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ATENCAO!

A CMOS DRAKE esta isenta de toda e qualquer responsabilidade acerca de danos
pessoais ou materiais causados pelo uso incorreto do Monitor de Sinais Vitais Portétil
Multiparamétrico David e seus acessorios. As seguintes situacdes sdo consideradas uso
incorreto:

Uso fora das recomendacdes, informacgdes e avisos do Relatorio Técnico.
Aplicacdo diferente da finalidade pretendida.

Rompimento do lacre de segurancga, caracterizando perda de garantia.
Intervencdes, reparos ou alteracdes do equipamento fora da rede autorizada.
Uso de acessérios ou componentes defeituosos, fora da validade ou néo
fornecidos pelo Fabricante;

~+ Operagao do equipamento por pessoa nao qualificada.

[‘_t_l l‘t‘! [‘_t_l l‘t‘! [‘_t_l

Somente utilize bateria e carregador fornecidos pelo Fabricante ou seus autorizados, caso
contrario pode haver risco de explosao.

Para obter mais informacdes sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contato com
o suporte técnico da CMOS DRAKE.

Copyright © 2018 Cmos Drake. David € uma marca registrada da Cmos Drake S.A. Os softwares
deste produto sdo propriedade intelectual da Cmos Drake protegidos pelas leis internacionais de
copyright. Os softwares sao fornecidos a titulo exclusivo de utilizacdo com o dispositivo
acompanhado, ndo podendo ser analisado, modificado ou reproduzido parcialmente ou
integralmente.
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Parabéns pela aquisicdo do Monitor de Sinais Vitais
Portatil DAVID da CMOS DRAKE. Este produto incorpora
tecnologia de ponta destinada a monitorizacédo e medicao.

Todas as informacBes necessarias para a utilizacdo
segura e correta do Monitor de Sinais Vitais DAVID
encontram-se neste manual, além de informacdes sobre
os cuidados essenciais, conservacao, esclarecimentos
relacionados a Assisténcia Técnica e Certificado de
Garantia.

A leitura completa deste manual deve preceder antes do
uso do equipamento, sendo condicdo obrigatéria e
imprescindivel. Mantenha o manual sempre proximo ao
equipamento para consulta, davidas e esclarecimentos.
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—— SIGLAS

ACLS
ART
BLS
CoHb
CVA
CVP
ECG
FC
ICP
FV
LAP
MetHb
PNI
P1

P2

PA
PR
PCR
PCS
PPM
RAP
RCP
RESP
RR
SpO:2
TEMP
TV
TVSP

-

L

Suporte Avancgado de Vida em Cardiologia

Presséo Adrtica

Suporte Basico de Vida
Carboxihemoglobina

Disturbio Cardiorrespiratorio
Pressao Venosa Central
Eletrocardiograma

Frequéncia Cardiaca

Pressao Intracraniana
Fibrilacdo Ventricular

Presséao Atrial Esquerda
Metahemoglobina

Pressao Nao Invasiva

Canal de Presséo Associado 1
Canal de Pressédo Associado 2
Pressao Artéria Pulmonar
Taxa de Pulso

Parada Cardiorrespiratoria
Parada Cardiaca Subita
Pulsos por minuto

Presséo Atrial Direita
Ressuscitacéo Cardiopulmonar
Respiracao

Taxa de Respiracao
Saturacao de Oxigénio
Temperatura

Taquicardia Ventricular

Taquicardia Ventricular Sem Pulso
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___ TERMINOLOGIA il

lJ V
Software Programa gravado em um dispositivo eletrénico que determina a
forma de seu funcionamento.
Hardware Parte fisica de um dispositivo que contém os circuitos e componentes

eletrénicos interligados.

Equipamento  Refere-se ao Monitor de Sinais Vitais DAVID.

Atendimento Periodo em que o Equipamento esta em funcionamento conectado a

um individuo.
Paciente Individuo que esta sob Atendimento.
Operador Pessoa devidamente capacitada que esta operando o Equipamento

durante um Atendimento.
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___simBoLOS b

Norma Relevante ‘ Descricao

; IEC 60878 - 5036 | Tensao Elétrica Perigosa

ep—— I[EC 60878 - 5031 |Corrente Continua

IEC 60878 - 5032 |Corrente Alternada

IEC 60417-5019 |Aterramento para protecao

IEC 60878 - 5036 |Atencao!

—_—~—
@ IEC 60601-1 Referir-se ao manual de instrucdes

ISO 7010 - PO18 |Na&o sentar

ISO 7010 - P0O19 |N&o pisar na superficie

ACRs N/A Polaridade Carregador de Bateria

C

IEC 60878 - 5336 |Parte aplicada de tipo CF a prova de desfibrilacédo

Este lado para cima: indica a posi¢éo correta em que a
ISO 780 .
11 caixa deve ser transportada
[
O/@ N/A Ligar/Desligar
9
{ ﬂ I | IEC60417-5334 |Parte aplicada de tipo BF & prova de desfibrilacdo
[
R IEC 60417 - 5840 |Parte aplicada tipo B.
v IEC 60417-5021 |Extremidade de aterramento potencial elétrica igual.
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Fragil: indica que a embalagem deve ser transporta

dae

! IS0 780 manuseada com cuidado
s Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser
ISO 780 .
mantida em local seco
1= Numero 5: indica o empilhamento méximo de cinco
B ISO 780 '
||

unidades sobrepostas

q
nﬁ
g

IEC 60878 - 0632

Temperatura minima e maxima

EQUIPAMENTO

Indica se tratar de equipamento médico e, portanto,

+ N/A merece um tratamento especial
“ EN 980 Fabricante
8,_ IEC TR 60878 Indica ser composto por matéria prima reciclavel
ﬁ Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos
? N/A Tecla Registrar
Iﬂl N/A Menu Principal
N S N/A Tecla PNI
% N/A Tecla Congelar Forma de Onda
Z§ N/A Tecla Pausa
X N/A Silenciar
E CG N/A Conector ECG
SpOz N/A Conector SpO2
P N I N/A Conector PNI
FUSIVEL N/A Fusivel
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TEMP1

N/A

Conector TEMP 1

TEMP2

N/A

Conector TEMP 2
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—— UNIDADES

Tipo Unidade Nome Equivaléncia
ms Milissegundo 103s
S Segundo 1ls
Tempo :
m Minuto 60 s
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1Hz
kHz Quilohertz 10% Hz
MHz Megahertz 108 Hz
. GHz Gigahertz 10° Hz
Frequéncia -
bps Batida por Segundo 1 bps
rpm Respiracéo por Minuto 1 rpm
bpm Batimento por Minuto 1 bpm
ppm Pulsos por Minuto 1 ppm
mm Milimetro 10° m
Comprimento cm Centimetro 102 m
m Metro Im
mm? Milimetro Quadrado 105 m?
Area cm? Centimetro Quadrado 104 m?
m? Metro Quadrado 1m?
dL Decilitro 102 L
L Litro 1L
Volume - Py
mm? Milimetro Cubico 10° m?3
m?3 Metro Cubico 1ms3
mm/s Milimetro por Segundo 103 m/s
Velocidade & g
m/s Metro por Segundo 1m/s
. L/s Litro por Segundo 1L/s
Vazao - ;
L/m Litro por Minuto 60 L/s
Grama 1
Massa J . J
kg Quilograma 103 g
mmHg Milimetro de Mercurio 133.3 Pa
Pressao hPa Hectopascal 102 Pa
Pa Pascal 1 Pa
°F Grau Fahrenheit (1°C-32)5/9
Temperatura -
°C Grau Centigrado 1°C
Resolucdo pXx Pixel N/A
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Impedéncia 2 Ohm 10
MQ Megaohm 10° Q
mV Milivolt 103V
Tensao Elétrica Vv Volt 1V
kV Kilovolt 103V
HA Microampére 10° A
Corrente mA Miliampere 1032 A
A Ampeére 1A
Densidade de Corrente A/m Ampére por metro 1AM
o C Coulomb 1C
Carga Elétrica - N
mAh Miliampeére-hora 3.6C
Poténcia w Watt 1w
Energia J Joule 1J
Intensidade dB Decibel 1dB
B Byte 1B
Armazenamento Digital MB Megabyte 106 B
GB Gigabyte 10°B
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___ SEGURANGA =i

Avisos Gerais

A manutencdo do Equipamento deve ser realizada exclusivamente pelo Fabricante ou
Assisténcia Técnica Autorizada, caso contrario, a garantia de assisténcia técnica é
interrompida e o proprietario do equipamento se torna o Unico responsavel por possiveis
danos fisicos, materiais e outros.

Use o equipamento somente em um paciente por vez.

Este monitor de sinais vitais multiparam
étrico portatil € usado apenas para monitoramento clinico.

Utilize o equipamento longe de locais com substancias inflamaveis, como anestésico, para
evitar explosdes.

O equipamento deve ser utilizado obrigatoriamente por pessoas devidamente capacitadas
em Suporte Avancado de Vida (ACLS).

A leitura deste Manual ndo sobrepde em hipdtese alguma a capacitacdo das pessoas em
ACLS, que fardo o uso do equipamento.

O operador deve proceder a verificagdo das condigcdes do equipamento e de seus
acessorios (verificagdes frequentes e regulares), especialmente quanto a validade dos
eletrodos descartaveis e o nivel de carga da bateria.

Para evitar atrasos no tratamento médico, configure o alarme adequado de acordo com
cada paciente e disponibilize o alarme sonoro.

Ao instalar o equipamento com o carregador de bateria, certifique-se de que estejam em
local com espaco suficiente para a ventilacdo e longe da radiacdo de calor.

N&o utilize aparelho celular perto do equipamento. O campo irradiado excessivamente
forte gerado pelo celular pode interferir na funcdo do monitor de sinais vitais.

Mantenha-o afastado do paciente e do equipamento durante a desfibrilacéo.

O equipamento conectado ao monitor de sinais vitais deve ser formado para ser um corpo
equipotencial (conexao protetora e efetiva).

Ao usar este equipamento juntamente com equipamentos elétricos cirargicos, 0s usuarios
(médicos ou enfermeiros) devem garantir a seguranca do paciente monitorado.

> B B B B B B[P PP P P B
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Controle o material de embalagem de acordo com o padrédo de controle de residuos validos
e mantenha o material de embalagem fora do alcance de criangas.

E obrigatério controlar o produto e os componentes deste manual de acordo com o padréo
relevante quando expirarem. Por favor, entre em contato conosco e nossos
representantes parainformacdes detalhadas.

Quando instalado em um gabinete, espaco suficiente deve ser mantido na frente para
conveniéncia de operagdo.

Quando a porta do gabinete for aberta, deve-se manter espaco suficiente na parte de tras
para manutencéo.

Deve ser mantida uma boa ventilagdo no gabinete.

Se atemperatura ambiente exceder esse intervalo, pode afetar a precisdo do equipamento
ou componente ou circuito causar danos.

Um minimo de 5 centimetros de interespacos devem ser mantidos ao redor do
equipamento para uma boa ventilagao.

Para proteger o paciente e o pessoal médico, o monitor de sinais vitais portétil deve estar
aterrado com seguranga.

B B B B B P P P

Avisos sobre Eletrodos

E obrigatério usar o cabo de ECG fornecido pela nossa empresa para monitorar o sinal de ECG
com o monitor de sinais vitais portatil.

Ao conectar o polo ou cabo, certifique-se de que eles ndo entrem em contato com outras
partes condutoras ou com o aterramento. Particularmente, certifique-se de que todos os polos
do ECG, incluindo o polo neutro, estejam bem aderidos ao paciente para evitar que eles
entrem em contato com partes condutoras ou aterramento.

N3o é permitido usar um cabo de ECG sem resisténcia para desfibrilagdo no monitor de sinais
vitais; ele ndo pode ser usado para desfibrilagdo em outros monitores de sinais vitais se o
monitor de sinais vitais ndo estiver equipado com uma resisténcia limitadora de corrente de
desfibrilagdo.

A interferéncia dos instrumentos desenterrados proximos ao paciente e da ESU podera causar
problemas na forma de onda.

Afaste eletrodos de ECG, curativos ou quaisquer outros objetos metalicos dos eletrodos
descartaveis devido ao risco do paciente sofrer queimaduras na pele durante a
desfibrilacdo, efeito provocado por desvio da corrente ao coracéo.

