ADU 1 ¢s0, 90y = ]
alarme de
e [P (40, 70)

NEO (20, 60)
Configuracao de PA
Escala (0, 100)




Comiligurngiies pakrio

Limite de | ADU (10, 35)
sinane de. oen (24, 60)
sislema

NEO
Limite de | ADLI (0, 20
sl T (12, 26)
majpa

NEO
Limite de | ADU (0, 16
alarmc.d-: PED a4
diasublica

NEO

Configuracio de CVP, LAP, RAP, ICP, UVP ¢ IAP

Escala (00, by
Limite de | ADU (0, 10}
Sameds | e (0, 4)
map

NEO

Vg




Appendix VI EMC
TS s PR DR e o e e L e et e TE s e S TR

ﬁ:-'l Observacio

® 0} monitor STARSMHAOESTARBMHEXSTARBIOF/STARSHHFXSTARSNOH/STARSIIHY
estd em conformidade com as exigéncias de EMC apliciveis na norma IECa0601-1-2.

®  5iga as instrugies de EMC do Manual do ususirio para instalar ¢ usar o monitor.

® FEguipamentos ¢ comunicaciio de RF maveis ¢ portiteis podem afetar o desempenho do monitor

STARRBMOESTARSMOEXSTARSIOFSTARRIOFXSTARRIOHSTA REOOHY, Para
proteger o monitor contra interferéncia cletromagnética alta, mantenhdi-o longe de celulares,
fornos micro-ondas, eic.

®  Consulie o guia anexo e a declaragio do fabricante.

A

. :;Tlr::ipﬂht esse ﬁrﬁiﬂtﬁ sobre/abaixe nem cologue-o perfa de outros rquupurncnm-:. Se vooé
precisar usi-lo dessa forma, observe ¢ verifique se funciona corretamente em tal condicio
primeirs,

® Equipamenios de classe A sio voltados para uso em ambientes industringis. Considerando a
perturbacio de radiacio ¢ de conducio do produte, pode ser dificil garantir sua EMC em
ambientes nao indusirials.,

®  Usar qualquer acessorio ou cabo diferente dagueles vendidos pelo fabricante como pecas
sohressalentes pode causar emissio cletromagnética superior ou imunidade eletromagnética

Guia ¢ declaragio do fabricante - lmunidade !htrn;:iagnética :
O monitor 5TARBNOES TARBOOEX /S TARSOIONES T ARSNOFX/ST ARSOOH/ST ARSOOOHX 101

projetado para funcionar no seguinte ambiente eletromagnéticn. Use-o em 1al ambiente eletromagnético.

. Amibiente
~ - = Mivel de 3
Teste de imunidade IEC &isih-1-2 Bk A eletromagnéticn -
coincidéncia O
vl

Uise apenas em pisos de

madeira, concreto  ou
Descarga  de  contato:| Descarga  de  contato:| ity

ESD ¥ .
kY 6KV arulejadm. A umidade
TEC A1{HH-4-2 relativa  deve atingir
Descarga de ar £8kV [Drescarga de ar £8kWV .
3% o caso de pisos
COMPOSIOS.
EFT — | Pam 0 Fies de| Para 0 fio de A fonte de ].]..mn“w_-l,,-.

alimentagdo: 22KV alimenagio: £2kY de rede deve ser de
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ERC

IEC 6144 Para 0 fio de| Para 0 fim de | gualidade tipica para
entradatsaida: £1kV entradaizaida: £1kV S0 CONErcia ou

hospitalar.
Tensdo ile midis| Tensdo e vl % FOMpE 30 Sy
Surt diferencial: £1KV diferencial: £1kV He e e ae e
2 i pes = p [ i = gualidade tipica para
TEC 610(H)-4-5 :mum- e ) :m.nu- o ] S in e

comium; &2 comum: £25 hﬂﬁprtulnr.
A fonte de alimentagio
5% Lhy, duraghio = 0.5 ' P S i
ciclo d? Ur. duracio = 031 40 rede deve ser de

LI e e

qualidade tipica para
CUinispaca>05%) (Uy queda >95%) us0  COMErcis ou
Queda de tensdo, W% Uy, duragio = 3| 406 14, duraglio = 5| hospitalar Para
inErmapE Ao cura e cichos ciclos parantir o execugdo
mudanga de tensio no fie | (U goeda = 60%) (U queda = 60%) continua desse produto
de entradii de rede 0% U, duragio = 25 o case  de  uma

IEC a1iHm-4-11

ciclos

Ll queda = 3% )
<55 Uiy, duragiio = 55
(L'y gueda »95%)

T0% Uy, duragho = 25
cichos

(U queda = 3050

<5% L, duragdo = 55
1L queda >95%)

ilermupgan de energia,
¢ poxsivel usar wma
fonte de  alimentagio
ininierrupta
alimentagio da bateria.

ou a

PFMF i50v60Hz)
LEC 61000-4-8

3Adm

JASm, SIMGOHz

O PPMF deve ser de
nivel tipico c
caracicrisiicas para
drcas tipicas cm
ambicnics  Comerciais
o hospitalares.

Ohservagio: Ly refere-se & tens@o CA quando a tensio de teste ainda ndo foi aplicada.

Cinia ¢ declaragio do fabricanic - Imunidade eletromagnética

O monitor STARRDOOE/STARBOMEX/STARSDOE/STARSOOOFX/STARSDOOH/STARBOOOHX foi
privjetado para funcionar ne seguinte ambiente eletromagnético. Use-o em tal ambiente
eleromagnético.

Teste de imunidade

TEC 60601-1-2
Mivel de teste

Mivel

coincidéncia

de

Ambiente eletromagniético - Guia

Condugao de
RF
IEC 61000-4-6

AVms
150kHz~80NH#

IVrms

de  solamento

recomendadiy,

Mio cologue nenhum  equipamento de
comunicagio RF
perte de gqualquer parte desse  produto
(mcluindo seus cabos) do que o disdincia

mavel e porttl mais

que €

calculada wsando a (Gomula a segur de
acordo com a frequéncia do transmissor.
Distancia de isolamento recomendada:
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EMC

d=12/P
Radiagio de RF Wim Wi
IEC 61000-4-3 BOMHz~2,5GHz d = 1.2JP SOMHz-500MH;

d=23JP BOOMHz-2.5GH:z

Ma FSrmula scime:

P - a poténcia de saida maxima
nomnal (W do trensmissor
prendida  pelo  [abricanie  do
Iransmissor;

d = a distincia de  isolamento
recomendada (mi.

A intensidade de campo dos ransmissones
de RF fixos ¢ medidn ao realizgar um
levantamento® dio campo eletmomagnéticon e
deve ser iferior a0 nivel de coincidéncia
em qualguer mtervalo di frequéncia®,

Esse produlo pode causar imterferéncia ans
equipamentos proximos marcados com o
simbolo a seguir:

fs:fil})

Observagio 1:use @ =12F ¢ d=23VP | oioinenie o 80MH2 ¢ BOOMHz
Observagho 2: o guia acima pode ser aplicivel em todos os casos, uma vez que as transmissies sio
influenciadas por prédios, objetos ¢ a absorgdo e reflexio por corpos humanos.

a. A imtensidade de campo de transmissores fixos, comao radio (celular/sem fio), estagio em tera de ridio
movel, radio amador, transmissio de televisdo ¢ ridio AM ¢ FM. ndo pode ser previsio de forma
precisa ma leoria. Para avalior o ambiente cletromagnético de ransmissores RE, tente realizar um
levantamento de campo eletromagnético. Se a intensidade de campo medida desse produto for superior
a0 pivel de RF de coincidéncia aplicivel acima, observe ¢ venifique se esse produto funciona
cometamente, Se qualquer anomalia de desempenho for observada, pode ser necessino adotar medidas
adicionais, como, por exemplo, ajustar a diregio ou local do produto,

b. A intensidade de campo deve ser inferior a 3Vim no intervalo de | 5S0kHz-80MHz.

Distincia de isolamento recomendada entre equipamento de comunicagio RF mavel e portitil e esse
proshuto

Esse produto foi projetado para funcionar em um ambiente eletromagnético com perturbagio de
radiagio RF controlada. Vood pode evitar a interferéncia eletromagnética mantendo a seguinte distincia de
isolamento recomendads entre o eguipamento de comunicacio BRF mavel e poritil (iransmissones) e esie
produto, de scordo com a poténcia de saida nominal maxims de wal equipamento de comunicagio,

Distincia de isolamento (m) para diferentes frequéncias de
Poténcia madxima de saida e

neaminal de transmissor it

“ 150K ~SOMHz SOMHz-S00MH: | S00MHz-2.5GHz
d=124P d=1.2JP d=23/P
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EMC

001 0,12 0,12 0.23
0.1 0,38 0.38 0,73
| .2 1.2 23
0 18 38 73
1) 12 1 7

Em caso de qualguer poténcia de saids mdxima nominal ficar acima daquela lisiada acima, wse a
ftwmula i "P° refere-sc & poiéncia midxima de saida nominal (W) do mansmissor aprendida com o fabrcanie
dor transmissory na coluna de frequéncia de ransmissor relevante para calcular a distancia de isolamento
recomicndada "d” (m,

Ohbservagio |: use d= 1-3\5 e d ="::j"r§ respectivamente a 80MHz e SD0OMHz.