BB B P
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Nao encoste no paciente, nos eletrodos ou qualquer material condutivo durante a anélise
do ECG, pois o resultado dainterpretacdo do ECG sera afetado.

Somente abra a embalagem que contém os eletrodos descartaveis quando for utilizar no
paciente. Uma vez aberta use-a ou descarte-a.

N&o encoste no paciente, em camas (maca), no equipamento ou em qualquer acessorio
conectado ao paciente durante a desfibrilagao.

O paciente néo deve ter contato com objetos metdlicos e/ou fluidos condutores, pois isso
é capaz de ocasionar correntes nao intencionas por vias acessorias.

Os eletrodos poderéo ser permanecer conectados no paciente em até 6 (seis) horas, para
condicOes ideais de pele (integra, sem ferimentos, irritagcfes, dentre outros).

O equipamento é capaz de operar para monitorizagdo de ECG com tensao de offset diferencial
ndo menor que +/- 300mV. Em casos de sobrecarga o sinal de ECG satura na tela do
equipamento tornando o parametro de monitorizagdo inoperante até que o equipamento
retorne a condi¢do normal de utilizagao.

S lalialCal<l’e

Avisos sobre Bateria e Carregador

Jamais use baterias nédo fornecidas pelo Fabricante e/ou baterias ndo seriadas. A Cmos
Drake néo se responsabiliza por danos causados mediante o uso de baterias de terceiros
ndo autorizados, visto que podem acarretar diversos e sérios danos, tais como: nédo
funcionamento do equipamento, queima do mesmo, perda de performance, indicagéo
incorreta do nivel de bateria e risco de exploséao.

N&o utilizar jamais outra fonte de energia que ndo seja sempre o original fornecido pela
Cmos Drake, pois diversos e sérios danos podem ocorrer, como queima do equipamento,
funcionamento incorreto, danos na bateria e risco de exploséo.

Ndo colocar a fonte de energia conectada a extensbes ou TOMADAS MULTIPLAS
adicionais diretamente no chéo, de tal maneira a prevenir o ingresso de liquidos nos
contatos e evitar danos elétricos e mecénicos.

O descarte das baterias deve seguir os regulamentos do Meio Ambiente. Consulte o Meio
Ambiente da sua cidade.

Mantenha a bateria longe do fogo e outras fontes de calor e evite queda quando a bateria
for retirada para descarte no fim da vida atil.

Nao ponha a bateria préximo de objetos metédlicos que possam causar curto-circuito.

Jamais desmonte, perfure, amasse ou abra a bateria. Respeite o circuito de seguranca.
Risco de exploséo.

il CalCalCaila

MAN00013_08 www.cmosdrake.com.br 16

SGQ - 10/09/2024 11:43



Avisos sobre Compatibilidade Eletromagnética e Biologica

O Monitor de Sinais Vitais DAVID precisa de cuidados especiais em relacdo a
Compatibilidade Eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de
acordo com as informacdes sobre Compatibilidade Eletromagnética fornecidas neste
Manual.

Evite usar telefone celular ou quaisquer dispositivos que captem frequéncia de radio
préximo ao equipamento. O alto nivel de radiacdo eletromagnética emitida por estes
aparelhos pode resultar em interferéncia, prejudicando o funcionamento normal do
Monitor colocando em risco a seguranca do paciente.

De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do Monitor de Sinais Vitais
David, destinados a entrar em contato com tecidos bioldgicos, células ou fluidos
corpdreos sao testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da 1SO
10993-1, que trata exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

O uso de transdutores ou cabos diferentes dos especificados neste manual podem
resultar no aumento das emissfes eletromagnéticas ou na reducdo da imunidade
eletromagnética do Monitor.

A operacédo do Monitor David, quando os valores fisioldgicos do paciente estiverem abaixo
das especificacdes apontadas no Apéndice B desse Manual do Usuario, pode produzir
resultados imprecisos.

> B> BB P

Avisos sobre Manutencao

Todo tipo de servigo técnico ou atualizagdes futuras do equipamento e suas partes, sO
poderéo ser realizados por pessoal devidamente treinado e autorizado pela Cmos Drake.

Os materiais descartaveis ndo devem ser reutilizados. Os mesmos devem ser desprezados
em locais apropriados conforme os procedimentos especiais para lixos hospitalares.

Na necessidade de substituicdo de qualquer parte do equipamento, bateria, fonte e
materiais descartaveis, deve-se entrar em contato com o fabricante ou com a rede
autorizada para fornecer o material e realizar a substituicdo do mesmo, quando
necessario. Caso sejam utilizados acessérios de fornecedores diferentes dos indicados
pela Cmos Drake, a empresa ndo se responsabiliza pelo funcionamento do equipamento
e terd sua garantia anulada.

Existe o risco de poluir o ambiente associado ao uso de acessOrios e materiais de
consumo ao final da vida util dos mesmos. Os acessérios e materiais de consumo devem
ser desprezados em lixos hospitalares de acordo com a lei ambiental. As baterias devem
ser entregues ao meio ambiente local ou retornadas ao fabricante ou aum centro de coleta
apropriado ap6s a substituicdo por motivo de defeito ou fim da vida util das mesmas.

Nenhuma modificacdo neste equipamento e em suas partes séo permitidas.

BB | B PP

Avisos sobre Areas de Risco

Este equipamento nédo foi projetado para funcionar em ambientes constituintes de agentes
anestésicos e de limpeza inflamaveis. Ndo o utilize na presenca de gases inflamaveis.

>
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Para prevenir contra risco de fogo ou choque indevido, evite operar ou acomodar o
equipamento perto de fonte de 4gua ou produtos inflamaveis, ndo deixe produtos liquidos
sobre o gabinete e/ou carregador de bateria.

Nao utilize o Monitor de Sinais Vitais David em areas onde haja o risco de explosao.

Nao utilize o Monitor de Sinais Vitais David dentro de salas de raio-x e ressonancia
magnética.

lialle
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ol INTRODUCAO __

O Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico, modelo David, apresenta um design
industrial inovador, um tamanho reduzido e uma fonte de alimentacdo AC/DC. Ele é
equipado com uma alca e bateria de litio carregavel incorporada para a conveniéncia do
movimento dos pacientes.

Este equipamento pode ser usado para monitorar, principalmente, os parametros de
eletrocardiograma (ECG), respiracdo (RESP), saturacdo de oxigénio sanguineo (SpO2),
pressao arterial ndo invasiva (PNI) e temperatura (TEMP). Integra a funcdo do médulo de
medicdo de parametros com exibicao e impressao de saida para contribuir para um monitor
de sinais vitais portatil e de impacto. A bateria interna fornece ao paciente uma facil
movimenta¢cao. Quatro formas de onda e todos os dados de parametros de monitoramento
séo exibidos na interface de exibicdo com alta resolugao.

Este monitor de sinais vitais possui as seguintes caracteristicas:

-
oo oop

I
o

s <
SUS RS

I
o

Umatela de 12,1" com cores reais, angulo de visdo amplo e visor LCD de alto brilho;
Interface de exibicdo operacional simples e facil de usar;

A bateria de litio recarregavel interna de grande capacidade proporciona
conveniéncia para a movimentacao dos pacientes;

Funcao de reproducéo e navegacao para formas de onda de longo prazo e o registro
de dados do monitor;

Funcédo de saida de impresséo opcional, impressao ativada por alarme;

Alarme duplo automatico com sinais sonoros e visiveis;

Um display de ECG multicanal com cabo-eletrodo de sincronismo total.

INDICACAO DE USO

=+ O Monitor David é adequado para monitoramento adulto, infantil e neonatal.

“3»‘

Os usuarios podem escolher diferentes configuracdes de parametros de medicdo de
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acordo com diferentes necessidades.

=+ Sua principal funcdo é monitorar os parametros de eletrocardiograma (ECG),
respiracado (RESP), saturacdo de oxigénio sanguineo (SpO2), presséo arterial ndo
invasiva (NIBP) e temperatura (TEMP);

=+ Integra a func&o do médulo de medicéo de parametros com exibicdo e impresséo de

saida para contribuir para um monitor de sinais vitais portatil e de impacto;

Bateria interna que fornece ao paciente um movimento facil;

Exibicdo de 4 formas de onda e todos os dados de parametros de monitoramento na

interface de exibicdo com alta resolucéo.

l“t_\ l“t_l

INDICAGCOES E PRECAUCOES

~+ Este produto ndo € um equipamento de terapia doméstica;

~* Prenda o equipamento firmemente para evitar ferimentos a pessoas e danos ao
equipamento;

~ Mantenha o equipamento longe do equipamento de ressonancia magnética para
evitar queimaduras aos pacientes por corrente indutiva;

=+ Mantenha o equipamento afastado do local de trabalho com gas anestésico
inflamavel ou outro gas;

=+ Mantenha o equipamento longe do local com radia¢&o eletromagnética, por exemplo,

o local de uso de telefone celular;

A manutencéo deve ser realizada apenas por assisténcias técnicas autorizadas;

Substituir o cabo de energia deste equipamento é proibido. Ndo conecte o cabo de

energia de trés nucleos a tomada de 2 polos;

Mantenha-o longe do paciente, do equipamento e do leito durante a desfibrilagcéo;

Calibre e verifique se o0 equipamento esta funcionando normalmente antes do uso.

Preste atencdo ao cabo de alimentacédo e todos os cabos para evitar que o paciente

seja estrangulado e que outras pessoas tropecem;

Mantenha a parte de tras do equipamento livre para eliminagéo de calor;

Desconecte a fonte de energia imediatamente em caso de queda de liquido no

equipamento e entre em contato com o pessoal de manutencéo.

l“t_l lt,‘]

l‘t‘! l{,‘l [‘_t_l

l“t_\ l{,‘l

REQUISITOS REGULATORIOS

Este equipamento foi projetado em total conformidade com todas as Normas e Diretrizes
pertinentes aos equipamentos eletromédicos de monitoracdo, sendo elas:

ABNT NBR IEC 60601-1 Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial

ABNT NBR IEC 60601-2-27 Equipamento eletromédico
Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos equipamentos de
monitoracao eletrocardiografica.
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ABNT NBR IEC 60601-1-2  Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial —
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética

ABNT NBR IEC 60601-2-49 Equipamento eletromédico
Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial de equipamentos multifuncionais
de monitoracdo de pacientes.

ABNT NBR IEC 60601-1-8  Equipamento eletromédico
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial.
Norma Colateral: Perturbacfes eletromagnéticas.

ABNT NBR IEC 80601-2-30 Equipamento eletromédico
Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos esfigmomandmetros
automaticos nao-invasivos.

ABNT NBR ISO 80601-2-61 Equipamento eletromédico
Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial de equipamentos para oximetria
de pulso.

ABNT NBR ISO 80601-2-56 Equipamento eletromédico
Requisitos particulares para seguranca basica e
desempenho essencial de termémetros clinicos para
medicao da temperatura corporal

IEC 62304 Medical device software
Software life cycle processes

ITENS INCLUSOS

=# 1 (um) Monitor de Sinais Vitais DAVID;

=0

=¥ 1 (uma) bateria recarregavel;

=+ 1 (um) cabo de alimentagdo CA;
=+ 1 (uma) pulseira de NIBP;

=+ 1 (um) cabo de ECG;

=+ 1 (um) sensor de SpO2;

=* 1(um) sensor de temperatura;

=# 1 (um) certificado de garantia do Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamérico
DAVID;

|
[=¢

=# 1 (um) CD contendo:
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= O manual do usuario referente ao Monitor de Sinais Vitais Portatil
Multiparamérico DAVID.

ITENS OPCIONAIS

=+ Sensor CO2;
=% Sonda ETCO2;
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vl ORIENTAGOES __

EMBALAGEM

Ao receber o Monitor de Sinais Vitais DAVID, inspecione cada caixa para verificar se ha
danos na integridade fisica da embalagem ou no produto e se todos o0s acessorios
requisitados estdo presentes. Caso algum acessorio do produto e ou outro acessorio
adicional requisitado ndo esteja presente ou haja danos no equipamento, quaisquer
acessorios, entre em contato com a Cmos Drake em até 30 (trinta) dias apés o recebimento
do produto. Apés 30 (trinta) dias do recebimento qualquer reclamacao sera avaliada pela
CMOS DRAKE, nao garantindo a reposi¢cao do produto e seus acessorios.

Caso identifique danos na integridade fisica da embalagem, abra-a e registre o estado fisico
do equipamento e seus acessoOrios na presenca da transportadora. Encaminhe
imediatamente esta ocorréncia com ciéncia do transportador, para o setor de suporte ao
cliente da CMOS DRAKE para as providencias cabiveis.

ACOMODANDO O EQUIPAMENTO

-
b
-
ot o]
.
b o]
-
ot o]
-

(b ]

Retire o Monitor DAVID da caixa de embalagem;

Leia obrigatoriamente este manual;

Verifique todos os cabos-eletrodo expostos e 0s conecte no produto;

Mantenha o Monitor em local adequado e de facil acesso;

Certifique-se de que o local de instalagdo possui ventilagcdo adequada e esta dentro
das faixas de pressdo e temperatura indicadas neste manual (Apéndice B —
Especificacdes Técnicas do Equipamento).

ORIENTAGCOES DE USO

-
[l ]

-
[l w]

-
ot o]
.
b o]

Leia obrigatoriamente este Manual.

Este equipamento deve ser utilizado por pessoas treinadas;

Utilize somente acessorios fornecidos exclusivamente pelo fabricante;
Siga as instrucdes de textos e icones intuitivos do equipamento;
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= O Monitor de Sinais Vitais DAVID e seus acessorios basicos e opcionais promoverao
seguranca se forem utilizados para a finalidade correta e conforme as instrucdes
descritas neste Manual.

=+ Todos aqueles que fizerem uso do Monitor de Sinais Vitais DAVID, deverao estar
capacitados por meio de treinamento em suporte avancado a vida, curso este
ministrado por instituicdes, empresas acreditadas e ou profissionais médicos
credenciados e acreditados.

+ E obrigatoria a leitura do manual do usuario e o cumprimento das normas de

seguranca e dos avisos contidos no mesmo, especialmente sobre baterias, eletrodos

e Assisténcia Técnica.
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. O PRODUTO ——

PAINEL PRINCIPAL

Indicador de carga (CA)
Enqguanto CA é fornecida, ele se mantém aceso em amarelo

Indicador de carga da bateria
2 Quando o equipamento é alimentado por bateria interna, este indicador pisca em amarelo. E se
mantém aceso em verde quando o equipamento esta ligado.

Autofalante
Quando um alarme soa, este indicador pisca

4 Conector de eletrodos

5 Impressora
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6 Botdes

7 Encoder

DISPLAY GRAFICO

Este equipamento € equipado com uma tela LCD colorida capaz de exibir o parametro do
paciente, o parametro da forma de onda coletado e as informacdes de alarme, n° do
paciente, estado do monitor de sinais vitais, hora e outros avisos (prompts) fornecidos pelo
monitor de sinais vitais ao mesmo tempo.

Area de informagbes

Numero do leito do paciente, tipo de paciente, data e hora

2  Area de formas de onda

3  Areade parametros

FORMAS DE ONDA

O monitor DAVID, por configuracdo de fabrica, exibe 4 (quatro) formas de onda, sendo 2
delas de ECG, uma de pletismografia Sp02 e uma forma de onda de respiragao.

O software possibilita a configuragcéo da sequéncia de plotagem das formas de onda e a
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exibicdo maxima de 6 (seis) formas de onda de ECG em tela cheia.

O nome da forma de onda €é exibido no canto superior esquerdo de cada forma de onda. O
cabo-eletrodo cardioelétrico pode ser selecionado de acordo com a necessidade real. O
aumento do canal e o método de filtragem do ECG seréao exibidos em cada forma de onda.
Existe uma escala de 1mv no lado esquerdo da forma de onda do ECG.

Enquanto o menu é exibido na posicéo fixa do centro da &rea da forma de onda, a mesma
fica coberta temporariamente. A interface original sera retomada ao sair do menu. A forma
de onda seré atualizada na taxa definida.

Por favor, consulte a configuracdo dos parametros para ajuste da taxa de atualizacéo da
forma de onda.

AREA DE PARAMETROS

Os parametros exibidos nesta area incluem:
~+ ECG:
¥ FC ou PR (unidade: BPM)

o

=+ ST resultado da analise do segmento ST1, ST2 para P1 e P2 (unidade: mV)

+i

= SpOz:

=+ Saturacao de oxigénio sanguineo (Unidade: %)
= PR, quando a opcédo "AMBOS" é escolhida para fonte de FC (unidade: BPM)

= Em sequéncia, da esquerda para a direita, encontram-se a pressao arterial
sistélica, a média e a diastélica; (unidade: mmHg ou kPa)
< TEMP:
=+ Temperatura (unidade: °C ou °F)

= RESP:
“# Taxa de respiragdo (unidade: vezes/min)

TECLAS DE NAVEGAGAO
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S
7 4 8
1 POWER
Deve ser pressionada por 2 segundos para ligar ou desligar.
5 SILENCE
Usada para configurar de som (Consulte o capitulo sobre ALARMES)
MAIN
Pressione esta tecla para abrir o “MENU DO SISTEMA”, ONDE pode SER CONFIGURADO
3 informacgdes do sistema. Independentemente do nivel do sistema, desde que esta tecla seja
pressionada, o sistema retornara a interface principal.
NIBP
4 Pressione esta tecla para inflar a bragadeira para medicdo sanguinea. Durante a medicao,
pressione esta tecla para parar a medigéo e desinflar a bracadeira.
FREEZE
Pressione esta tecla para entrar no estado de congelamento (a cena fica parada para melhor
5 observagédo). Pressione novamente, o0 sistema ndo sera liberado (a cena retorna ao estado de
monitoramento).
5 PRINT
Pressione esta tecla para iniciar uma impressdao em tempo real.
- PAUSE
Pressione esta tecla para silenciar todo o alarme.
ENCODER
8 Gire esse botdo para escolher itens de menu e alterar a configuracdo. Gire no sentido horario e

anti-horario e pressione selecionar a operagao.

INTERFACES EXTERNAS
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1 2
1 Conector de cabo ECG 2  Conector de bragadeira
3 Conector de sonda TEMP1 4  Conector de sonda TEMP2

5 Conector de sonda SpO»

2 4
3
1
1 Entrada de energia 2  Porta-fusivel
Interface COM
3 Conexdo com outros equipamentos 4 AlEREmento
1 Entrada de energia 2 Porta-fusivel

Interface COM

N . 4 Aterramento
Conexdo com outros equipamentos
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Todos os equipamentos digitais e de simulagdao conectados ao monitor de sinais vitais devem ser
produtos com certificacdo IEC. As configuragdes devem seguir uma norma de sistema IEC 60601-1
valida.

>

Os responsaveis pela conexao dos equipamentos opcionais devem configurar o sistema médico em
conformidade com a norma IEC 60601-1 Em caso de duvidas, entre em contato com o fornecedor.

OPERACOES POR MEIO DO ENCODER

O sinal retangular que se move junto com a rotacdo do encoder na tela é chamado de
cursor. A operacao pode ser feita no local em que o cursor puder ser posicionado. Quando
0 cursor esta na area da forma de onda, os usuarios podem alterar a configuracéo atual.
Quando o cursor esta na area de parametros, os operadores podem abrir 0 menu de
parametros e definir informacdes desejadas.

Método de operacéo:
=+ Posicione o cursor na opcao a ser operada.
=# Pressione o encoder.
=+ O sistema exibird uma das 4 op¢des abaixo:

% O menu ou a janela de medicdo sera exibido na tela. Ou o menu é
substituido por um novo.

< O cursor tornara um quadro alteravel, o que significa que o conteudo do
quadro pode ser alterado junto com a rotacédo do botao.

% Um sinal “y” é exibido neste local indicando que esta opcdo esta
selecionada.

T

dp

Execute uma determinada fungéo imediatamente.

ICONES DE ORIENTAGCAO DURANTE ATENDIMENTO

Tempo limite do alarme. E exibido apos pressionar por 1s a tecla “SILENCIAR” O som
do sistema sera reativado quando a tecla “SILENCIAR” for pressionada novamente ou o
tempo selecionado alarme expirar. “1 minuto”, “2 minutos” e “3 minutos”

Alerta mudo. E exibido apods pressionar por mais de 1s a tecla “SILENCIAR”, indicando
que o som do alarme esta desativado. O som sera reativado se a tecla “SILENCIAR” for
pressionada novamente ou ocorra outro alarme.

Som desativado. E exibido quando o som esta permanentemente desativado até que o
operador mude a configuracéo e ative o som.

IE :s.

W[N]  E exibida sempre que a forma de onda da tela esta congelada.
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Outros prompts da &rea de informacdo séo exibidos e somem juntamente com o estado
exibido. De acordo com o conteudo, eles sado classificados como:

=+ O prompt do monitor de sinais vitais exibe o estado do monitor de sinais vitais
ou sonda sempre aparecem apos a area "ADU";

=+ Informacédo de alarme do monitor de sinais vitais;

-+ Quando a forma de onda na tela for congelada, a janela de prompt
correspondente de "CONGELADOQ" sera exibida na parte inferior da tela;

= As informacg0fes de alarme dos parametros dos pacientes sédo exibidas sempre
na area fixa mais a direita da tela.

Quando o icone Eﬂ esta em exibi¢do exibida, ndo havera alarme sonoro. O operador é

obrigado a prestar mais atenc¢ao ao usar esta fungao.

As informacgoes de alarme dos parametros sempre sao exibidas na drea fixa mais a direita da

tela.

Se um novo alarme ocorrer sob alarme, o modo interromper/silenciar serad reiniciado
automaticamente. Consulte o capitulo sobre alarmes para informag¢des mais detalhadas.

As informagdes de alarme dos parametros sempre sdo exibidas na area fixa mais a direita da
tela.

B B BB
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: BATERIA —

SOBRE BATERIAS DE LIiTIO

As baterias utilizadas no equipamento possuem o litio como elemento-base, por possuirem
maior capacidade energética, serem mais leves e ndo viciarem igual as baterias de niquel-
cadmio padréo. Ainda assim, a bateria a base de litio requer cuidados para aumentar sua
vida til.

Recomenda-se que essas baterias sejam armazenadas e operadas em locais frescos, visto
gue temperaturas extremas (altas ou baixas) acelerem o processo de envelhecimento e
perda de carga da bateria. Além disso, o ideal € manter as baterias de litio sempre
carregadas, ja que quando ha esgotamento total de carga a bateria pode perder sua
capacidade de reter carga.

O Monitor de Sinais Vitais Portéatil Multiparamétrico DAVID é equipado com uma bateria
interna de litio recarregavel. Quando a energia CA é fornecida a bateria serd carregada
automaticamente e o carregamento ndo sera interrompido até que seja totalmente
carregada.

= Bateria Recarregavel Li-ion de 2.2Ah 14.8V

Tempo de operacao da bateria em estado normal: >100 minutos

A partir do primeiro alarme para bateria fraca, ela ainda pode funcionar por 5 minutos.
Tempo maximo de carregamento da bateria: 8 horas

Se a bateria estiver configurada, apds o transporte ou armazenamento do monitor de sinais

vitais, é necessario carregar a bateria. Portanto, o monitor de sinais vitais podera apresentar
A funcionamento incorreto devido a bateria fraca se uma inicializacao direta for executada sem

alimentagdo CA. Enquanto a energia CA for fornecida, a bateria sera carregada,
independentemente de o monitor de sinais vitais estar em funcionamento ou nao.

A Nao desmonte nem descarte em fogo, havendo também o risco de explosao.
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Jamais use baterias e ou carregador de bateria que nao sejam fornecidos pelo Fabricante.

Caso a bateria apresente perda de desempenho, contate imediatamente a Assisténcia Técnica
Cmos Drake ou Autorizada mais proxima para troca imediata.

N3ao curto-circuitar a bateria.

N3ao deixar a bateria descarregar completamente.

N3o comprimir e nem desmontar a bateria.

Baterias com baixissimo nivel podem impedir que o equipamento ligue. Neste caso, para
baterias recarregdveis, conecte o equipamento ao carregador, aguarde 4 horas e repita o
procedimento de teste. Se o problema persistir, entre contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada.