Obzervacio 2: o guia acima pode ser aplicivel em wodos 08 casos, wma vez gue a8 transmssies sio
influenciadas por prédios, objetos ¢ a absorgio ¢ reflexdo por corpos humanos.
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Appendix VII Elementos/substincias perigosas/toxicas
e

Eumanlse Ph Hg Cd CriVI PEE PBDE
Caixa frontal O o O O 0 o
Caixa trasetrn O [ 0 ] L&) o
Caixa | Teclas 0 0 0 g [ @ | @
Frente 0 0 0 0 [o] 0
Etiguetas 0 [¢] 0 0 0 0
Monitor | Monitor b X X - x, s
Hardware O a O 4
Unidade |— o =
: Fios intermnmos (o] 0O 0 8] 0O O
primcipal | :
PCBA *f o ) O L8] 8]
=T : _ e —
mbalag | Maicriais  da S 5 a a = =
&m embalagem
Compon | Conectores 9] 0 X 0 )
entes | Fio de =P |
BErdis alimentagio = 2 = 2
) Bateria de R
Barena P x = # b * *
lities
Acessonios de|
* L
ECG 0 O (0] 8]
Acessinos de
SPO bt 0 O o 8] o
Acesson | Acessonos de g
X 0 O o L8] O
0% [-EI'I'IFH:HI[U.FB.
Acessinios de L
NIBP 0] O O 8] o
Acessinos de i
CO- X 8] O O 8] O
O: Essa substincia toxica/pengosa contida em todos os materiais homogéneos de tal
Observa | componente se enguadra no limite de teor especificado na norma ST 11 363-2006.
o x: Essa substincia wxica/perigosa contida em um ou mais dos mateniais homogéneos de tal
componcnle estd além do limite de teor especificado na norma ST 11 363-2006,
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Shenzhen Comen Medical Instruments Cao., LTI,
No.lof FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenve, Gongming Sub-district ,
Guangming New District, Shenrhen, Guangdong, S18106-China,

The information of the Brazilian Representative

Company name: Medstar Importacio ¢ Exportagdo ETRELI
Address: RUA VALENCIO SOARES RODRIGUES, 89,

SALA L YARGEM GRANDE PAULISTA, Sdo Paulo - SP - Brazil

Tel: 55 11 50%2-37T00, Email: cgulatorio®medsiar. com. br. Fax: 55 11 5535-098%9

(- 00151 7-00



DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado oy 287082020 | Bdicao 122 | Sechn 1| F‘_ll_'_rl_l| ITH]
Orgio: Ministério da Saude/Agincia Nacional de Vigilancia Sanitasia Quarta Dirsbona s Gerdncis -Garal de Inspecho o Fiscalizacio
Sanitaria

RESOLUGAD-RE N° 2.116. DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerenle-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria. no uso das atribuictes que the confere o
art. 171, aliado ao art. 54, |. § 1° do Regimento Interno apiovado pela Resolugao da Diretona Coleglada -
BDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018;

considerando o cumprimenio dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolucho RDC n® 39, de 14
de agosto de 2013, resolve:

art. 1° Conceder as empresas constantes no anexo a Cerlificacie de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos para Saude por meio de sua renovacao automatica

Art 2% A presente certificacao tera validade de 2 (doist anos a parlir de sua publicagio.
Art. 3% Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao,

ROMALDO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXD

Fabricante: FMD Co., Lida. (R&D Center)

Endereco: 1-166 Shimoobar Makashima, Komaki, Akchi, 485-0051. Japao
Solicitante: Boston Scientific do Brasil Lida. CHPY 01513 246/0001-14
Autorizacio: 1.03413-5 Expedients; 35509355719-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Saude:
Materials de uso medico das classes 1 e IV

Fabncante: Micropoinl Beoscience Inc,

Endereco: 3521 Leonard Court - Sanla Clara - CA, Estados Unidos da America
Solicitante: Lumira Health Care Lida. TP 22 840 751/0001-20
Autorizacdo: 813 276-7 Expedients: 3173890/19-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produlos para Saude:
Produtos para disgnostico in vitro da classe |11

I s 5. s ey B I P S B —— S —

Fabricante: Mordion Inc.
Enderego; 447 March Road - K2K 1XB, Ottawa, OM, Canada

Solicitante: Emerge Brazil Import Importagao e Distribuicdo @ Produlos Médicos Hospitalares
Lida CNPJ 04967 408-/0001-98

Autonzacao: 8.01175-B Expediente: 3584775/19-1
Certificade de Boas Pralicas de Fabricacao de Produtos para Salde:

Materiais de uso medico da classe IV,

- - O I 0 0 08 0.8 5 e 5 55058, 8 o e e i e e e P

Fabricante: Péters Surgical
Endereco: ZA Vague de La Nod. Domalain, Bretagne. 35680, Franca



Solicitante: Laboratdrios B Braun S A CHPJ: 31673 254 /0001-02
Autorizagao: 8.01.369-9 Expediente; 3558360,19-6

Certificado de Boas Praticas de Fabncacio de Produtos para Saude:
Materiais de uso medico da classa (il

Fabncante: Shenzhen Comen Meadical Instruments Co., Ltd,

Endereco. Mo2 of FIYTA Timepiece Building, Manhuan Avenue, Gongming Sub-district,
Guangming New District. Shenzhen, Guangdong, 518106, China

Solicitante: Medstar Importacio e Exportagao Lida CNPE 032 580.620,/0001-35
Autorizacko: 800 473-0 Expediente: 3270677/19-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacho de Produlos para Saude:
Equipameantos de uso medico da classe |,

Este confpisdn ndo sunciiiue & publcsde me vorals cailifzsda



R0 CM300

OES TECNICAS:

Protecdo contra desfibrilagdo integrada
12 derivagdes padrio
12 derivacdes simultineas
12 bits
L E5mpp
. 0.05-150Hz
25, 5, 10, 20mm/mV
0  Automadtica de ECG em portugués
- Ajuste automatico
T EMG: 25Hz/35Hz/45HZ/OFF
il mﬂ‘r 0.05/0.1/0.2/0.5Hz

A '511.5'13 nual & Ritmico
AC: 100V-150V/ 220-240V, 50/60Hz

Interna recarregdvel com duragio de Zhoras de uso continuo
lrnpregsula termica, papel rolo 80mm

3 canais
. Smmy/s, 10mmy/s, 2Smm,/s, 50mm/s
Display: 3,5’ polegadas LCD monocromatico de 320 x 240..
Dimensdes 320mm x 280mm % 75mm
Peso: 22Kg

Interface de Comunicagdo Conexdo USB para transmissdo de dados
Software para central de moniteramento ECG (Opcional)
Interface de Rede Ethernet para conexdo ao computador
(Opcional) o

Acessorios Basicos

Cabo paciente de 10 vias

Cabo de forga tripolar ABNT
Manual em portugués

0B Péras precordiais adulto

04 Clipes adulto para extremidades
01 papel térmico 80mm x 30m

01 Tubo de gel para ECG 100g A

il e C

REG. ANVISA: BO04 7300498

Whatsapp: (62) 9 9642-0129
E-mail: comercial@hypermedical.com.br



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

Nome da Empresa MEDSTAR IMPORTACAD E EXPORTACAD EIRELI
CHPJ 03.580.620/0001-35

Autorizagio 8.00473-0

Produto ELETROCARDIOGRAFC

CM1200

CM12004A

CM12008

CM300

CMB00 (CM300A & CM100A)
CMI00.

[sem dados cadastrados]
Nome Técnico Elefrocardiografo
Registro 80047300458
Processo 25351167306201318
Fabricante Legal Shenzhen Comen Medical instruments Co., Lid.
Classificagio de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro [sem dados cadastrados]

Impeessn dia 25 de janeira de 2021 &5 16h16 &m “hilplooniultas anvisa gov. briapdconsultaddosnloadPOF 25351 167 106201 318°




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa INALAMED HOSPITALAR EIRELI
ICNPJ 23.478.737/0001-10

Autorizagio 8.16.718-3

Produto CARRO MACA HOSPITALAR RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR PINTADO RB -9008 RUBMED
CARRO MACA HOSPITALAR TOTALMENTE INOX RE -300% RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM PISTAQ E LEITO INOX RB -2007 RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR DE TRANSFERENCIA RE -8013 RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVACAD POR 01 MANIVELA RB -8012-M RUBMED
CARRO MACA HOSPITALAR COM 02 MANIVELAS EM ACO INOX RB -20068 RUBMED
CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVAGAO HIDRAULICA RB -9010 RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVAGCAD HIDRAULICA LUXO RE -9010-HL RUBMED

mﬁn MACA HOSPITALAR COM ELEVAGCAD HIDRAULICA ATRAVES DE DUAS COLUNAS RB -2011-H

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVAGAO HIDRAULICA ATRAVES DE DUAS COLUNAS RB -3011 RUBMED
CARRO MACA HOSPITALAR DE TRANSFERENCIA LUXO RB-9013-TL RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVAGAO HIDRAULICA TOTALMENTE INOX RBE-9015-1 RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVAGAQ HIDRAULICA PINTADO COM LEITO INOX RB-8016-P| RUBMED
CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVACAD HIDRAULICA FAWLER PINTADO RB-9017-P RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVAGAO HIDRAULICA FAWLER INOX RB-9018-1 RUBMED

CARRO MACA FAWLER PINTADO COM 3 MANIVELAS RE 9005 - P

CARRO MACA FAWLER TOTALMENTE INOX COM 3 MANIVELAS RB 9004-1

[sem dados cadastrados]
Nome Técnico Maca hospilalar
Registro 81671830004
Processo 25351648191201873
Fabricante Legal INALAMED HOSPITALAR EIREL|
l'“"""'“"'“' Risco I- BAIXO RISCO

Impresss dia 11 d& novembro da 2021 &5 1Th24 am “hilpficonsullas anvwea gov briaplconsullaldownioad PDFI28 351 648191201 BT 3"




Wencimento do Registro [s8m dados cadastrados]

Impeesso dia 11 de novenbyo de 2021 &5 17Th24 em hitpfconsulias. anvisa. gov. briapdconsuliaidownloadPOF 28351648 8120187




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Nome da Empresa MEDI-SAUDE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
CNPJ |02.563 ST00001-15

Autorizagic 8.08.810-5

Produto CAMA HOSPITALAR

MS - 10.108 CAMA HOSPITALAR FOWLER 03 MANIVELAS
|ME = 10.110 CAMA HOSPITALAR UTI 02 MANIVELAS RECUADA

|ﬂs - 10.111 CAMA HOSPITALAR UTI 02 MANIVELAS BASE RECUADA

|u$ - 10.101 CAMA HOSPITALAR RECUADA

|M$ - 10,102 CAMA HOSPITALAR PARTURIENTE

|HE - 10.103 CAMA HOSPITALAR COLERA

|Ms - 10.104 CAMA HOSPITALAR DE CAMPANHA

|Ms - 10,105 CAMA HOSPITALAR 01 MANIVELA

|us - 10,100 CAMA HOSPITALAR STANDARD

|M$ - 10.108 CAMA HOSPITALAR FOWLER 02 MANIVELAS STANDARD

Ims - 10.107 CAMA HOSPITALAR FOWLER 02 MANIVELAS RECUADA

|MS - 10.108 CAMA HOSPITALAR FOWLER 02 MANIVELAS BASE RECUADA
|Ms - 10.112 CAMA HOSPITALAR UTI 03 MANIVELAS

Ims - 10,113 CAMA HOSPITALAR INFANTIL

|ME - 10.114 CAMA HOSPITALAR INFANTIL RECUADA

|M5 - 10.115 CAMA HOSPITALAR FOWLER INFANTIL 02 MANIVELAS

|us - 10.116 CAMA HOSPITALAR FOWLER INFANTIL 02 MANIVELAS RECUADA
MS - 10.117 CAMA HOSPITALAR FOWLER INFANTIL 02 MANIVELAS BASE RECUADA
MS - 10.118 CAMA HOSPITALAR FOWLER INFANTIL 03 MANIVELAS