A bateria recarregavel ja sai totalmente carregada de fabrica. Ao receber o equipamento
remova-o da embalagem e conecte o carregador de bateria para manter a bateria totalmente
carregada. Se a bateria ndo for conectada ao carregador de bateria em até 60 dias apds
recebimento, havera perda de performance, comprometendo a capacidade de carga,
acarretando em perda de garantia da bateria.

N3o conectar a fonte CA a TOMADAS MULTIPLAS préximas ao chdo, para prevenir a
penetracao de liquidos nos contatos de alimentacao e evitar danos elétricos e mecanicos.

Na ocorréncia de chuvas muito fortes e tempestades com trovao e raios, desligue a fonte CA
da tomada elétrica.

LI AICAl il Calle
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: INSTALACAO

CONEXAO ELETRICA

=+ Certifique-se de que a energia CA atenda a especificacdo de: 100-240VAC,
50/60Hz

=+ Use o cabo de alimentacdo conectado com o monitor de sinais vitais. Insira o0 cabo
de alimentacdo na interface de energia do monitor de sinais vitais e conecte a
outra extremidade do cabo de alimentacao com tomada de 3 nucleos aterrada.

A Ligue o cabo de alimentagao a tomada especial do hospital.

Se a bateria estiver configurada, apds o transporte ou armazenamento do monitor de sinais
vitais, é necessario carregar a bateria. Portanto, o monitor de sinais vitais podera apresentar
A funcionamento incorreto devido a bateria fraca se uma inicializagao direta for executada sem

alimentagdo CA. Enquanto a energia CA for fornecida, a bateria sera carregada,

independentemente de o monitor de sinais vitais estar aberto ou fechado.

LIGAR

Ao ligar, o sistema entrard na tela de monitoramento principal apés um autoteste bem-
sucedido, apos aproximadamente 30 segundos. Nesse momento, 0S usuarios poderao
executar a operacao.

use o monitor de sinais vitais para monitorar o paciente e entre em contato com o
engenheiro biomédico do hospital ou com os técnicos de manutengio de nossa empresa.

if Se houver algum dano na fun¢ao encontrado ou um erro de prompt ocorreu, por favor, nao

Se for encontrado um erro vital durante o autoteste, o sistema emitira um alarme.
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Verifique todas as fun¢des de monitoramento disponiveis para garantir o funcionamento
normal do monitor de sinais vitais.

Se houver uma bateria configurada, o carregamento da bateria é necessario apds cada uso
para garantir reserva de bateria.

> B>

Reinicie o equipamento por no minimo 1 minuto apds o desligamento.

CONEXAO DOS ELETRODOS

Conecte a sonda necessaria ao monitor de sinais vitais e ao paciente a ser monitorado.

A Por favor, consulte os capitulos relacionados para informag6es sobre conexdes corretas e
requisitos da sonda.

INSPECAO DA IMPRESSORA

Se o monitor de sinais vitais estiver equipado com uma impressora, verifique se ha papel
disponivel na saida de papel no lado esquerdo da impressora.
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e MODO DE USO

O monitor de sinais vitais possui uma configuragéo flexivel. O conteddo do monitoramento
e a velocidade de varredura da forma de onda podem ser configurados de acordo com a
necessidade do usuario. Sdo elas:

Gestédo da informacédo dos pacientes
Configuracéo padrao

Funcao retrospectiva

Informacao do monitor de sinais vitais
Ajuste de monitor sinais vitais
Manuten¢édo do monitor de sinais vitais
Calculo de medicamento

Funcao de demonstracao

i3 cLa LA cLa LA LA cLa LA
al al al | | al al al

Depois de pressionar a tecla MENU na janela frontal, 0 menu abaixo sera exibido:

Principal )4

Gestao de Pacientes >> Config. medicdo >>
Config. Alarme >> Calcular >>
Revisao >> Manutencao >>

Config. Interface >>

Config. gravacéo >>

Config. Eventos >>
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GESTAO DE INFORMACAO DE PACIENTES

Selecione “Informacgdes de Paciente” no menu do sistema e seguinte menu sera exibido:

Leito =
Sexo v
Tipo Adulto v
Marcapasso OFF v
Atualizar Paciente
Leito Numero do leito do paciente
Sexo Sexo do paciente
Tipo Tipo de paciente (adulto, crian¢a ou recém-nascido)

Se o paciente possui marcapasso ou ndo. Se SIM, sera exibida uma

Marcapasso

Monitorar um novo paciente, mas ndo eliminar os dados de
monitoramento do paciente anterior. Neste menu, os usudrios
também podem selecionar a opcao “Paciente” e inserir na caixa de
didlogo “Atualizar Paciente” para determinar se os dados serdo
apagados. Conforme a imagem seguinte:

NOVO PACIENTE

Atualizar Paciente

Atualizar os dados do paciente?

Excluir Paciente?

fileira de pontos na drea da forma de onda de ECG

Sim

Selecione “SIM” para excluir todas as informagdes do paciente que esta sendo monitorado

e sair do menu.

Selecione “NAQ” para salvar as informagées do paciente e sair do menu.

MANO00013_08 www.cmosdrake.com.br

37

SGQ - 10/09/2024 11:43



A Consulte “Atualizar Paciente” neste capitulo para limpar os dados atuais dos pacientes.

CONFIGURAGAO PADRAO

Os usuéarios podem definir a configuracdo atual do sistema como a configuracdo padrao
dos usuéarios. No momento, o sistema salvara automaticamente todas as configuracdes
atuais do menu de parametros, cabo-eletrodo de ECG, aumentar e filtrar como o tipo
correspondente de contetdo de configuracdo padrdo do usuéario de acordo com o tipo de
paciente e uma caixa de dialogo mostrada a seguir:

Padrao

Padréo de fabrica adulto
A configuracao original serd substituida

Nao Sim

Selecione “SIM” para salvar todas as configuragdes do paciente atual como configuragao
padrao do usuério.

Selecione “NAQ” para excluir a operagdo atual. O sistema mantera a configuragéo original
inalterada.

“ADOTAR CONFIGURAGOES DE FABRICA” sera exibida. O usuario pode confirmar a

é Apés selecionar qualquer item em “PADRAO” para dele, e uma caixa de dialogo
selegéo clicando em “SIM” ou “NAO” para cancelar

FUNGAO REVISAO

Revisdo PNI >>

Revisdo Alarme >>

Grafico de Tendéncia >>

Tabela de Tendéncia >>

Forma de Onda >>
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Ao selecionar “Revisao” em “Principal” o menu da imagem anterior sera exibido.
Ao selecionar “Revisao de PNI” em “Revisdo”, o menu seguinte sera exibido.

REVISAO DE PNI

O Monitor de Sinais Vitais DAVID pode exibir os 400 dados de medi¢cdo PNI mais recentes
na retrospeccgao PNI.

Ao selecionar “Reviséo de PNI” no menu “Reviséo”, os ultimos 3 resultados da medicéo de
PNI e tempo de medicéo serao exibidas na janela.

HE SIS MED . Tempa de Medicao

Sam madigas

1 1]

Os dados séo organizados em sequéncia de tempo de medi¢édo desde a ultima vez. Cada
tela podera exibir 10 dados medidos. Selecione “ACIMA-ABAIXO” para ver os dados
medidos anteriormente ou posteriormente. No maximo 400 resultados de medi¢cdo podem
ser exibidos. Quando a medicdo ultrapassar 400 ocorréncias, os ultimos 400 dados serédo
exibidos.

LEMBRETE DE EVENTOS DE ALARME

Selecione "Revisdo Alarme", que aparecera abaixo da janela, conforme a imagem seguinte:

Condigio de Recuperagio de Alarme X

Tempo de Recuperacao de Alarme

11 19 11

4[»
<
¢
13

- Al
Inicio b 7

Fim 2016 S- |7 - [1 £ |19 & |3 4

Reviséo Alarme >>
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Defina a hora de inicio e fim do evento de alarme, entdo selecione “Revisdo Alarme” para
abrir a janela abaixo:

Revisao de Alarme

Tipo de evento Periodo 07-11-2016 19:11 - 07-11-2016 19:23

Evento -

Nenhum alarme ocorrido

Tipo de Evento: Todos, ECG, SpO2, PNI, RESP, TEMP, FC, RR.

GRAFICO DE TENDENCIA

O dultimo gréafico de tendéncias de 1 hora pode ser exibido na resolucdo de dados de
1/segundo ou 5/segundo.

O gréfico de tendéncia das ultimas 96 horas pode ser exibido na resolucdo de um dado
para cada 1 minuto, 5 minutos ou 10 minutos.

Ao selecionar “Grafico de Tendéncia” em “Revisdo”, a janela a seguir sera exibida.
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Gréafico de Tendéncia

30

901

50
10

°C
30.0
40.0

30.0
07:44:53 07:46:53 07:48:53

RES. El Iniciar Hora 07-03-2014 07.50:53
L« 1 » J[ « J[ » |

(4p]
5
ai

=+ Coordenada vertical indica o valor de medicéo.
=+ Coordenada horizontal indica o tempo de medicao.

“» ¥ é o cursor do gréafico de tendéncia. O valor de medicdo da posicéo indicada por
esse cursor sera exibido na parte inferior do grafico de tendéncia e o tempo
correspondente serd exibido na parte superior do grafico de tendéncia. Com excecao
do valor de PNI, outras tendéncias serdo exibidas em forma de curvas continuas.

=+ No grafico de tendéncia de PNI, “S” representa a pressdo arterial sistélica; “D”
representa a pressao arterial diastdlica; "M" representa a pressao arterial média.

=+ Para selecionar a exibicdo do grafico de tendéncia com um parametro diferente:
=+ Selecione a opgao “PARA1” com o cursor para modificar o contetido exibido.
Quando o parametro desejado aparecer, pressione o botéo.
g

=# O grafico de tendéncia deste parametro € exibido na janela.

=+ Para selecionar um grafico de tendéncia de 1 ou 96 horas:

=+ Selecione a opcao de "RES" com o cursor. Selecione 1 segundo ou 5
segundos, se desejar observar a tendéncia de 1 hora. Selecione 1 minuto, 5
minutos ou 10 minutos, se desejar observar a tendéncia de 96 horas.

~+ Para observar a curva de tendéncia anterior ou a mais proxima:
=¥ Se houver uma instrucédo de =» no lado direito da janela, pressione a tecla “L-
DIREITO?”, gire o botdo no sentido horario para observar a curva de tendéncia
mais proxima; se houver uma instrucdo de € no lado esquerdo da janela,
pressione a tecla “L-DIREITQO”, gire o botdo no sentido anti-horario para

observar a curva de tendéncia anterior.

=# Para modificar a proporcao da exibicao:
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=+ A proporcdo da ordenada vertical pode ser alterada através da tecla
“‘ESCALA”, e a proporgao da curva de tendéncia sera alterada de acordo.

=+ Selecione “CURSOR” e gire o botdo para a esquerda ou para a direita, o
cursor entdo se movera junto com ele, o periodo de tempo indicado por ele
também mudara de acordo.

=¥ O valor do parametro para este momento serd exibido sob a ordenada
horizontal.

=% Se houver uma instrucdo =» no lado direito da janela, quando o cursor se
mover para essa posicdo, a pagina para baixo ou para cima do grafico de
tendéncia.

=# Se houver uma instrucdo de € no lado esquerdo da janela, quando o cursor

se mover para essa posicao, a pagina para baixo ou para cima do gréafico de

tendéncia.

EXEMPLO DE OPERACAO

Para observar o grafico de tendéncias de PNI da ultima 1 hora:
=+ Pressione a tecla MAIN na janela de controle, “Principal” sera exibido;

“» Selecione “Revisdo” no menu e, em seguida, selecione “GRAFICO DE
TENDENCIAS”;

== Selecionar parametro: Gire o botdo na opcao de “PARA1” até que “PNI” apareca
na caixa;

—+ Selecione “1 segundo” ou “5 segundos” nas opgoes de “RES”.

-+ Selecione “L-DIREITO”, gire o botado, observe as mudancgas de tempo do grafico
de tendéncia e as mudancas da curva de tendéncia;

=# Pare na sec¢do de tempo necessaria para uma observacao cuidadosa. Se houver
uma proporcdo impropria da ordenada vertical, tal como o valor parcial da
tendéncia ultrapassa a ordenada vertical atual, selecione "ESCALA" para ajustar;

=+ Para conhecer o valor de medicdo de um determinado momento, selecione
‘CURSOR” e mova o cursor para este local. O tempo sera exibido na parte
superior e o valor de medicéo sera exibido na parte inferior;

=+ Pressione a tecla "SAIR" para sair da observacao do grafico de tendéncia.

TABELA DE TENDENCIA

Os dados da tabela de tendéncias das ultimas 96 horas podem ser exibidos em varias
resolucdes, sendo elas:

=+ 1 minuto;
= 5 minutos;
=+ 10 minutos;
+ 30 minutos;
=# 60 minutos.

s
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Depois de selecionar “TABELA DE TENDENCIAS” em “LEMBRETE”, a seguinte tabela de
tendéncias sera exibida:

Tabela de Tendé&ncia

- PVCs ST1 sT2 Sp02
Hora Evento | pon Jmin mv my %

(03)07:50
(03)07:49
(03)07:48
(03)07:47
(03)07:46
(03)07:45
(03)07:44
(03)07:43
(03)07:42
(03)07:41
(03)07:40
(03)07:39

Resolucéo m 2 ¥ 4 » Gravar

O tempo correspondente para cada grupo de dados de tendéncia sera exibido na linha mais
a esquerda. Os que estdo entre colchetes sdo as datas. Os que sao listados em “Evento”
sdo eventos marcados correspondentes ao horario dos eventos. Os parametros na tabela
de tendéncias podem ser classificados em 6 grupos:

FC, PVC;
RR;

STI, ST2;
TI, TD, T2;
Sp02, PR;
PNI S/M/D.

w[‘j rg]

h
SIS VS

o e ]

A exibicdo de dados de tendéncia de PNI é de sua particularidade. Exceto para o valor de
medig&o, o tempo de medi¢cao PNI também sera exibido em “Ponto de medi¢do”. Se houver
mais valores de medicdo, apenas um grupo deve ser exibido.

Enquanto isso, “*” sera exibido na posigao de “MAIS”, significando que ha duas ou mais
vezes de medicdo do resultado.

=+ Para selecionar a tabela de tendéncias em diferentes resolucgdes:
=+ Selecione resolucdo com o cursor, altere as opcdes com o botdo, mude o

intervalo de tempo dos dados de tendéncia.

=+ Para observar a curva de tendéncia anterior ou a mais préoxima:

=+ Se houver uma instrucdo de A4 acima da janela, “ACIMA-ABAIXO” pode ser
selecionado, gire o botdo no sentido horario para observar os dados de tendéncia
mais proximos;

“ Se houver uma instrucdo W sob a janela, “ACIMA-ABAIXO” pode ser
selecionado, gire o botdo no sentido horario para observar os dados de tendéncia
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anteriores;

=+ Para observar os dados de tendéncia com diferentes parametros:
=+ Selecione "L-DIREITO". Qualquer grupo dos seis grupos pode ser escolhido.
No lado direito do parametro mais a direita, ha uma marca de “>” indicando
gue a péagina pode ser virada para a direita; no lado esquerdo do parametro
mais a esquerda, ha uma marca de “<” indicando que a pagina pode ser virada
para a esquerda.

EXEMPLO DE OPERACAO

Observe a tabela de tendéncias de PNI:
=+ Pressione a tecla MENU na janela de controle, “MENU DO SISTEMA” sera exibido;
“» Selecione a opgao “TABELA DE TENDENCIAS” no menu;

=+ Selecionar parametro: Selecione “L-DIREITO”, gire o botdo até que os dados de
PNI aparecam na janela;

=# Selecione resolucao: selecione a opc¢éo no lado esquerdo, selecione o intervalo de
tempo desejado;

=+ Selecione “ACIMA-ABAIXQO”, gire o botao, observe os dados de tendéncia do PNI
em um horario diferente;

=+ Pressione a tecla "SAIR" para sair da observacéo da tabela de tendéncias.

CONFIGURAGAO DO MONITOR

Selecione “Interface de Configuragcao” em “MENU DO SISTEMA”, o menu como mostrado
na imagem seguinte:

Config. Interface

Selecéo de Interface>> Interface Padrao |

Limite de Alarme OFF v

Tempo de pausa Alarme 2min v

Tempo gravacao Alarme 8s w|

| Config. Hora >> | | Cores Custom >> |

| Volume == | | Brilho >> |

No menu de “Interface de Configuragao”, os usuarios poderao definir os seguintes itens.
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0 Interfaces

Cinco interfaces diferentes estédo disponiveis:
=+ Padrao;

=+ Fonte Grande;

=+ OXxyCRG;

=+ Tendéncia Dinamica.

9 Limite de alarme

Selecione “Limite de Alarme” no menu “Config. Interface”.

Dois estados de “ON” e “OFF” s&o opcionais.

Se “ON” for selecionado, o valor limite do alarme sera exibido na area de exibigcado de dados
do parametro. Considerando que, quando o estado de “OFF” for selecionado, o limite para
alarme ndo seré exibido.

9 Tempo de Pausa do Alarme

Selecione “Tempo pausa Alarme” no menu “Config. Interface”, gire o botdo para ajustar o
tempo da pausa. Durante este periodo de tempo, o sistema n&o ira reportar nenhum alarme.
Existem opgdes de “1 minuto” e “2 minutos” disponiveis para o tempo limite.

Q Tempo de Impressao de Alarme

Selecione “Tempo gravacao Alarme” no menu “Config. Interface”, gire o botdo para ajustar
o tempo de saida de impressdo durante o alarme. Existem opg¢des de “8 segundos”, “16
segundos” e “32 segundos” disponiveis.

9 Alarme Sonoro

Selecione “Volume” no menu “Config. Interface”, selecione “Vol. do Alarme” e gire o botéo
para ajustar o volume do alarme. Existem quatro niveis disponiveis para opgdes, incluindo
"0", "1, "2" e "3". "0" significa que o volume esta desligado.

G Silenciar e/ou pausar o alarme

Para silenciar e/ou pausar o alarme, primeiramente pressione o respectivo botdo. Na
sequéncia a tela do “keyboard” ird aparecer para que o cddigo de bloqueio seja inserido.

Selecione, através do botao de selegao rotativo, o numero “8”; logo apos selecione “OK”.

Para reverter a operacao, basta executar o processo contrario.
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Quando o volume do alarme for desligado (“0” selecionado), 0 monitor de sinais
vitais ndo podera emitir um alarme sonoro caso ocorra um alarme. Os operadores
sdo obrigados a usar essa funcdo com cuidado.

Caso seja selecionado “DESLIGAR” para deixar o volume do alarme no estado
mudo ou pausar o alarme, o sistema terminara automaticamente o estado mudo ou
o estado de pausa do alarme.

Caso seja selecionado “Mudo” ou “Pausar alarme” quando o volume do alarme
estiver “DESLIGADO”, o sistema retornara o volume do alarme ao nivel antes de
ser desligado, enquanto o sistema entra em estado mudo ou em pausa de alarme.

Todos os estados em “SOM DO ALM” ainda serao validos para a proxima
inicializacdo. Os operadores sdo obrigados a verificar cuidadosamente esta funcéo
antes de usar para evitar o atraso no tratamento do paciente causado por alarme
inaudivel ou alarme sonoro baixo.

> B B P

CONFIGURAGAO DE HORARIO

Ap0s selecionar a opgao “Time” no menu “Interface de Configuragdo”, o menu mostrado na
figura abaixo:

Config. Hora

Ano

Més 7 %
Dia 3 4
Hora 7 %
Minuto 53 =
Segundo 49 %

MANUTENGAO DO MONITOR

Selecione a opgao de “Manutengao” em “Principal”, a caixa de dialogo “Senha do Usuario”
sera exibida conforme mostrado na figura seguinte.

Os usuarios podem executar a manutencdo no menu de manutencdo do usuario digitando
a senha do usuario. Os usuarios ndo podem executar a funcdo de manutencéo de fabrica.
Esta opcao so é acessivel para o pessoal de manutencao indicado pela Cmos Drake.
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Manutengao X

Senha do usuario Senha do Fabricante

Y
O]

Confirmar | | Confirmar

Calibragao de Togue >=>

Cores Custom >

Estado >>

Padréo >

Demontragdo ==

l Informagdes > l

Desligar Monitor =>

No campo “Senha do Usuario” selecione o valor “1980” e pressione “Confirmar”, na
sequéncia o menu “Manutencdo do Usuario” sera exibido onde as seguintes informacdes

poderdo ser ajustadas.

Manutenc¢do do Usuario X

Idioma

Portugués = | Definir IP >>

Cabo ECG AHA | | Definir Servidor >>

Val. minimo de Alarme | g w| ‘ Definir WIFI >>

Filtro 50Hz |

=+ |dioma:

Chinés;
Inglés;
Portugués;
Russo;
Espanhol.

oo b

e

&

e

=+ Estilo de nomeacgao de cabo-eletrodo (consulte o conteudo relacionado em “monitor

ECG/RESP” para ver a diferenga detalhada entre os dois estilos):

>
I
>

EURO.

o dp

DEMONSTRACAO

Depois de selecionar “Demonstracdo” em “Manutengao”, a caixa de dialogo “Senha Demo”
sera exibida. Se a senha correta for inserida, o sistema entrard no modo de demonstracdo
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de forma de onda. A forma de onda de demonstragéo é a forma de onda de demonstracéo
de simulacao definida pelo fabricante para mostrar o desempenho da maquina e auxiliar
usuérios em treinamento. No uso clinico real, a fungdo de demonstragdo da forma de onda
€ proibida, pois a equipe médica pode confundir a forma de onda do paciente e o parametro
gue esta sendo monitorado e, assim, monitorar o paciente afetado e atrasar o tratamento.
Por esse motivo, uma senha € necessaria para essa funcdo-chave.

Para iniciar a demonstracéo, deve-se selecionar a senha “1980”.

Para sair da demonstracao basta retornar ao menu e pressionar “Sair da Demonstracao”.

Senha Demo

Senha | ]gﬂﬂ | ‘
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ol ALARMES

O alarme indica o prompt enviado pelo monitor de sinais vitais para o usuario quando as
alterac6es dos sinais vitais do paciente que esta sendo monitorado sao tdo importantes
para despertar atencdo ou falhar no monitoramento do paciente devido a falhas do

equipamento.

A Certifique-se que a configuracdo atual de alarme é indicada para o paciente em
monitoragao.

TIPO DE ALARME
Existem dois tipos de alarme:
=+ Se 0 alarme é causado pelas alteracdes dos sinais vitais do paciente, ou seja, 0s
parametros fisiolégicos do paciente que estdo sendo monitorados ultrapassam o
intervalo especificado ou o paciente apresenta anormalidade fisiolégica incapaz de

ser medida pela superacdo de um Unico parametro fisiolégico, o alarme é

7

denominado como Alarme Fisiolégico;

=+ Se o alarme for causado pelo equipamento, ou seja, causado por obstaculos técnicos

no uso do monitor de sinais vitais ou falha do equipamento causando um
monitoramento impreciso no paciente, o alarme é denominado Alarme Técnico.

Exemplos de Alarmes Fisiolégicos e Alarmes Técnicos:

Tipo de alarme

Descricao

Alarme fisiol6gico

A FC medida do paciente estd em 114BPM, o que ultrapassa o intervalo do
alarme de FC definido pelo usuario.

Alarme fisiol6gico

Fibrilagdo ventricular € encontrada no paciente.

Alarme técnico

O modulo de medicdo de ECG detecta falha do cabo-eletrodo de ECG.

Alarme técnico

O mdédulo de medicao de SpO- esta com defeito.

CLASSIFICACAO DE ALARMES FISIOLOGICOS

Existem dois tipos de alarmes fisiolégicos:
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=+ Quando os parametros fisiolégicos do paciente que esta sendo monitorado
ultrapassam o intervalo especificado;

—+ E quando ocorre a anormalidade fisiolégica do paciente é incapaz de ser medida
pela superacédo de um unico parametro fisiologico, este pertence ao alarme que pode
rastrear o primeiro. Séo eles:

=¢ Sinal de ECG muito fraco;

=+ Parada cardiaca; fibrilagdo/taquicardia ventricular ;

=

i
u|

Nenhum pulso encontrado;

e

Interferéncia cardiaca RESP;
+ RESP asfixia.