MS - 10.118 CAMA HOSPITALAR UTI 02 MANIVELAS BASE RECUADA

MS - 10.120-U CAMA HOSPITALAR UTI 03 MANIVELAS

fsem dados cadasirados]
Nome Técnico Cama Hospitalar
|nqln|m BOSE 1050001

Impresso dia 11 de novembrno dea 2021 &s 17hE0 em “hitp:iconsultas anviea.gow. brapeconsulATdowoadPOF 25351 62 1480201374



Processo 25351621490201374

Fabricante Legal MEDI-SAUDE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
Classificagio de Risco I - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro [zem dados cadastrados]

Impresso dia 11 de novemirn de 2021 &s 1 Th20 em “hilpiconsullas. svisa gov. briapeconsula/ dosnloadPDF/ 2535182 1490200 374




Consultas
AMNVISA - Agéncia Nacional de Vigllincia Sanitaria

Nome da Empresa INALAMED HOSPITALAR EIRELI
IENPJ 23 478.737/0001-10

Autorizagio B.16.718-3

|Produto CARRO MACA HOSPITALAR RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR PINTADO RB -9008 RUBMED
CARRO MACA HOSPITALAR TOTALMENTE INOX RE -8008 RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM PISTAQ E LEITO INOX RB -2007 RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR DE TRANSFERENCIA RBE -9013 RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVACAQ POR 01 MANIVELA RB -9012-M RUBMED
CARRO MACA HOSPITALAR COM 02 MANIVELAS EM ACO INOX RB -9006 RUBMED
CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVACAQ HIDRAULICA RB -8010 RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVAGAD HIDRAULICA LUXO RE -8010-HL RUBMED

EG.EEEE}S!&EA HOSPITALAR COM ELEVACAD HIDRAULICA ATRAVES DE DUAS COLUNAS RB -9011-H

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVACAO HIDRAULICA ATRAVES DE DUAS COLUNAS RB -8011 RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR DE TRANSFERENCIA LUXO RB-2013-TL RUBMED

[CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVACAD HIDRAULICA TOTALMENTE INOX RB-9015-1 RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVAGAQ HIDRAULICA PINTADO COM LEITO INOX RB-8016-FI RUBMED |
CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVAGCAO HIDRAULICA FAWLER PINTADO RB-9017-P RUBMED

CARRO MACA HOSPITALAR COM ELEVAGACQ HIDRAULICA FAWLER INOX RB-9018-1 RUBMED

CARRO MACA FAWLER PINTADO COM 3 MANIVELAS RB 9005 - P

CARRO MACA FAWLER TOTALMENTE INOX COM 3 MANIVELAS RB 9004-I

[sem dados cadastrados]

|lhmt Técnico Maca hospitalar

|Registro 81671830004

|I'mnun 25351648191201873
|Fm Legal INALAMED HOSPITALAR EIRELI
Iwa Risco | - BAIXO RISCO

Impresso dia 11 de novembn de 2021 as 17Th27 em hipfconsullas. anvisa.gov, belapilconsultaidownloadPOF 25351648191 20187 3"
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MOVELACD - Mbweis 8 Tecnologia Lbda,

Rua Itajai, 1337 - 85015 - 200 - Blumenau = 5C

Fone: D47 §0052 9998 / 047 9118 B234 smn hospenos s s
A Empresa | Produtos | Links | FAQ | Contatos

oveis para Call Center | Mavels para Hospitals & Consultarios | Mdveis para Residéncias ¢ Escritérios

& o
Portaria n . 543, de 29 de outubro de 1997
{Publicada no D.0.U. n®, 210, de 30 de outubro de 1997 "‘"""‘"
>> Revogada pela Resolucio - RDC n® 185

Para verificar & atualizacio desta norma, como revogagbes ou alteraches, acesse o Visalpais.

A Secretiria de Vigilincia Sanitaria do Ministério da Satde , no uso de suas atribuigbes
lagais, & tendo em vista o disposio no arligo 25, § 12, da Lei n®,. 6,360, de 23 de setembro de
1976, & o Paragrafo Unico do arigo 35 do decreio n, 79.0%4, de 5 de janeiro de 1877, resalve:

At 12, Aprovar a Relagdo conslanle do Anexo 1, que com esta baixa, dos aparelhos,
instrumentos & acessonos usades am medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de
educacao fisica, embelezamento ou comecio estélica, dispensados de regisiro no drgio de
vigildncia sanitania do Ministério da Sadde, mas sujeilos 43 demais agdes de conlrole sanitario
eoma produtos comelatos, pelos drgéos competentes de vigilancia sanilana.

§ 12, A empresa, devidamente autorizada pelo Ministédo da Saude, a funcionar como fabricante
ou importadora dos produtos referidos no capul, apos formecer a Secretana de Vigiléncia

Sanitdria os documentos previstos no item V do anexo Ill, da Portaria Conjunta SVSISAS n2 01,
de 24 de janeiro de 1996, para a confirmacio do seu enquadramento na Relacdo Anexa a esta
Portaria, podera, desde logo, comercializar esses bens.

§ 22 O cerificado de isengdo do registro sera concedido no prazo maximo de 80 dias; caso nao
seja comprovada a conformidade do enquadramenio realizado pela empresa como produto
dispensado de registro, a8 empresa sera nolificada para, no prazo de 10 (dez) dias Uieis,
formalizar o respactivo padido de registra.

Art. 22, O certificado de isencio do registro lerd validade por 05 (cinco) anos, findo o qual poders
ser revalidado, mediante solicitacao da empresa.

Paragrafo Unico. A revalidagio do certificado devera ser solicitada até seis meses antes do
terming de sua vaelidade.

At 32 Os produtos constantes do Anexo 2 ficam excluidos da relagio de aparelhos,
instrumentos ou BcessOnos sujeitos a wvigldncia sanitdria por tratar-se de produlos ndo
especificos da drea da sadde e, portanto, ndo mais considerados como correlatos

Al 42, Esta Portaria entra em vigor na dala de sua publicacéo.

Art. 58 Ficam revogadas as disposicias em contrério,
MARTA NOBREGA MARTINEZ
AMEXDH |

RELACAQ DE ARTIGOS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES, DE EDUCAGAOD
FISICA E ESPORTE E DE ESTETICA ISENTOS DE REGISTRO

Item Produto
001 | Absorvente granulado de CO;

002 | Absorvente de fluidos ndo estéril
003 | Acessdrios para ostomia ndo estéreis

004 |Adaptador nasal externo para provas respiratorias
i il i

www. mawelaco. com brfportanaSdd_anvisa.him




105021 Pongna n"543, de 20 de oulubs da 1007 Publicada o DO n° 210, de 30 de aulubre de 1997)
005 | Adesiva cirdrgico ndo esteril l
00& | Alfinete entomoldgico

007 |Algodao nao esteril

008 | Almofada auto-adesiva nao estéril |
009 |Almofada térmica

Giﬂﬁﬂndadur ortopédico

011 |Aparelho para tratamento de rugas

012 |Artigo adesivo ;al?.::m-r_gb;n B S S
013 | Artigo de plastico ou vidro para uso laboratorial
..G.M H—Laﬂ- uu&eﬁuipa‘ﬁ;ntu ortopedico externo para imobilizagdo ]

015 |Artigo para drenagem nao esteril

016 |Artigo para educagao fisica e esporte em geral
017 |Artigo para fisioterapia motora

018 | Artigo para radioprotegao

['019 [Atadura de tecido ou nao-tecido nao estéril
020 |Bandagem elastica ou adesiva

021 |Bandeja para medicamento

022 |Banho para Laboratério

023 |Bergo hospitalar sem aquecimento

024 |Bermuda térmica —

025 |Bicicleta ergométrica, exceto para aplicagio diagndstica
026 |Bocal descartavel

027 |Bolsa coletora ndo estéril

028 |Bolsa de perna nao esteril

029 | Bolsa para agua, silicone, gel, gelo, térmica ou outras
030 Bolsa para alimentagdo enteral ndao estéril

031 |Bolsa para ostomia nao estéril

032 |Bracadeira para injecao
033 |Cabo de bisturi ndo estéril
034 |Cadeira de rodas e seus acessdrios

——— e

035 |Cadeira para doagao de sangue e seus acessorios
| 036 |Cadeira odoniolégica
037 |Calandra hospitalar

038 | Campo operatdrio ndo estéril
039 |Carrinho de emergéncia
| 040 | Carrinho hospitalar

v, mivealacn, com bifportanas4d_anviza him



T30E2021 Poriaria n543, da 28 de oulubro da 1907 Publecada no D00, n® 290 de 30 do casubro de 1967
041 | Capa e bolsa térmica

042 | Caixa coletora de materiais cortantes ou perfurantes

043 | Centrifuga e seus acessorios

044 | Cinta lombar elastica

045 | Cinta para hérnia umbilical

046 | Cinto de peritosteril

047 | Cinturdo para ostomia

048 | Clip para fechamento de tubo ndo estéril
049 | Colchdo anti-escaras

050 | Colchao d agua

051 | Colchao de ar

052 | Colchao de espuma casca de ovo
[ 053 |Colch&o hospitalar
054 | Coletor ndo estéril para amostras bioldgicas, exceto hemnderivad;s"
I 055 |Comadre hospitalar g

. |

056 | Componentes para fabricagdo de érteses e proteses esternas
057 |Compressa de gaze nao estéril

058 | Compressa absorvente ndo estéril
059 | Conjunto para tricotomia

060 | Contador de coldnias manual

061 | Copinho para medicamentos

062 | Corador de laminas

063 | Cuba hospitalar

064 |Cubeta ou microcubeta

065 | Dessecante ou desumidificador
066 |Desodorante para ostomia

067 |Detector de eregdo noturna 1
068 | Dilatador nasal adesivo |
069 | Dispositivo para incontinéncia urinaria
070 | Disruptor de células