I
o

NIVEL DE ALARME

O alarme técnico e o alarme fisiol6gico tém uma caracteristica de nivel. Quanto maior o
nivel de alarme, mais intenso € o prompt de alarme dado pelo sistema. Os niveis de alarme
técnico ndo podem ser alterados pelos usuarios. Alguns dos niveis de alarme fisiologico
podem ser definidos pelos usuarios, enquanto alguns deles ndo podem sofrer alteracdes
apos serem designados pelo sistema.

SOM E LUZ REMOVIVEIS

Indica que alguns alarmes técnicos sao alterados para 0 modo de prompt, se a pausa da
operagao for executada, independentemente do estado de tempo esgotado ou retomada
ao estado de alarme normal, os detalhes s&o os seguintes:

== A capacidade de acionamento do alarme sonoro e luminoso é removida, ou seja,
nenhum alarme sonoro e luminoso é executado.

=+ O carater de conducao de capacidade é removido, ou seja, a cor inferior sera
alterada para a mesma cor do titulo.

=+ Depois que o estado de alarme normal for retomado, quando este alarme for
acionado, o alarme sera notificado em forma de alarme normal.

Este tipo de alarme técnico é causado principalmente por erros de falha do cabo-eletrodo
no alarme técnico, outros erros além do limite de alarme de parametro PNI e obstaculo de
uso normal da impressora.

REMOGCAO GERAL

Pressione a tecla SILENCIAR para o estado de pausa, este prompt de alarme podera ser
removido, e ndo € mais um alarme ativado. No estado de pausa, este alarme ndo sera
executado; quando a pausa terminar, o alarme ndo sera executado até que este alarme
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seja disparado novamente. Costumam ser erros de comunicagado no alarme técnico e erros
de inicializacdo do médulo.

PROPRIEDADE DE SOM E LUZ

Nivel de : Propriedades da Luz do
Propriedades do Som do Alarme P
Alarme Alarme
Modo: toot-toot-toot------ toot-toot, toot-toot-
toot------ toot-toot; o som do alarme é dado O indicador de alarme pisca na
Alto uma vez a cada 11 segundos (o intervalo cor vermelha e em alta
conta desde o comeco deste tempo até o frequéncia.
comecgo da proxima vez).
Modo: toot-toot-toot; o0 som do alarme € L .
. O indicador de alarme pisca na
.- emitido uma vez a cada 25 segundos (0 .
Médio . cor amarela e em baixa
intervalo conta desde o comeco deste tempo A
B o frequéncia.
até o comego da proxima vez).
Modo: toot-; o som do alarme € dado uma vez
Baixo a cada 25 segundos (o intervalo conta desde | O indicador de alarme mantém a
0 comecgo deste tempo até o comecgo da iluminagdo em amarelo.
proxima vez).

VOLUME DOS SINAIS DE ALARME

Categoria ALTA PRIORIDADE MEDIA PRIORIDADE BAIXA PRIORIDADE
do alarme:
o
escrigdo Sp0; MUITO ALTO Sp0; MUITO ALTO Sp0; DESCONECTADO
do alarme:
Ajuste Min. | Ajuste Max. | Ajuste Min. | Ajuste Max. | Ajuste Min. | Ajuste Max.
[dBA] [dBA] [dBA] [dBA] [dBA] [dBA]
0,00 74,63 0,00 73,52 0,00 62,95
Incerteza de medicao: 3,90

PROPRIEDADE DO CARACTERE

Em cores:
=+# A cor vermelha é para alto nivel de alarme;
=# A cor amarela é para o nivel médio e baixo de alarmes.

Cor da cadeia de caracteres:
= A area de prompt de alerta do alarme técnico PNI, sem referéncia ao nivel de alarme,
sera sempre da cor preta. A cor da sequéncia de caracteres exibida na area de
prompt de exibicdo de alarme técnico do PNI ndo tem nada a ver com o nivel de
alarme.
=+ Alarme alto é exibido na cor vermelha;
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=+ Nivel médio e baixo de alarmes sao exibidos em amarelo.

=+ Quando o alarme fisioldgico é causado por um parametro de medi¢cdo do alarme
ultrapassado, o valor do parametro que aciona o alarme pisca.

=» Cadeia de “***” exibido na area de informacdes no canto superior direito da tela indica
a ocorréncia de alarme, sua cor é vermelha.

=+ Se for um alarme técnico, ndo sera exibido sinal de prompt de

informacdes.

1 31

na area de

A Se varios niveis de alarme ocorrerem ao mesmo tempo, o prompt de som e a luz seréo
emitidos de acordo com o nivel mais alto dos alarmes atuais.

ESTADO DE ALARME

Cada alarme tem dois estados, estado de acionamento e estado de remocao. Apenas um
estado esta disponivel pelo mesmo periodo de tempo.
+ Estado de acionamento: estado de existéncia de alarme
+ Estado de remocao: estado de inexisténcia de alarme
No inicio do trabalho, todos os alarmes possiveis estdo no estado de remocao. Depois,
guando as condicbes de alarme forem satisfeitas, o alarme entrard no estado de
acionamento.
Todo o sistema de alarme tem o0s seguintes estados:
~+ Estado normal: o alarme esta no estado de acionamento e € capaz de fornecer todos
os prompts (incluindo som, luz e caracteres).
-+ Estado do tempo limite do alarme: o alarme esta no estado de acionamento, mas
nao emite nenhum aviso de som, luz e prompt de caracteres.
~+ Estado mudo do alarme: o alarme esta no estado de acionamento, emitindo luz e
prompt de caracteres, mas ndao emite um prompt sonoro.
~+ Estado de fechamento do alarme sonoro: o volume do alarme esta em 0.

Héa apenas um estado disponivel para todo o sistema de alarme no mesmo periodo de
tempo.

ESTADO MUDO DO ALARME

Estado mudo do alarme significa que todos os sons (incluindo sons de alarme, tecla e pulso)
do monitor de sinais vitais estao fechados.

ESTADO DE FECHAMENTO DE SOM DO ALARME

Estado de fechamento de som do alarme significa que todos 0s outros sons nao estao
fechados com excec¢édo do som de prompt de alarme.
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ESTADO DE TEMPO LIMITE DO ALARME

Durante o tempo limite do alarme, os seguintes itens podem ser tratados:

+ Recusar som e luz de todos os prompts de alarmes.

Recusar prompt de caracteres de todos os alarmes fisioldgicos.

O tempo da esquerda para o tempo limite do alarme é exibido na area de descricao
do alarme fisioldgico.

Alterar o prompt de alarme de som e luz prompt de alarme removivel.

Remover o prompt de alarme removivel completo.

R L '

S

MUDANCA DE ESTADO

~+# Em estado normal:

=+# Pressione rapidamente a tecla SILENCIAR (< 2s) para entrar no estado de
tempo limite de alarme; pressione e segure a tecla PAUSAR/SILENCIAR
(>=2s) para entrar no estado de alarme mudo.

-+ No estado de tempo limite de alarme:
=+ Pressione brevemente a tecla SILENCIAR (< 2s) para entrar no estado
normal; Pressione longamente a tecla SILENCIAR (>=2s) para entrar no
estado de silenciamento do alarme.
“# Se nao for pressionada nenhuma tecla durante o tempo limite, o estado
normal seréa acessado.
=# Durante o tempo limite, se houver novos alarmes, o estado do tempo limite do
alarme ser4 finalizado e o estado normal seré ativado.
=+# Durante o tempo limite, se houver novos alarmes fisioldgicos, o sistema ainda
estara no estado de tempo limite do alarme.

=+ No estado mudo do alarme:
=+ O estado mudo atual do alarme sera encerrado e ele entrara no estado normal
em caso de ocorréncia de novos alarmes técnicos ou novos alarmes fisiolégicos.
=+ Pressione rapidamente a tecla SILENCIAR (< 2s) para entrar no estado de tempo
limite; pressione demoradamente a tecla SILENCIAR (< 2s) para entrar no
estado normal.

=+ Em qualquer estado:
=+ Na configuracdo do usuario, ao configurar o som do alarme como ‘Desligado’, o
sistema entra em estado de alarme desligado.
“# Na configuracdo do usuario, configurando o som do alarme para ‘Ligado’, o
sistema entra em alarme no estado.
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METODO DE ALARME

Existem dois métodos de alarme: travamento e destravamento.
=+ Travamento: quando as condi¢cbes de alarme sado inexistentes, a propriedade do
sistema que emite esse prompt de alarme é chamada de método de travamento.
Somente depois de reiniciar o sistema de alarme, o alarme inexistente ndo sera
notificado.

=+ Destravamento: quando as condi¢6es de alarme sdo inexistentes, a propriedade do
sistema que ndo emite um prompt de alarme é chamada de método destravamento.

APLICACAO

Todos os alarmes fisioldgicos podem operar no método de retencéo.
Todos os alarmes técnicos podem operar apenas no método de travamento.

PROMPT DE ALARME DE TRAVAMENTO

Quando um alarme é travado (0 que significa que o alarme ocorreu, mas ndo estava no
estado de acionamento), os métodos de prompt desse alarme terdo as seguintes
alteracoes:

=# QOs parametros de medicdo e o limite de alarme relevante param de piscar.

=+ Apo6s a ativacdo do prompt de alarme, havera tempo de sistema para inserir 0
estado de acionamento usado da ultima vez.

REMOVENDO O METODO DE TRAVAMENTO

Remover o método de travamento também é chamado de reinicializacdo do alarme. Os
usuarios podem usar a funcéo de tempo limite do alarme para redefinir o alarme. Quando
a trava de alarme é removida, os alarmes que ocorreram e com condigdes de alarme
inexistentes devido ao método de trava, mas que ainda emitem prompts de alarmes, serao
removidos.

Ao trabalhar com o método de travamento, a tecla de tempo limite do alarme no médulo do

teclado tem apenas a funcéo de tempo limite, mas sem funcéo de redefinigéo.

CONFIGURAGAO DE ALARME

Cada alarme de parametro pode ser definido no menu “Config. Alarme”. No menu
“Principal”’, a configuragdo de alarme de cada médulo de parametro € exibida como
mostrado a seguir:
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Config_ alarme )&

Config_ Alarme ECG >>

Config. Alarme Sp02 ==

Config. Alarme TEMP ==

Config_alarme PNI ==

Config. Alarme RESP ==

CONFIGURAGAO DE CONTEUDO DE ALARME PUBLICO

=+ Na tela de limite de alarme, selecione “LIGAR”;
=+ Os limites de alarmes superior e inferior configurados serédo exibidos em cada area
de exibicdo de parametros.
=+ Tempo de impressao de alarme:
=+ 8 segundos;
=+ 16 segundos;
=+ 32 segundos.
=+ Tempo limite do alarme:
= 1 minuto;
¥ 2 minutos;
“# 3 minutos.
=+ Método de alarme de parametro:
=# Travamento;
=+ Destravamento.

cl

CONFIGURACAO DOS PARAMETROS DE MEDICAO DO ALARME

Cada configuracdo de parametro de alarme esta no menu correspondente. Por exemplo,
ao entrar no menu “Config. Alarme ECG”, a configuracdo do alarme de FC pode ser feita.

=» Ajuste do alarme de FC:
=+ Selecione “LIGAR” na opgdo “FC”, no momento, apenas os parametros de

configuracéo do alarme de FC s&o exibidos no menu.

=# Os usuarios podem definir outros itens, incluindo “Alarme Alto”, “Alarme Baixo” e
“Nivel”. Os usuarios podem mover o cursor com o botéo para as opg¢des a serem
definidas e, em seguida, pressionar o botédo para definir.
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Outros parametros de medicdo podem ser definidos da mesma maneira mencionada acima.

FECHAMENTO DE ALARME AUTOMATICO

Fechamento automatico de alarme significa a invalidacao de toda a funcéo de alarme. No
momento, mesmo que as condicbes de alarme sejam satisfeitas, 0 sistema ndo emitira
nenhum sinal de prompt de alarme, impressao de alarme ou armazenamento de alarme.

Quando houver um novo médulo durante ou desde o inicio de um médulo de medicéo, 30
segundos contados a partir do inicio de funcionamento do médulo, todos os alarmes em
relagdo a este modulo serdo automaticamente fechados, enquanto outros alarmes néo
serdo afetados.