071 | Dosador aral

072 | Elevador 45° para membro superior tamanho pequeno

073 | Elevador para paciente
074 | Emplastro adesivo

075 | Envdlucro para translado de corpo
076 |Egquipamento de musculagao

v mowplaco. com briporanaS4d anvisa.him
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077 |Equipamento de protegao individual para laboratério e hospital
078 | Equipamento para pesagem de pacientes

079 |Escada hospitalar

080 |Escala para coleta de sangue
081 |Escova cirirgica ndo estéril

-HEE Escova para exame cervical ndo estéril ]
DB_E! Espatula plastica ou de madeira descartavel
084 |Estufa ndo esterilizante para laboratdrio
-HEIE Faixa toraxica |

086 |Filme radiografico

087 |Fita adesiva cirurgica

0B8 | Fixador craniano

089 |Foco cirlrgico

090 |Frasco ou tubo para cultura de células nao esténl
091 | Gaze nao estéril

092 | Gesso sintético

093 |Grade para cama hospitalar

094 |Homogeneizador para laboratério

0895 |Injetor automatico para seringa

096 |Lamina de tricotomia nao estéril
‘DEIT Lampada de fenda

098 | Lavadora de instrumentos cirirgicos

099 |Luva para procedimento ndo estéril

101 Eﬂl_aca hospitalar

102 | Maquina desinfectora de uso laboratorial
103 TMﬂﬂE‘lG ortopeédico

104 J_Matﬂﬂai's e acessorios nao estereis para ostomia

105 |Meias de coto de silicone ou algodao

106 |Meia elastica

| 107 |Microscopio

-.“m Mu:nﬂ;mu e ::rh::siam ;a S8us acessonos
11‘19 Mocho odontologico

110 | Monitor de bancada para controle bioldgico

111 | COrdenha materna manual
112 |Palmilha ortopédica
113 | Panturrilha ortopédica

warw mioneitkaco, com. briportana$43_anvisa him
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114 iPapagaiu |
115 |Pasta para pele

116 | Peso de punho tamanho padréo

117 | Pinga para ostomia, ndo estéril

118 |Pipeta

119 | Placa protetora da pele

120 |Placa elisa

121 | Porta agulhas

122 | Processadora de luvas

123 | Processadora de filmes radioldgicos
124 | Prétese mamaria esterna de silicone
125 | Protetor de partes do corpo

| 126 | Pulseira de identificagao

Fzr Quadro balcanico

128 | Recipiente para acondicionamento de :asiduns infectantes
l 129 | Recipiente para acondicionamento de roupas hospitalares
130 | Recipiente para coleta de fluidos nao biclégicos :
131 | Refletor odontologico
132 | Refletor parabélico
| 133 [salto ortopédico
134 | Secador de gel e seus acessorios
FEE- Secadora industrial para lavanderia hospitalar
136 .Eaparadnr de gesso
137 | Serra elétrica para gesso
[ 138 | Simulador de caminhada e corrda, exceto para diagnostico
139 { Simulador de escada
140 | Simulador de remo
141 | Sistema para drenagem intestinal néo estéri
142 | Sugador plastico descartavel nao estéril
143 | Suporte para soro

144 | Suspensono escrotal, hermniano e outros
145 | Tensibmetro manual

146 | Tubulagao externa para equipamentos de ventilagdo e anestesia
147 1vastlmenta cirirgica nao estéril

wian, mcdvalaco. com brlportanaldd_anvisa.him
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Anaxo 2

Relacao de Produtos Nao Considerados Correlatos

| Item Produto
001 | Abrasimetro

002 | Acometro

003 |Agitador para laboratdrio

005 | Alicate manual ndo estéril

006 | Analisador de ﬂgﬁa para !abnrﬂt;!l_l:l:n

007 |Analisador de tamanho de particulas
008 | Artigos magnetizados

009 | Aparelho de fotodocumentacgao

010 | Aparelho de Karl Fisher

011 |Arguivo de imagens

ﬂ‘}E ‘_B_g_lan.;a de uso hospitalar ou laboratorial
Eﬂ Balde hospitalar -

014 |Barra para "Push Up"

015 |Bengala

016 |Bomba a vacuo de duplo estagio

017 |Bureta

018 |Biombo

[ 019 | Camara de video para aparelhos e endoscopia ou microscopia
020 | Chapa aquecedora para laboratorio

021 | Concentrador a vacuo e seus acessorios

022 |Contador Geiger Muller para laboratdrio

023 |Cuspideira

024 [Destiador de agua para laboratrio

DT?EI équlpamgntu mmmétim de fotomicrografia

026 |Equipamento para conservagdo por nitrogénio liguido e seus
acessonos

027 |Escada hospitalar

028 |Evaporador centrifugo a vacuo

029 |Filtro para laboratério e seus componentes

030 |Fixador para processadora de filmes radioldgicos

031 | Fluxémetro de ar comprimido
032 |Forno mufla

wearw movelaco.com, brfpodanaSdd_anvisa. him
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Geladeira ou freezer hospitalar

034

Gerador de vapor

035

Impressora para aparelhos de endoscopia ou microscopia

036

Incinerador de materiais contaminados

037

Lavadora industrial sem barreira

038

Lavadora para artigos de laboratorio

039

Leitora de codigo de barras

040

Liofilizador

041

Micropipeta

042

Moinho de bola

043

Moinho de laboratdrio para sadimantan;&n_ |

044

Monitor de video para aparelhos de endoscopia ou microscopia

045

]H&wis hospitalares

046

Oleo mineral lubrificante

047

Papel especial para video-printer

048

Papel termo-sensivel

049

Pincel de limpeza

050

Pipeta

051

Placa de Petri descartavel

052

Ponteira para pipeta

053

Porta algodéo

054

Porta papeleta

055

Prensa manual extratora de liquidos

056

Protetor auricular

057

Registrador de uma ou duas penas

058

Revelador e fixador de filmes radiologicos

059

Selador de tubo de PVC

060

Sistema de purificacio de ﬁg_ua para laboratdrio

061

Termohidrografo

062

Titulador automatico

063

Vacudmetro

064

Video cassete para aparelhos de endoscopia ou microscopia

065

066

Viscosimetro
Travesseiro h!:mpﬂalar
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitu o publicaco no Dano Oncal da Unida

Ministério da Sadde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Tecnico que consta no  anexo
desta Resolucdo, que ftrata do
registro, alteragio, revahdacao e
cancelameniao  do  registro  de
produtos  medicos na  Agéncia
Macional de Vigildncia Sanitéria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Macional de Vigildncia Sanitdria, no uso da
atribuicao gue Ihe confere o an. 11, inciso 1V, do Regulamanto da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1998, em réunifo realizada em 10 de oulubro de 2001,

consderando a necessidade de alualizar os procedimentos para reqisire de produtos
“correlatos” de que frata a Lei n.° 6.360, de 23 de satembro de 1976, o Decreto n." 70,084,
de & de janeiro de 1977 @ a Portaria Conjunta SVSISAS n.® 1, de 23 de janeiro de 1996,

consikderando a necessidade de intermalkizar a Resolucao GMC n®, 40000 do Mercosul,
que frata do registro de produlos mébdicos, adola a seguinte Resolugio de Diretoria
Colegiada & au Direlor- residenle, delerming a sua publicagio.

At 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que
trata do registro, alteracdo. revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Paragrafo Gnico. Outros produlos para satde, definidos como “comelatos” peta Led n®
6.360/7T6 e Decreto n" 72.084/TT7, equiparam-se acs produtos medicos para fins de
aplicagio desta Resolugio, excetuando-se os reagentas para diagnostico de uso in-vitro.

Ar. 2° O fabncante ou imporador de preduto médico deve apresaniar 4 ANVISA os
documenios para registro, alteragaco, revalidagdo ou cancelamento do registro. relacionsdos
nos itens 5.6.9,10 @ 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolucio,

§ 1° As saguintes informacoes, previstas nos documentos referidos neste arigo, além
de apresantadas em lexto, devem ser entregues em melo eletrénico para disponibilizagio
pela ANVISA em seu "site” na rede mundial de comunicagio;

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados o Formulario
conlido no Anexo lHLA do Regulamento Técnico;

b) Rotulos & instrughes de uso, descritos no Anexo (118 do Regulamento Técnico,



§ 2 O dislribuidor de produlo meédico que solicilar regisire de produto fabricado no
Brasil. equipara-se a importador para fins de spresentacdo da documentacio referida neste
artigo

Art. 3 O fabricante ou imporador de produtos dispensados de registro, que figurem
am relaghes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n® 6.360/76 & Decreto n®.
T9.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de
vigilancika sanitaria comespondente, as informactes requendas no § 1° do Art. 2* desta
Resolucao,

Paragrafo Gnico. A alteracdo, revalidacio ou cancelamenio do cadasiro de produto
referido neste arligo, deve adotar o5 mesmos procedimentos previsios nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parle 3 do Regulamento anexo a esla Resolucdo, estando sujeito 4s disposicies das
FParies 4 e 5 deste Regulamenio,

Art. 4* Mo caso de equipamento madico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo &s seguintes
informagies de rotulagem:

a} wentificacdo do fabricante (nome ou manca),

b} identificacdo do equipamento (nome & modelo comercial);
) numerno de sarie do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA,

Art. 5° A petico de revalidagio de registro de produto médico protocolada apds a
data de publicacio desta resolugio, deve adequar as informagies do processo original s
disposicies desta Resolugdo & as prescricfes de regulamento técnico especifiico para o
praduta, publicado durante a wgéncia de seu registro.

Art. B° As peligies de registro, isengdo, alteracio. revalidagdo ou cancelamento de
regisire protocoladas na ANVISA anteriormente & publicacio desta Resolugdo, estio
sujeitas as disposigies da Portaria Conjunta SYS/SAS n° 1/96 e Portaria SWS n® 54347,

Art. 7 Esta Resolugdo de Direloria Coleglada enlrard em vigor na data de sua
publicacio.

Art. B® Fica revogada a Portana Conjunta SVS/SAS n? 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SWS n® 543, de 29 de oulubro de 1997,

GOMNZALO VECINA NETO
ANEXD
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGCAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

FARTE 1 - Abrangéncia e Definigies

1. As disposigbes deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e imporiadores de
produtos médicos.



2. A classificagio, os procedimantos e as especilicagbes descritas neste documento,
para fing de regisiro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessdnos, segundo definido
na Anesxo |,

3. Para os propasitos deste documentio, s&o adoladas as definicies estabelacidas am
seu Anexo |,

4, Este documenio ndo & aplicavel a produlos meédicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 - Classificagao

1. Os produtos médicos. objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o
risco intensiva que representam a salde do consumidor, pacienta, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes | I, Il ou IV, Para enquadramente do produto medico em uma
gl!st!s classes, devem ser aplicadas as regras de classificacio descritas no Anexo Il deste

ocumenta.

2. Em caso de divida na classificacio resultante da aplicaco das regras descrilas
no Anexa ll, sera atribuicio da ANVISA o enquadramento do produto méadico

3. As regras de classificacio descritas no Anexo |l deste documento, poderio ser
alualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conla o progresso tecnologico e as informagdes de evenlos adversos ocormidos com o
uso ou aplicacio do produto médico

PARTE 3 - Procedimentos para Regisiro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produlos referidos nos itens 2, 3 & 12 seguintes

2. Eslao isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposigdes legais da autoridade sanitaria competente para realizacio desta
atividade, estando proibida sua comercializacio e'ou uso para outros fins.

3. Estao isentas de registro as novas apresentacdes constituldas de um conjunio de
produios médicos regisirados g em suas embalagens individuais de apresentacio integras,
devenda conter no rétulo &fou instrugdes de uso as informacoes de registro dos produtos
medicos cormespondentes,

4. & AMVISA concedera o registro para familia de produlos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produlos médicos
enguadrados nas classes I, Il & IV, devem apreseniar a ANVISA, oz seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamenio da laxa de wigilincia sanitana comespondents.

b} Informagdes para identificacio do fabricante ou importador e seu produtoc medico,
descrilas nos Anexos LA, LB e ILC deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico,

c) Copia de aulorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o imporador
comercializar seu produto médico no Pals. Quando auforizado pelo exporador, o
importador devera demonstrar a relacio comercial entre o exporfador & o fabricante



d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do cedificado de
livre comércio ou documento equivalente, oulorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto medico e fabncado e/ou comercializado.

#) Comprovante de cumprmento das disposicies legeis determinadas nos
regulamentos lécnicos, na forma da legislagio da ANVISA que regulamenta os produtos
mddicos,

6. Ds fabricantes ou importadores que solicilarem o regisiro de produtos médicos
enquadrados na classe |, devem apresentar 4 ANVISA os documentos indicados nos itens

Ha), 5{b) e S{e)

7. A ANVISA avaliard a documentagio apresentads para registro, alteragio ou
revalidagao do regisiio & se manifestara atraves de publicacio no Diano Oficial da Unido -
DOw.

8. A avaliagio da documentaclo sera realizada nos prazos e condigbes legais
previstas na legislacio sanitébria.

8. Para solicitar a alleragdo do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no ilem S5{a), Anexo LA preenchido e
demats documentos exigidos para o registro onginal do produto, cuja informagdo foi
modificada.

10. Para solicitar a revelidagio do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresantar o documenio requerido no item 5(a), assim como o Anaxo [11LA
preanchido. Esla informacio devera ser apresentada no prazo previsto pela legislaglo
sanilaria, o Que nao Nterrompera a comercializacdo do produto até o vencimanto de seu
registro

11. O fabricante ou imporader detentor do registre de produlo médico, pode solicitar
o cancelameanio dao regisiro medianie a apresentacio do Anexo LA preenchido.

12. Esta 1senio de registro o acessdno produzido por um fabricantes exclusivameantsa
para integrar produio médico de sua fabricacio |a registrado e cujo relatdrio técnico (Anexo
N.C) do registro deste produto, contenha informagies sobre esle acessorio. Os novos
BCessonos poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamenlos de ssu
funcionamento, acdo & conteldo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documeanio.

13. O registro de produlos de saode tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo,

PARTE 4 - Conformidads as Informagtes

1. Cualquer alieracdo realizada pelo fabricante ou imporiador nas informaches
previstas neste regulamento, referidas no ilem 5 da Parte 3 deste documento, deve sear
comunicada 3 ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Oteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento,

2. Toda comunicacdo ou publicidade do produto médico veiculadz no mercado de
consumo, deve guardar esirita concordancia com a3 nformacies apreseniadas pelo
fabricante ou importador 8 ANVISA,

PARTE 5 - Sancies Administrativas

1. Como medida de acio sanitaria e a vista de razbes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto medico Nos Cas0S eim que:



a) for suspensa, por raz@o de seguranca devidamente jusiificada, a validade de
qualguer um dos documentos referidos no item 5 da Parie 3 deste documento;

b for comprovado o ndo cumprimento de gualquer exigénoia da Pare 4 desta
reguiameanto,

¢} o produto estiver sob inveshgagao pela autoridade sanitaria competenie, quanio a
irregulandade ou defeifo do produto ou processo de fabncacho, que represents risco a
salde do consumidor, paciente, operador ou lerceiros envolvidos, devidamente justificada,

2. A ANVISA cancelara o regisiro do produto médico nos casos em gue:

a) for comprovada a falsade de informacdo prestada em gualguer um dos
documentos a que sa refers o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum
dagueles documentos pela ANVISA;

b} for comprovada pela ANVISA de gue o produlo ou processo de fabricagio pode
apresentar risco a saade do consumidor, pacienie, operador ou terceiros anvolvidos.

3. A suspensao do registro de produto meédico serd publicada no Diaro Oficial da
Linigo - DOU pela ANVISA & serd manfida até a solucio do problema que ocasionou a
sancio e sug anulacio sera comunicada através do DOL.

4, O cancelamento do registro de produto de sadde sera publicada no DOU pela
ANVISA.

AMNEXNO |
DEFINICOES

As definicies seguinies aplicam-sa exclusivamente a este documenio, podendo ter
significado distinto em outro contexto

01 - Acessorio. Produlo lfabncado exclusivamente com o propdsito de Integrar um
produle médico, outorgando a esse produlo uma fungio ou caracteristica lécnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa flsica que utiliza um produto médico como destmatano final,

13 - Fabricante: Qualguer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produte médica acabado. incluindo lerceiros autorizados para estenlizar, rotular efou
embalar este produto.

04 - Familia de produlos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produlo
possul as caraclerislicas lécnicas descrilas nos fdens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relaldrio Técnico
(Anexo 11.C) semelhantes.

05 - Instruglies de uso: Manuais, prospecios & outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informagbes lecmcas sobra o produta,

06 - Imporador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade da
ingrassar no Pais produlo meédico fabricado fora do mesmao

07 - Instrumento ciargico reutilizavel: Instrumenio destinado a uso cirirgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pincar ou realizar qualquer oulro
procedimento similar, sem conexdo com qualguer produlo médico ativo e Qque pode ser
reulilizado apds ser submelido a procedimentos apropriados.



08 - Lote: Cluantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricacdo ou
esteritizagio, cuja caracteristica essencial & a homogeneidade,

8 - Operador. Pessoa que desenvolve atividade profissional ufilizando um produto
madico.

10 - Orificio do corpo; Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou gualquer abertura artificialmente criada tal como wm estoma.

11 - Pesquisa clinica: investigacio ulilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficdcia de um produlo para sadde, na forma da legislagio
sanilana que dispe sobre esta matena,

12 - Prazos: Transitono: Até 60 minutos de uso continuo,
Curio prazo; Ate 30 dias de uso confinuo.
Longo prazo: Maior gue 30 dias de uso continuo.

13 - Produlo médico: Produle para a salde, tal como equipamento, aparelho,
matesial, artigo ou sistema de uso ou aplcagdo médica, ocdontoldgica ou laboratorial,
destinado a prevengao, diagnostico, tratamento, reabiltacio ou anficoncepcdo e que ndo
utiliza meio famacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funcao em
sares humanos, podendo entretanto ser auxiliado am suas fungdes por tais melos.

13.1 - Produto medico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamanto depende
forte de energia elétrica ou qualguer oulra fonte de polténcia distinla da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversao desta energia, Mao sdo considerados
produtos médicos ativos, 08 produtos médicos destinados a ransmilic energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ative @ o paciente, sem provocar alieragio
significativa.

13.2 - Produto médico afive para diagndstico; Qualquer produto meédico ativo,
utilizado iscladamente ou em combinacdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagbes para a detecgao, diagndstico, monitoragdo ou fratamento das
condighes fisioldgicas ou de sadde, enfermidades ou deformidades congénitas

13.3 - Produlo medico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com oufros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungbes ou estrufuras bioldgicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou deficiéncia

13.4 - Produto médico de uso dnco: Qualquer produto medico destinado a ser usado
na prevencao, diagnostico, terapia, reabililagéo ou anficoncepgdo, ulilizdvel somenta uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produio medico implantdvel: Qualquer produtc médico projetado para ser
toialmenie introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meis de inlervengdo oinirgica, e destinado 8 permanecer no local apds a
intervencao. Também & considerado um produfo médico implantdvel, qualguer produto
medico destinado a ser parcisimente introduzido no corpo humano através de intervencao
cinlrgica & permanacer apos asta intervenciao por longo praza.

136 - Produto medico invasive: Produto médico que penetra tolal ou parcialmeante
dentro do corpo humano, sej@ atraves de um orficio do corpo ou alravés da suparlicia
corporal,



13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasive que penetra
no mtenor do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
infervencio cinirgica:

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para reprasantar um
fabricante ou importador, seja em vifude de carater socketanio ou por delegacao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacilado nas lecnologias

que compdem o produio, responsavel pelas informaches lécnicas apresentadas pelo
fabricante cu importador @ pela qualidade, seguranga e eficécia do produto comercializado.

16 - Rolle: ldentificacio mpressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto medico,

17 - Sistema circulatono central: Inclui os seguintes vasos: arténas pulmaonares, aorta
ascendente, artérias corondrias, anéna carolida primitive, aréra cordtida interna, artéria

cardtida exiterna, arénas cerebrais, fronco braguiocefalico, wveias cardiacas, veias
pulmonanes, veia cava Supenor e veia cava infenor.

18 - Sistema nervoso central: Inclul o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal
ANEXO 1l
CLASSIFICACAD
I. Aplicagéo

i. A aplicagio das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade previsia
dos produlos médicos.