Os registros dos alarmes ficardo disponiveis apés o equipamento ser desligado.

O conteldo do histérico dos alarmes ficara disponiveis apés perda total de energia do
equipamento.

Quando a memodria atinge seu valor maximo de armazenamento e se faz necessario
registrar novos atendimentos, o sistema sobrescreve 0 novo atendimento no
atendimento mais antigo ja registrado.

> B P

FALHA DO CABO-ELETRODO NA INICIALIZACAO

Na inicializacdo, se o0 médulo de parametro aberto ndo tiver sinal do cabo-eletrodo, os
seguintes passos deverao ser tomados:

=+ Quanto ao modulo ECG ou SpO2, altere o prompt de alarme de falha do cabo-
eletrodo para prompt (ou seja, som e luz sdo removidos automaticamente) e, em
seguida, notifique o usuario.

=+ Nao ha alarme de falha do cabo-eletrodo para outros médulos.

ALARME DE PARAMETRO

Em cada menu de parametros, o parametro de alarme pode ser definido separadamente e
os usuarios podem definir o limite de alarme e o estado de alarme.

Quando um certo alarme de parametro é fechado, o prompt de sinal B sera exibido na
area de exibicdo do parametro. O alarme pode ser Ligado/Desligado para cada parametro
separadamente.

Quanto ao parametro de alarme definido, quando um determinado parametro ou pares de
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parametros excederem o limite de alarme, o monitor de sinais vitais emitira
automaticamente o alarme e tratara dos seguintes itens:
=# Ao aparecer o prompt na tela, o método é como mencionado no método de alarme;
=# Se 0 volume do alarme estiver definido, o som do alarme sera emitido de acordo com
o nivel e o volume do alarme definidos;

<+ O indicador de alarme piscaréa (se disponivel);

ATRASOS DO SISTEMA DE ALARMES

O atraso em um Sistema de Alarmes € definido pela diferenca de tempo (delta) entre o
inicio de uma Condicdo de Alarme e o inicio da Geracdo do Sinal de Alarme. E
recomendado uma reacao imediata do dispositivo médico quando detectada tal condicéo.
Por exemplo, médicos esperariam um sinal de alarme imediatamente apés a frequéncia
cardiaca do paciente sofrer uma queda abrupta para um valor abaixo do limite especificado.

Entretanto, em algumas situacdes e configuracdes de uso a geracdo do alarme pode ser
retardada.

O Monitor David possui conformidade com as Normas Internacionais que definem o
desempenho essencial dos sistemas de alarmes dos equipamentos eletromédicos.

A declaracdo abaixo contém os atrasos maximos e médios do Monitor David.

ECG

Atraso maximo 5,87 segundos

Atraso médio 3,92 segundos

OXIMETRIA

Atraso maximo 7,38 segundos

Atraso médio 4,85 segundos

PRESSAO NAO INVASIVA

O parametro de Pressdo Nao Invasiva realiza afericbes de forma amostral, isto €, a presséo
é aferida quando o Usuario solicita, sendo de forma manual ou automatica. Dessa maneira,
o tempo entre as medi¢des é considerado parte do Atraso do Alarme tornando-se dindmico
em funcéo da periodicidade definida pelo Usuario.

PRESSAO INVASIVA
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O parametro de Pressao Invasiva realiza afericbes de forma amostral, isto é, a pressao &
aferida quando o Usuario solicita, sendo de forma manual ou automatica. Dessa maneira,
o tempo entre as medic¢des € considerado parte do Atraso do Alarme tornando-se dindmico
em funcao da periodicidade definida pelo Usuario.

TEMPERATURA

Atraso maximo 8,15 segundos

Atraso médio 4,78 segundos

CAPNOGRAFIA

Atraso maximo 7,07 segundos
Atraso médio 4,12 segundos

MEDIDAS TOMADAS EM CASO DE ALARME

As informacdes de alarme séo exibidas na area de informacdes do sistema ou na area de
informacdes de alarme do sistema. Este alarme é necessario para ser reconhecido e as
medidas correspondentes devem ser tomadas de acordo com as razdes de alarme.

=+ Verifique o status do paciente;
=+ Reconhecer qual parametro esta dando alarme ou qual tipo de alarme esta
acontecendo;
Reconhecer o motivo do alarme;
O alarme € mudo, se necessario;
Depois que o status do alarme for liberado, verifigue se o alarme foi removido.

a

+

C

n

rgj rgj S

A Quando um alarme ocorrer, o status do paciente devera ser verificado em primeiro lugar.

Se os niveis de pressdo sonora dos sinais de alarme auditivo forem menores que os
niveis ambientes o operador pode ser impedido de reconhecer as condi¢cdes de alarme.
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WEL IMPRESSAO (OPCIONAL) —

A impressora usada nesse monitor de sinais vitais € uma impressora de matriz
termossensivel com uma largura de impressao de 48 mm.

Capacidade de impresséo:

=+ A saida da forma de onda da impressdao pode estar a uma velocidade de 25
mm/segundo ou 50 mm/segundo;

=# Um maximo de duas formas de onda devem ser impressas;

=# Resultado em Portugués;

=+ Tempo de impressao em tempo real;

= Ao imprimir os eventos de alarme, o monitor de sinais vitais seleciona
automaticamente a forma de onda em relacdo ao parametro do alarme.

TIPO DE IMPRESSAO

Este monitor de sinais vitais produz registo em tempo real de 8 segundos definida pelo
monitor de sinais vitais (geralmente as duas primeiras formas de onda séo exibidas).

A Ao executar a operacgao de saida, pressione novamente a tecla de impressao, a saida do
parametro sera reexportada depois que a saida atual terminar.

SAIDA DE REGISTRO
0 Data e Hora

e FC - Frequéncia Cardiaca 9 PR - Taxa de Pulso / ST-ST Valor

SpO2 - Saturacéo de Oxigénio no
Sangue
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SYST - Presséao Arterial Sistolica
MEAN - Pressdo Sanguinea Média
DIAS - Pressdo Sanguinea Diastélica

TEMP1 - Temperatura 1 @ TEMP2 - Temperatura 2

RESP - Respiracao @ LEAD — Cabo Eletrodo

INFORMAGOES DE OPERAGAO E ESTADO DE IMPRESSAO

E necessario utilizar papel de impressdo termossensivel, caso contrario, falha de
impressdo, ma qualidade de impressdo ou danos ao cabecote termossensivel poderao ser
causados.

Operacao normal
=# Durante a operacdo normal da impressora, 0 papel de impressdo é entregue sem

problemas. Nao puxe o papel para evitar danos na impressora.
% E proibido usar a impressora com o papel de impress&o indisponivel.

Etapas para substituir o papel naimpressora

=+ Abra a porta da impressora,

=+ Insira o novo papel na bandeja de insercao de papel com o lado de impresséo voltado
para o cabecote termossensivel,

=» Quando a outra borda do papel sair, puxe-a para fora. Preste atencao para colocar o

papel corretamente para ndo deslocamento de papéis;

=+ Feche a porta da impressora.

aportadaimpressora aberta, amenos que seja para substituicdo de papel ou solugdo de

j Substitua o papel com cuidado para ndo tocar na cabeca termossensivel. Ndo mantenha
problemas.

Remocao de papel atolado

Em caso de operacao anormal do som da impressora e ou impressdo em papel, abra a
porta da impressora para verificar se ha papel atolado. Para remover o papel atolado:

=+ Abra a porta da impressora;

-+ Recoloque o papel corretamente, evitando deslocamento;

=» Feche a porta da impressora.
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LAJf;I_‘ ELETROCARDIOGRAMA

O monitoramento de ECG produz uma forma de onda continua da atividade do ECG do
paciente. Ele é usado para avaliar com precisdo o estado fisiolégico do paciente naquele
momento. No estado de funcionamento normal, o monitor de paciente portatil exibe duas
formas de onda de ECG ao mesmo tempo.

=# Use um dispositivo de 5 cabos-eletrodo para monitoramento. O ECG pode adquirir dois
tipos de formas de onda dos dois cabos-eletrodo diferentes.

=+ Os parametros exibidos pelo monitor incluem FC, valor de medicdo do segmento ST e
arritmia (opcional)

~+ Todos os parametros acima podem ser servidos como parametros de alarme.

METODO DE OPERAGAO DO MONITORAMENTO DE ECG

= Prepare a pele do paciente antes de colocar os eletrodos:

=+ A pele € um mau condutor. Portanto, a preparacéo da pele do paciente € muito
importante para um bom contato entre os eletrodos e a pele.
“# Se necessario, raspe os pelos da area para posicionar os eletrodos.

= Lave a pele com agua e sabao (éter e alcool puro sdo proibidos, porque
aumentam a impedancia da pele).

<+ Esfregue a pele a seco para aumentar a corrente sanguinea dos vasos
capilares.

=+ Monte os grampos antes de posicionar os eletrodos.

=+ Posicione os eletrodos no paciente. Se forem usados eletrodos sem gel condutor,
aplique a gel condutor antes de colocar os eletrodos.
= Ligue o cabo dos eletrodos ao equipamento.

=+ Certifique-se de que a energia esteja ligada.

Verifique diariamente se o eletrodo de ECG esta em contato com a pele. Se houver
evidéncia de alergia, substitua o eletrodo ou troque-o de posicado a cada 24 horas.
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E necessario verificar se os cabos-eletrodos s&o normais antes de iniciar o
monitoramento.

Depois de ligar o cabo de ECG, “Falha de sonda” sera exibido na tela e o alarme de som
sera acionado.

INSTALACAO DO CABO-ELETRODO DE ECG

POSIGCAO DOS ELETRODOS DE MONITORAMENTO DO ECG

O posicionamento de cada polo do dispositivo € descrito na tabela e na imagem seguintes.

rl;J

Polo branco (braco direito): colocar sob a clavicula, proximo ao ombro direito.

Polo preto (braco esquerdo): colocar sob a clavicula, proximo ao ombro esquerdo.
Polo verde (perna direita): colocar no abdome inferior direito.

F};‘I oA

B

Polo vermelho (perna esquerda): colocar no abdome inferior esquerdo.

S

Polo marrom (peito): colocar no peito.

EUA (BRASIL) EUROPA
Nome Cor Nome Cor
RA Branco R Vermelho
LA Preto L Amarelo
LL Vermelho F Verde
RL Verde N Preto
\" Marrom C Marrom

LA
preto
RA
branco
\)
marrom
LL
RL
vermelho
verde
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Para garantir a seguranca do paciente, todos os cabos-eletrodo devem estar conectados
ao paciente.

=+ Quanto ao posicionamento de ECG de 5 cabos-eletrodos, coloque o polo do cabo-
eletrodo (v) em uma das seguintes posi¢des, conforme mostrado na figura abaixo:
=+ V1 esta no quarto ICS correto.

=+ V2 esta no quarto ICS esquerdo.

=+ V3 esta na posicao intermediaria entre V2 e V4.

=+ V4 esta na quinta linha média da clavicula esquerda.

=+ V5 esta na linha axilar frontal esquerda, estando em um plano horizontal como V4.
=+ V6 esta na linha axilar média, em um plano horizontal como V4.

—+ V3R-V7R esta na parede toracica direita correspondente a esquerda.

~+ VE esta em apdfise de processos xifoide. Quanto ao posicionamento do cabo-
eletrodo traseiro “V”, € necessario colocar o polo “V” em uma das seguintes
posicoes.

=+ V7 fica na parte de tras da quinta linha posterior esquerda.

=+ V7R fica na parte de trds da quinta linha posterior direita.
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CONEXAO DE CABO-ELETRODO DE ECG RECOMENDADA PARA PACIENTE
CIRURGICO

de terra ES e a faca ES para evitar queimaduras. Cabos de equipamentos ES e ECG néo

f Ao usar equipamentos ES, coloque o polo de ECG na posicao intermedidria entre a placa
podem ser entrelagados.