2. 5e um produlo medico se destina a ser usado em combinagho com outro produto
médico, as regras de classificago serdo aplicadas a cada um dos produfos méadicos

saparadamente. Os acessorios serfo classificados por 2 mesmos, separadaments dos
produtos médicos com os quais sao utilizados,

3. Os supories logicos (software) gue comandam um produto médico ou que lenham
influgncia em sew uso, se enguadrardo avlomaticamants na mesma classa.

4. 5e um produto médico ndo se desting a ser ulilizado exclusiva ou principalmente
am uma parle especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificaciio seu uso

5. S5e a um mesmo produlo meédico sBo aplicAvers vanas regras, considerando o

desempenho atrbuido pelo fabncante, se aplicardo as regras que conduzam a classilicacdo
mals elevada,

6. Para fins da aplicagio desta classificacio de produtos médicos a legislacao
aprovada antencrmenie a esle documenio. se procedera da seguinte forma -

ajClasse 1 anterior cormasponde a Classe | desle documeanio;

blClasse 2 anteror corresponde a Classe || deste documeniao;

ciClasse 3 anlenor comresponde as Classes |l e IV deste documento.

Il, Regras



1. Produtos Médicos Nao-Invasvos
Regra 1

Todos produtos medicos ndo invasivos estao na classe |, exceto agueles aos guais
56 aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produlos meédicos no-invasives destinados ag amazenamento ou conducio
de sangue, fuidos ou lecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusdo,
administracio ou introdugdo no corpo, estéo na Classe 1

a8)se puderem ser copeciados 8 um produlo medico ativo da Classe |l ou de uma
Classe supenor;

bjse forem destinados a conducdo, armazenamento ou transporie de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamenta de drgdos, pares de drgSos ou tecidos do
CONpo;

am odos oulros casos pemancem a Classe |,

Regra 3

Todos produlos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composicao quimica
ou bicldgica do sangua, de oulros fNuides corporass ou de outros ligudos destinados a

introdugdo ac corpo, esido na Classe I, excelo se o iratamenio consisie de filfragio,
centrifugacdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos parencem a Classe |1,

Regra 4
Todos produtos médicos nac-invasives gue entrem em contato com a pele lesada;

a) engquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como bameira
mecinica, para compressao ou para absorgéo de exsudados;

b} enquadram-se na Classe |ll se estio deslinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme & que somente podem clcatrizar por
segunda intencao,

) enquadram-se na Classe || em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principalmente a aluar no micro-entorno de uma ferida

2. Praduios Méadicos Invasivos

Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicavess aos onficios do corpo, exceto os
produios médicos invasivos cirurgicameante, que ndo sajam destinados a conexan com um
produlo madico atvo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitono;

b) enquadram-se na Classe || s forem destinados a uso de curtd prazo, excelo se
faram wsados na cavidade oral até a fannge, no conduto auditivo externo alg o timpano ou
na cawvidade nasal, nestes casos enquadram-5e na Classe |;



c) enquadram-se na Classe |l se {orem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral alé a fannge, no conduto auditiva exiarno atd o timpana ou
na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela membrana mucosa. nesles casos
enquadram-se na Classe I

Todos produtos medicos invasivos aphcaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicaments, que se destinem a conexdco com um produlo
medico ativo da Classa Il ou die uma Classe supenor, anguadram-se na Classe |1,

Regra &

Todos produtos meédicos invasivos cirurgicamante de uso transitono enquadram-se
na Classa ||, excels se:

a8} se destnarem especificamente go diagnostico, monitoracdo ou cormecdo de
disfungio cardiaca ou do sistema circulatdno central, através de contalo direlo com esias
partes do corpo, nesles casos enguadram-se na Classe IV:

b} forem instrumentos cirdrgicos reutilizéveis. nestes casos enquadram-se na Classe

) sa destinarem a fornecer enargia na forma de radiacdes ionizantes, casa am que
enquadram-s& na Classe Il

d} se destinarem a exercer efeilo bloldgico ou a ser fotalmente ou em grande parle
absorvidos, nestes casos periencem a Classe lIl;

e} sa destinarem a administragio de medicamentos por meo de um sislemnma de
infusdo, gquando realizado de forma polencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicacio, neste caso engquadram-se na Classe Il

Regra 7

Todos produlos médicos invasivos cinurgicamente de uso a curto prazo enguadram-
s& na Classe |, exceto no caso em que se destingm;

a} especificamentie ao diagndstice, moniloragdo ou cormegso de disfungdo cardiaca
ou do sistema circulaldrio ceniral, através de contaio direto com estag pares do corpo,
nestes casos enguadram-se na Classe IV; ou

b} especificamente a ser utiizados em contato direto com o sislema nervoso central,
neste caso enquadram-sa& na Classe [V, ou

) @ administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, nesle caso enquadram-se
na Classe lil; ou

d) a exercer efeito bioldgico ou a ser iolalmenie ou em grande parle absorvidos,
nesles casos enguadram-se na Classe |1V, ou

&) a sofrer alteragdes quimicas no organismo ou para administrar madicamantos,
exclinndo-se os produlos medicos destinados a ser colocados dentro dos denies, neste
caso pertencem a Classe Il

Regra B



Todos produtos meédicos implantdveis e os produtos médicos nvasivos

cirurgicamente de uso a longo prazo enguadram-se na Classe I, exceto no caso de se
destinarem;

d) a ser colecados nos denies, neste caso pertencem & Classe |I;

b} a ser ufilizados em conlato direlo com o coragdo, sistema circulaldro central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem & Classa IV

c) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, fotalmenis ou em grande parte,
neste caso perlencem a Classe IV

d} a sofrer uma transformacio quimica no corpo ou administrar madicamentos,
axceto se forem destinados a ser colocados nos dentas, neste casos partencem a Classe
V.

3, Regras Adicionais Apliciveis a Produtos Médicos Ativos

Regra 9

Todos produtos medicos atvos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-so na Classe ||, excelo se suas caracteristicas sa0 t@is gue possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considarando-se a nalureza, a densidade e o local de aplicagdo da margl-a neste caso
engquadram-sa na Classs (il

Todos produtos ativos destinados a conirodar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos alivos para lerapia enguadrados na Classe [l ou destinados & influenciar
diralamenta no funcionamento desies produtos, enquadram-se na Classe 1.

Regra 10
O pradutos méadicos ativos para disgndstico ou monitoragio estio na Ciassa Il

a) caso se destinemn a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
08 produtos médicos cuja

fungda seja iluminar o corpo do paciente no especiro visivel;
b} caso sa destinem a produsir imageans “in-viva® da distribuigiio de radiofarmacos;

¢} caso se destinem ac diagndstico direto ou a monlloracio de processos fisioldglcos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente & monftoragdo de pardmetros fisologicos
vilais, cujas varlaches possam resultar em risco imediato & vida do pacients, tais como
variagies no funcionamenio cardiaco, da respiragio ou da atividade do sistema nervoso
ceniral, nesie caso periencem a Classe I,

Os produtos medicos ativos destinados a emitir radiaches onizantes, para fins
radiodiagndsticos ou radioterapéuticos, ncluindo os produlos destinados a controlar ou
mioniorar lae produtos medicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe I,

Regra 11
Todos produlos médicos alivos destinados a administrar medicamentos, fluidos

corporats ou oulras substancias do organismo ou 8 extrai-los deste. enguadram-se na
Classe Il & ndo ser que isto seja reslizado de forma potencialmente parigosa, considerando



a natureza das substincias, a parte do corpo envalvida & o modo de aplicacdo, neste caso
enquadram-se na Classe Il

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-sa na Classe |

4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incofporem como pare integrante uma substancia, que
utilizada separadamenta possa sor considerada um medicamenio, & que pOSSa BXEMCET

spbre o corpo humano uma agdo complementar & desies produtos. enguadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos medicos ufilizados na contracepgdo ou para prevengao da
Iransmiss&o de doencas sexualments transmisaiveis, enquadram-sa na Classe I, a ndo ser
gue &e trate de produlos medicos implantaveis ou de produlos madicos INvVasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso perencem a classa |V,

Regra 15

Todos produtos médicos destinadas especificaments a desinfectar, limpar, lavar &, sa&
nacassario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe I

Todos produtos médicos destinados especificaments a desinfectar outros produlos
médicos, anquadram-se na Classe |l

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produlos médicos,
gue nao sejam lentes de contato, por meio de acio fisica.

Regra 16

Os produtos médicos ndo-alivos destinados especificamente para o registro de
imagens radiograficas para disgnastico, enguadram-sa na Classe I,

a) Classe | atual Corresponde a classe | anternior,

Regra 17

Todos produtos médicos gue ulilizam lacidos de origem animal ou seus derivados
lomados inertes, enquadram-se na Classe |V, exceto quando lais produlos estejam
destnados unicamenia a entrar em contato com a pele intacla,

Regra 18

Nao obslanle o disposto nas oulras regras. as bolsas de sangue engquadram-se na
Classs [,
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ANEXO liL.B

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1. Requisitos Gerais

1.1, As informacies gue constam no rotulo @ nas instrugbes de uso devem estar
escritas no idioma porugués,

1.2. Todos os produtos médicos devemn incluir em suas embalagens as instrupdes de
uso. Excepcionaimente, esfas instrugtes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos
produtos enguadrados nas Classes | e |, desde que a seguranca de uso destes produtos
possa ser garanfida sem tais instrugies.

1.3. As informacies necessarias para o uso coreto e seguro do produtc médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no prdprio produto efou no ratulo de sua
ambalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rdtuls de sua embalagem comercial. Se
ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informaghes devem constar
ras instructes de uso que acompanham um ou mais produtos madicos

1.4, Quando apropriado, as informacbes podem ser apreseniadas sob a forma de
simbolos elow cores. Os simbolos & cores de idenfificacio utilizados, devem estar am
conformidade com o5 regulamentos ou normas fBonicas, Caso ndo existam regulamentos
ou normas, o5 simbolos & cores devem esiar descritos na documentacio que acompanha o
produto medico,

1.5. Se em um regulamento lécnico especifico de um produlo médico houver.
necessidade de informagfes complementares devido 3 especificidade do produlo, eslas
devemn ser incorporadas ao rotulo ou as instrugies de uso, conforme aplicavel.

2. Rotulos
O modealo do rdtulo deve conter as sequintes informacoes:
2.1 A razdo social e endereco do fabricante & do imporador, conforme o caso.

2.2 As informaches estrilamenta necessarias para que o usuano possa identificar o
produto médico & o conteddo de sua embalagem;



2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril™;

24 O cddigo do lote, precedido da palavra "Lote™, ou o nidmero de série, conforme o
Caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricacio e prazo de validade ou data antes da qual
deverd ser utilizado o produto médico, para se ler plena seguranga;

2.6 Quando aplicivel, a indicacao de que o produto médico & de usa Gnico;

2.7 As condiches pspeciais de armazanamenio, conservacio sfou manipulacdo do
produto médico;

2.8 As instrugbes para uso do produlo médico;

2.9 Todas as adverténcias elou precaugfes a serem adoladas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizacio;

2.1 Nome do responsdvel lécnico legalmente habilitado para a funcio;

2.12 Numero de regisiro do produto medico, precedido da sigla de identificagao da
ANVISA

3. Instrugbes de Uso

O modelo das instrugdes de uso deve conler as seguintes informagBes, conforme
aplicaveis;

3.1 As infrmaches indicadas no iterm 2 deste anexo (rétulo), excalo as constanles
nas alineas 2.4 & 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA
gue dispde sobre 03 Requisilos Essenciais de Seguranga & Eficicia de Produlos Médicos,
bkam como quaisguer eventuais efeilos secunddrios ndesejdvais:

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fomecidas informagies
suficientemente detalhadas sobwe suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser ulilizados com este produlo, para que se oblenha uma combinagio segura,

34 Todas as informagdes que possibiliterm comprovar s& um produte médico
ancontra-se bam inslalado e pode funcionar corretamente & em completa seguranca, assim
como as informagdes relativas 8 natureza e frequéncia das operacoes de manutencio e
calibracio a serem realizadas de forma a garant o permanente bom funcionamento e a
seguranca do produla;

3.5 Informagdes uteis para evitar determinados riscos decorentes da implantagdo de
produto medica;

36 Informacdes relativas aos riscos de inlerferéncia reciproca decomentes da
presenca do produto médico am investigacies ou tralamenios especificos.

3.7 As mslrucbes necessanas em caso de dano da embalagem protetora da
eslerlidade de um produlo médico esterlizado, e, quando aplicavel, a indicagho dos
métodos adequados de reestanlizacio;



3.8 Caso o produio madico seja reutiizdvel, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reufilizacao, inchiindo a limpeza, desinfeccio, acondicionamento e,
conforme o caso, o mélodo de esterilizaciio, se o produto tiver de ser reestarlizada, bem
como quaisquer resirigies quanto ao numerd possivel de reutilizagtes.

Caso o produto medico deva ser esterlizado antes de seu uso, as instrugdes relativas
a impeza e esterlizagao devem estar formuladas de forma que, se forem coretamenta
executadas, o produlo satisfaga o5 requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficacia de Produtos Medicos;

3.9 Infermagao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
anles de se ulilizar o produto médico (por exemplo, estendizagio ou montagem final, enire
outros),

4.10 Caso um produtlo médico emita radiagdes para fins médicos, as informacies
relativas & nalureza, tipo, intensidade & distnbuicdo das referidas radiagtes. devem ser
dascritas,

As instrucdes de uso devem incluir informagdes que permilam ac pessoal médico
informar ac paciente sobwe as confra-indicacies e as precaucdes a lomar. Essas
informagbes devem conler, especificamenle

3.11 As precaugdes a adolar em caso de alteracdo do funcionamenio do produto
miédica;

312 As precaucdes a adolar referentes & exposicBo, em condiches ambientais
razoavelmente previsiveis, a8 campos magnebcos, a influéncias eléincas externas, a
descargas eletrostaticas, & pressso ou as varacdes de pressan, a aceleragéo @ a fonles
lérmicas de ignigdo, entre outras;

3.13 Informacies adequadas sobre of3) medicameniofs) que o produio meédico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaucies a adotar caso o produlo médico apresente um nisco mprevisivel
especifion associado & sua eliminagio;

3.15 Os maedicamentos incorporados ao produlo médico como parte integrante deste,
conformae o lem 7.3 da regulamentagio da ANVISA que dispie sobre os Reguisilos
Essenciais de Seguranca e Eficaca de Produlos de Sadde;

3.16 O nivel da precisao atribuido aos produlos madicos de medicdo.
ANEXO lIL.C
RELATORIO TECNICO
1. O refatono técnico deve conler as seguintes informagtes,

1.1. Descrigao delalhada do produto médico, incluindo os fundamenios de seu
funcionamento e sua agdo, seu conteldo ou composicio, quando aplicavel, assim como
relagdo dos acessonos destinados a integrar o produio;

1.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produte médico, segundo
indicada pelo fabricants;



1.3. Precaugbes, resirigbes, adverléncias, cuidados especiais e esclaracimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu ammazenamento e ransporte;

1.4. Formas de apresentatio do produto medico;

1.5 Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produlo
medico com uma descrgao resumida de cada elapa do processo. até a oblencao do
praduto acabada;

1.6. Descricio da aficacia & seguranca do produlo médico, em conformidade com a
reguiamentagio da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essanciais de Eficécia e
Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta descrgao nao comprovar a eficacia e
seguran;a do produlo, &8 ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. Mo caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatdrio
Técnico deve conter as informagtes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Salude

e




L agéncia Nacians Resolucdo - RDC n® 260, de 23 de setembro de 2002
T~ % Vighinck Seehtr D.O.U de 03/10/2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicio que
Ilhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamenio da ANVISA aprovado pelo Decreto

n® 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 11 de setembro de

2002 considerando a publicagdo da Resolugdo-RDC n.° 185, de 22 de outubro 2001,

que estabelece requisitos para dispensa de registro de produtos para salde; considerando a
necessidade de atualizar a relacdo de produtos dispensados de registro em substituigio a
Portaria n.” 543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Os produtos para salde sujeitos ao cadastramento previsto no art. 3° da
Resolugao-RDC n.” 185/01, sdo os constantes da relagao do Anexo | desta Resolugio.

§ 1° Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagnostico de uso in-vitro.
§ 2° Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle
previsto na legislagio sanitaria aplicavel.

Art. 2° Os produtos para saude sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo | desta
Resolugao, obedecem &s seguintes exigéncias e condigbes:

|. Todo produto medico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas partes e
acessonos, deve ser registrado na ANVISA,

Il. Tado produto para saude enquadrado em classe de nisco |l ou superior, conforme
classificagao de risco da Resolugao-RDC n.® 185/01, incluindo suas partes e acessorios,
deve ser registrado na ANVISA.

lll. Todo produto de interagao com seres humanos, incluindo suas partes e
acessorios, nao contido no Anexo | desta Resolugdo, deve ser registrado na ANVISA.

IV. Todos os demais produtos nao enquadrados nas exigéncias e condigbes acima descritas
e nao contidos na relagao do Anexo | desta Resolugdo, ndo sdo considerados produtos
para saude, dispensando manifestacdo da ANVISA para sua fabricagdo, importacio,
exportacao, comercializagdo, exposigdo a venda ou entrega ao consumo.

§ 1° Os produtos de uso ou aplicagao em outras areas que nac da saude, cujas informacbes
apresentadas pelo fornecedor indiquem uso médico, odontoldgico ou laboratorial de salde,
destinado a prevengao, diagnostico, tratamento ou reabilitagio, sdo considerados produtos
medicos e eslao sujeilos a registro.

§ 2° As relagoes exemplificativas de produtos para salude enquadrados na classe de risco |
sujeitos a registro e os produtos ndo considerados produtos para sadde, estao
disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
www.anvisa.gov.br.

§ 3° Para fins de entendimento sobre a aplicacdo das exigéncias e condigdes descritas neste
artigo, ficam adotadas as definigdes e o fluxo indicado no Anexo |l desta Resolucéo.

Pagina |
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Art. 4° Ficam sem efeito as manifestagbes sobre o enguadramento quanto ao registro dos
produtos para saude, formalizadas pela ANVISA anteriormente a data de publicagao desta
Fesolucao,

& 1° As manifestagbes referidas neste artigo ndo incluem os certificados de registro e de
isencao de registro emitidos pela ANVISA, os quais permanecem validos até a data de seu
vencimento.

§ 2° Os fornecedores de produtos, que anteriormente a data de publicagao desta Resolucao,
ndo eram considerados produtos para saude e passaram a enquadrar-se nesta condigao,
devem protocolar na ANVISA, até 180 (cento e oitenta) dias a partir da referida data, peticao
de registro ou cadastramento desses produtos, na forma da Resolugao-RDC n.® 185/01,
ficando autorizada sua fabricagdo, importagao, exportagao, comercializagdo, exposicao a
venda ou entrega ao consumo, até manifestagcao da Agéncia sobre a petigdo.

§ 3° O fornecedor cujo produto estava registrado ou declarado isento de registro e teve seu
enquadramento allerado por esta Resolugao, devera protocolar na ANVISA, na forma da
Resolugdo-RDC n.® 185/01: a) petigao de cadastramento, no prazo previsto pela legislagao
sanitaria para a revalidagao do registro concedido pela ANVISA; ou b) pelicao de registro,
ate 6 (seis) meses antes da data de vencimento do cerificado de isencao do registro
concedido pela ANVISA.

Art. 5° Para inclusdo de produto para satde em familia de produtos, prevista na Resolugao-
RDC n.? 97/00, que nao tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugdc, o
fornecedor deve adequar as informacgoes do processo original as disposigies da Resolugao-
RDC n.® 185/01.

Paragrafo unico. E vedada a inclusdo de produto para saude em familia de produtos
registrados ou declarados isentos de registro pela ANVISA, que tiveram seu enguadramento
alterado por esta Resclugao.

Art. 6° O produto para saude sujeito a cadastramento, somente podera ser fabricado,
importado, comercializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, apos manifestagao da
ANVISA declarando o cadastramento do produto, excetuada a situagao descrita no § 2° do
artigo 4° desla Resolugao.

Art. 7° Esta Resolugao sera atualizada sempre que informagbes técnicas e cientificas sobre
0s riscos a saude, decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de
rever os enquadramentos quanto ao registro dos produtos.

Art. 8° Fica revogada a Portaria n.® 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

Art. 9° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua publicacao.

GONZALO VECINA NETO
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ANEXO |

RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

A |Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento de saude
01 _Adesivo para fixagdo de produtos ao corpo em procedimentio de salde
02 |Aparelho ndo invasivo para facilitar a visualizacio em procedimento médico

03 Aparelho para facilitar a visualizagio em procedimento odontologico

04 |Aparelho para ordenha materma

05 |Descdorante para ostomia

D6 |Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos
07 _|Dispositive para oclusao de orificio natural do corpo em procedimento de saide
08 |Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas incapaciladas

09 |Equipamento para digitalizagfo. arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
10 patula descartavel

11_[Estimulador mecAnico de sinais fisioldgicos para diagndstico

12 [Fotopolimerizador odontolégico

-

13 |Garrote para flebotomia

14 |identificador de pacientes
15 _Marcador dermografico

16 |Medidor de pardmetros antropométricos para confeccio de produtos para saude -
Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecinico de apoio ndo essencial a procedimento

17 imédico nio cinirgico [que tenham indicacdo diagnostica ou terapéutica efou
nteracdo... ]

18 [Painel ou suporte com conexbes eléfricas, hidraulicas ou de gases para produlos médicos.

19 sadora de filmes contendo imagens médicas -

20 |Projetor ou painel de ortétipos para avaliagio visual

21 |Recipienta para acondicionamento de produtos medicos mtaﬁrz_aﬁﬂs :

22 Fluupa de cama hospitalar descandvel, excelo para cirurgia

23 [Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico

Produtos naoc-estéreis indicados para apoio a procedimento laboratorial de saude

01 [Centrifuga para laboraténo de saude

02 [Extrator manual de plasma pof prensagem

03 Homaogeinizador de sangue e seus derivados
04 [Incubadora para laboratdrio de sadde

' € [Produtos para educagio fisica, embelezamento ou estética

|01 lAparelho a bateria para tratamento da pele

02 Aparelho para procedimento por Succao extema
03 Brinco e dispositivo furador para sua aplicagio
04 Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
05 dor de ozdnio para tralamento da pele

06 idor de parémetros fisiologicos, ndo destinado a diagndstico em salde

07 Produto para avaliacio fisica par meio mecénico

[DiPartes ou acessorios nao estéreis de produtos para saude sujeitos a cadastramento
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ANEXO N

FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE QUANTO AO
REGISTRO

Simboiogia § - Sim, N - Ndo

Pagina 4



— L agincia Maciona Resolucdo - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
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DEFINICOES APLICAVEIS AO FLUXO PARA ENQUADRAMENTO

As definichOes a seguir sdo aplicaveis exclusivamente para fins desta Resolugéo.

Acessorio de produto para saide: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de
integrar um produto para saude, outorgando ao produto uma fungao ou caracteristica técnica
complementar.

Fornecedor: Fabricante ou importador, conforme definido na Resolugao-RDC n® 185/01.

Parte de produto para saude: Componente fabricado exclusivamente com o propdsito de
integrar um produto para saude, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou
inoperante.

Produto de interagdo com seres humanos: Produto para saude, suas partes ou
acessonos, cujo uso estabelece interacao fisica ou fisioldgica com pessoa submetida a
procedimento médico ou odontologico, assim como produto ativo ou invasivo de educagao
fisica, embelezamento ou estética que estabelece esta interagdo, conforme indicado pelo
fornecedor.

Produto destinado a prevengao: Produto médico, suas partes e acessonos, cujo uso
promove a seguranga sanitaria do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos
em procedimento meédico, odontologico ou laboratorial de salde, conforme indicado pelo
fornecedor.

Produto destinado a tratamento ou reabilitagdo: Produto medico, suas partes e
acessorios, cujo uso favorece a cura ou alivio de doenga ou disfungao orgénica de pessoa
submetida a procedimento médico ou odontolégico, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto destinado para diagnéstico: Produto médico, suas partes e acessdrios, que
transforma informacgbes obtidas do organismo de pessoa submetida a procedimento médico,
odontologico ou laboratorial de satde, em dados utilizados para avaliar condigo fisiologica
ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto meédico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo medica, odontoldgica ou laboratorial, destinado & prevencio,
diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacolégico,
imunologico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo
entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Pagina 3
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O gue voce esta procurandoy ‘ BLISCAS

CARTUCHO ELETRODSD PEDIATRICO COM BATERIA
PADPAK PA PARA DEA SAMARITAN PAD - HEARTSINE

Por: RS 2.572,00

o4 Be de RS 428,66

RS 2.443,40 no boleto 3 vista

Descri¢cdo do produto

Cardioversor com tecnologia Bifasica Exponencial Truncada: Portatil, display de cristal
liguido, colorido, eletroluminescente, de alta definicdo de aproximadamente 8"
(polegadas), com ajuste de contraste, sistema lap-top (Vertical com angulo ajustavel de
452 3 909), transportavel e microprocessado, para a monitorizacio cardiaca dos sinais
vitais. Possui suporte para fixar as pas e al¢a para transporte (parte integrante do
gabinete), para que possa ser manuseado isoladamente independente da bolsa de
alojamento.

Dados Técnicos

- Selecdo das 12 derivacdes (DI, DI, Dill,
aVvl, avR, aVF e V1a 6), para cabo de ECG

Utilizamos cookies para melhorar nosso site & sua experéncia de compra. Ao continuar navegando em
nossn site, vood estd de acordo conforme nossa politica quando a utilizagio de coolki~=
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- Visualiza no display, tracado de ECG,
derivacao, frequéncia cardiaca, indicador
de bip, status da bateria, alarmes,
parametros de programacao, indicando
a energia selecionada para disparo;

- ECG com beep;

- Completo sistema de alarmes sonoros
e visuais com possibilidade de
programar valores maximo e minimo
incluindo alem dos alarmes fisiologicos
para Eletrodo Solto, Assistolia,
Taquicardia, Bradicardia, Fibrilagdo com
ajuste digital;

- Indicador no display do bip;

- Indicador no display da Freguencia
Cardiaca (bpm);

- Indicador no display do Marcapasso;

- Controle de velocidade para tracado de
curva,

- Controle de ganho do canal ECG;

- Alimentacdo: 90 a 240 VAC - 50/60 Hz;
- Peso: aproximadamente 4 kg,

Detalhes

Caracteristicas da Bateria:

Bateria interna recarregavel com
carregador gerenciavel, indicador de
alarmes e situagao do status para os
niveis: baixo, carregando e carga total
com indiracin am anrnvirmadamonto &

Utiizamos cookies para melhorar nosso site @ sul expenénces de compra. A0 Continuar navegando am
NOss0 Site, Vooe estd de acordo conforme nossa politica quando a utilizagio de cooki~=
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carga plena) ou um minimo de 160
choques em 360J ou 220 choques em
200J, quando a bateria estiver
totalmente carregada (bateria nova com
carga completa). Esse equipamento
apresenta um circuito inteligente interno
de controle de recarga da bateria.

Modo DEA:

O equipamento do modo DEA é capaz de
analisar o ECG do paciente e identificar
automaticamente a presenca ou ndo de
Fibrilagdo Ventricular(FV) e Taquicardia
Ventricular. S3o arritmias gue devem ser
tratadas com choques elétricos pelo
DEA.

O egquipamento emitira sinais sonoros e
visuais de tratamento indicado,
sinalizando gue um choque devera der
administrado no paciente.

O uso no modo DEA somente é indicado
em cado de pacientes com Parada
Cardiaca Subita(PCS) que estejam
inconscentes gue nao respiram
normalmente. Portanto, o cardioversor
VIVO no modo DEA, somente devera ser
utilizado se o paciente apresentar tais
condi¢des.

Dispoe de comando de voz e texto no
dienlayv nara inetriir n cncorricta

Utilizamos cookies para methorar nosso site @ sua expeniéncia de compra. Ao continuar navegando &m
nosso site, vocs estd de acordo conforme nessa politica quando a wtilizagio de cooki=-
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exponencial truncada, nas escalas de:
01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 15,
20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 Joules para
desfibrilacdo interna adulto (atraveés da
pa interna) e externa infantil (através da
pa externa infantil) a carga é ajustada
automaticamente, e de 01, 02, 03, 04,
05, 06, 07, 08, 09, 10, 15, 20, 25, 30, 35,
40, 45, 50, 70, 90, 100, 110, 120, 150,
180 e 200 Joules para desfibrilagdo
externa adulto (através de pas externa
adulto) a carga @ ajustada manualmente,
com instrugdes de operagdo no proprio
painel do CARDIOVERSOR, ou outra
qualquer configuracdo de energia
desejada pelo usuario;

- As pas externas adulto/infantil sdo
intercambiaveis;

- Adaptavel a qualquer paciente inclusive
com sistema de seguranca inteligente
que limita a carga para uso interno e uso
pedidtrico/neonatal;

- Utilizacdo de eletrodos reutilizaveis
(pas permanentes adulto / infantil),
intercambiaveis, que requer ativagao
simultdnea dos dois controles, sendo um
em cada pa, minimizando o risco de
choques acidentais;

- Selecdo do nivel de carga pela tecla da
PA “APEX" e carrega acionando a tecla da
PA “STERNUM" e disparar pelas pas

Uthizamos cookies para medhorar nosso Sité & sua experiéngia de compra, Ao continuar naveganda em
nosso site, vocd estd de acordo conforme nossa politica gquando a utilizagdo de cooki==

Whats |ﬂl.[ 2
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realiza disparo sincronizado com o
complexo QRS, com o tempo de entrega
de energia <20ms;

- Quando o CARDIOVERSOR BIFASICO
VIVO estiver configurade no modo
automatico, a energia de carga obedece
a uma seqiéncia de disparo de 150J,
200) e 2001.

Conteudo da Embalagem

01 - Cardioversor Bifasico Vivo ¢/ Modo
DEA - Cmos Drake

01 - Jogo de pas reutilizaveis conjugadas
intercambiaveis (corpo Unico — adulto e
infantil);

01 - Cabo de ECG de 05 vias;

05 - Jogos de eletrodos descartaveis de
AG/AGCL:

01 - Tubo de gel condutor;

01 - Cabo de Forga;

01 - Manual do usuario;

01 - Certificado de garantia.

Dimensoes

Cardioversor Bifasico Vivo ¢/ Modo DEA - Cmos Drake
Altura: 40,00 Centimetros
Largura: 50,00 Centimetros
Profundidade: 40,00 Centimetros

Utilizamos cookies para melhorar nosso site @ sus expenéncia de compra. Ao continuar naveganda em

nosso site, vocé estd de acordo conforme nossa politica guando a utilizacSo de cooki~=
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