A colocacgéao do cabo-eletrodo de ECG depende do tipo de operagéo. Por exemplo, para
toracotomia, os polos podem ser colocados no torax lateral ou dorsal. Na sala de operacéo,
ao utilizar a faca, ES é usada, as vezes uma diferenca pode afetar a forma de onda de
ECG. Para reduzir a diferenca, o eletrodo pode ser colocado no ombro esquerdo e direito,
proximo ao lado esquerdo e direito do abdome. O cabo-eletrodo axilar pode ser posicionado
no lado esquerdo do centro axilar. Ndo coloque o eletrodo no brago, caso contrario, a forma
de onda de ECG pode ser muito pequena.

aterramento do equipamento ES. Caso contréario, havera muitas interferéncias no sinal

j Ao usar equipamentos ES, é estritamente proibido colocar o eletrodo na placa de
de ECG.

Caracteristicas de um bom sinal:
== Alta, estreita e livre de marcas de corte.

=+ Aonda R alta é totalmente maior ou menor que a linha de base.
=+ O sinal de ritmo ndo € maior que a onda R.

=+ Aonda T é menor que 1/3 da onda R.

=» A onda P deve ser muito menor que a onda T.

Para obter uma onda de ECG calibrada em VM, € necessaria a calibracdo de ECG. No
momento, a tela exibe "CAL, ndo é possivel monitorar".

R

Q S
Onda de ECG padrao
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USO DO DISPOSITIVO DE ECG DE 5 CABOS-ELETRODO

Os usuéarios podem organizar o cabo-eletrodo em P1 e P2 de acordo com suas proprias
necessidades. Os nomes dos cabo-eletrodos nos dois canais sdo exibidos no lado
esquerdo das formas de onda correspondentes, que podem ser alteradas no menu ECG.
O cabo-eletrodo adequado pode ser selecionado dentre I, 1I,1- T 4., wAhVeRnNn,uAse
V r L, AVF, V th seleciona 0 mesmo cabo-eletrodo, o monitor de sinais vitais muda
automaticamente para o cabo-eletrodo diferente.

Se o polo estiver empilhado corretamente, mas aforma de onda de ECG estiver incorreta,
€ necessario substituir o cabo-eletrodo.

A A interferéncia de instrumentos desenterrados perto do paciente e da ESU pode causar
problemas na forma de onda.

MENU DE ECG

0 Gire o botao;
9 Mova o cursor na tela principal para a tecla de atalho de ECG na area de parametros;

9 Pressione o botdo para abrir o menu de configuragdo de ECG como mostrado na figura
seguinte.
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Config. ECG

Registro de Alarmes Velocidade

ECG 1 Filtro

I

Ganho ECG1

Ganho ECG2

Fonte de FC ECG b 4
Canal FC I b d | Outras Definigies > |
Tipo de Cabo | 5 Vias v” Config. Alarme == |

CONFIGURACAO DE ECG

=# Alarme de FC
=+ Se “LIGAR” for selecionado, o prompt de alarme e o armazenamento serdo
realizados em caso de alarme de FC;

=+ Se “DESLIGAR” for selecionado, ndo havera alarme, e o prompt m sera
exibido pela area de parametros da tela.

=+ Nivel de alarme: “ALTO”, “MED” e “BAIXQO” estao disponiveis para opc¢ao.
=+ “ALTO” significa o mais perigoso alarme.
=+ Gravacao de alarme:

=+ Se “LIGAR’ for selecionado, a saida de gravacao sera realizada em caso de
alarme de FC.

=+ Limite superior de alarme: usado para definir o limite superior do alarme de FC.
=+ Limite inferior do alarme: utilizado para definir o limite inferior do alarme de FC.

=+ O alarme sera dado no caso em que a FC for superior ao limite superior ou inferior
ao limite inferior.

Ajuste o limite superior e inferior do alarme de acordo com o estado clinico de cada
paciente.

mudanca, ndo defina o limite superior do alarme FC de 20 batimentos/minuto acima do

2 O limite superior ndo deve ser ajustado para o extremo alto. Levando em consideracéo a
FC do paciente.

= FC FROM
<+ ECG e SpO2 podem ser selecionados livremente para testar a FC;
=+ Se selecionar “AUTO”, o monitor de sinais vitais decidira a fonte de FR de acordo
com a qualidade do sinal;
=+ Se selecionar “AMBOS”, o monitor de sinais vitais exibira FC e PR ao mesmo
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tempo;

Se fornecido pelo SpO2, 0 PULSE sera notificado e o som do PR estara disponivel.

Se SpO:2 for selecionado como origem da FC, o julgamento do alarme de FC nao

sera executado, mas o julgamento do alarme de RP sera executado.

=# Ao selecionar a opgao “Selecionar tudo”, o valor da medi¢do PR sera exibido a
direita da tela principal de SpOg;

<+ Os alarmes de FC e RP sdo emitidos ao mesmo tempo. O som de batimento
cardiaco esta sujeito a FC;

=# Se FC possuir dados, havera um prompt sonoro. Se ndo houver dados de FR,
haverd um prompt sonoro para RP.

=

Gt

e

= CANAL DE FC

=¥ "CHL1" significa calcular a FC com dados de forma de onda da primeira forma de
onda de ECG.

=# "CH2" significa calcular a FC com dados de forma de onda da segunda forma de
onda de ECG.

= “AUTO” significa que o canal de calculo da FC é selecionado automaticamente pelo

monitor de sinais vitais.

= TIPO DE CABO-ELETRODO: 5 e 3-cabos-eletrodo sao opcionais.

= VARREDURA
=+ Estdo disponiveis trés opcoes de ECG velocidade de digitalizagédo de 12.5, 25.0 e
50.0mm/s
< ANALISE DE ST
=+ Selecione esta opcao para entrar no menu “ST ANAL”.

% OUTRAS CONFIGURACOES
=+ Selecione esta opcao para entrar no menu “Config. ECG” conforme imagem:

Outra Defini¢do ECG &

|. Batimento Cardiaco| 2 w Calibracao ECG

Marcapasso | OFF v Padréo »>

FUNQOES NO SUBMENU:
= Tipo de monitoramento de ECG:
=# Se selecionar “VISOR NORMAL”, duas formas de onda de ECG em 5 cabos-
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eletrodo serao exibidas;
=+ Se selecionar “VISOR MULTI-CABOS-ELETRODOQ?, seis formas de onda de ECG
serdo exibidas na area da forma de onda da tela.
% Volume de batimento cardiaco:
=+ Os niveis de volume de 0, 1, 2, 3, 4 sdo opcionais.
=+ Analise de estimulacéo:
=+ Ao selecionar "LIGAR", uma linha de pequenos pontos sera exibida na area da
forma de onda do ECG.

= Calibracao de ECG:

=# Ao selecionar esta opc¢ao, a forma de onda do ECG sera calibrada
automaticamente.

=# Configuragcéo padrao:

=+ Selecione essa op¢édo para entrar na caixa de didlogo de configuracao padrao do
ECG.

=+ A configuragdo padréo do sistema pode ser selecionada.

Quando é usado para monitorar um paciente com marca-passo, é necessario que

A “PACE” esteja ligado. Quando é usado para monitorar um paciente sem marca-passo, é
necessario que “PACE” esteja desligado; caso “PACE” esteja ligado, o sistema nao
executara algumas anélises de ARR e segmento ST.

Para pacientes com PACE, é necessario iniciar a funcao de analise de impulso PACE.
Caso contrario, o impulso PACE pode ser contado como onda QRS normal e isso causara
falha na detecgao do alarme “Sinal ECG muito baixo”.

Quando a andlise PACE estiver ativada, a arritmia (incluindo a contagem de PVCs)
associada a batida prematura ventricular ndo serd examinada, e a analise do segmento
ST também n&o sera realizada.

= Restricao de frequéncia de energia:
=+ Restringir interferéncia de energia da rede.

= Calibracédo de ECG:
< Quando esta opcdo é selecionada, a onda de ECG sera automaticamente

calibrada.
=# Configuracéo padrao

=# Selecione essa opc¢ao para entrar na caixa de dialogo de configuracdo padréo do

ECG.
=+ Formade ondade Ple P2

=% Os cabos-eletrodos I, I I, aVR, aVL, aVF, V sao opcionais
= Aumento de ECG
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Se o sinal de entrada for muito forte, o pico de corte da crista de onda é possivel. No
momento, o usuario pode alterar o nivel de aumento da forma de onda de ECG
manualmente de acordo com aformade ondareal para evitar aforma de ondaincompleta
fornecida.

O aumento de cada canal de calculo pode ser selecionado. Existem niveis de aumento:
x0,25 x0,5, x1 e x2. Existe uma escala de 1mv a esquerda de cada forma de onda de ECG.
A altura da escala de 1mv é proporcional a amplitude.

=+  Método de monitoramento

& O sistema podera fornecer sinais reais nao processados somente com o método “DIA”.

Somente nos modos “MON” e “SUR”, havera diferentes niveis de distor¢ao causado na
forma de onda ECG. Nesse modo de operacdo, o sistema sé pode fornecer informacg6es
basicas sobre o ECG e influenciara grande parte do resultado da andlise do segmento
ST. O resultado da analise ARR também podera ser influenciado parcialmente. Portanto,
recomenda-se que o modo de diagndstico seja adotado para monitorar o paciente
guando a interferéncia é pequena.

A forma de onda mais limpa e precisa pode ser adquirida por meio de filtragem.

Ha trés métodos de filtracdo para esta opcao:
=+ No modo de diagndstico, a forma de onda de ECG néo filtrada sera exibida;
=+ Método de monitoramento ir4 filtrar a diferenca falsa, possivelmente causando
alarme falso;

=+ Na sala de operacdo, o método de operacdo podera reduzir a diferenca falsa e
interferéncia de equipamentos ES.

INFORMACOES DE ALARME DE ECG E INFORMACOES DE
PROMPT INFORMACOES DE ALARME

Alarmes ocorridos durante a medicdo do ECG sé&o classificados em dois tipos, alarme
fisiologico e alarme técnico.

Entretanto, varios tipos de informacéo de prompt podem ser dados durante a medicao do
ECG. Na tela, as informacbes de prompt do alarme fisiolégico e do alarme geral serédo
exibidas na area de alarme do monitor de sinais vitais, enquanto o alarme técnico e a
informacao de prompt que n&o acionarem o alarme ser&o exibidos na area de informagdes
do monitor de sinais vitais. Alarmes para arritmia e analise do segmento ST n&o seréo
descritos nesta secao.

Quando o comutador de registro de alarme no menu relacionado esta ligado, os alarmes
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fisiol6gicos causados por parametros além do limite de alarme podem acionar o gravador
para emitir parametros de alarme e ondas medidas relacionadas.

A tabela a seguir mostra os alarmes possivelmente causados pela pe¢a medida.

Alarme fisiolégico

Informacgé&o de prompt Motivo Nivel de alarme

ECG PERDIDO Nenhum sinal de ECG detectado no paciente |Alto

O valor de FC medido é maior que o limite
FR MUITO ALTA superior do alarme definido. Opcional para o usuario

O valor de FC medido é menor que o limite
FR MUITO BAIXA inferior do alarme definido Opcional para o usuario

Alarme técnico

Informagéo de prompt Motivo Arll?\r/g}e
CABO-ELETRODO DE
ECG DESCONECTADO
ECG LLOU ECG F
CABO-ELETRODO Polo de ECG
DESCONECTADO desconectado do paciente
CABO-ELETRODO ECG |ou cabo de ECG Baixo
LA OU ECG L desconectado do monitor
DESCONECTADO de sinais vitais.

ECG RAOUECGR
CABO-ELETRODO
DESCONECTADO
ECG INIT ERR
ECG INIT ERR1
ECG INIT ERR2 Pare de usar a funcdo de medicéo
ECG INIT ERR3 Falha do médulo de provando o moédulo de ECG,

ECG INIT ERR4 medicio de ECG Alto  |notifiqgue a biomedicina e o pessoal
ECG INIT ERR5 de manutencdo da nossa

ECG INIT ERR6 assisténcia técnica.

ECG INIT ERR7

ECG INIT ERR8

Solucgéo

Faca uma conexao segura de polo,
cabo e cabo-eletrodo.

Falha do médulo de
ECG COMM STOP medicdo de ECG ou Alto  |O mesmo que o acima
comunicacao

Caso a falha continue sem solucéo,
Alto  [resolva-a da maneira mencionada
acima.

Pare de usar a funcéo de alarme
de FC, notifique o engenheiro de
Alto  |biomedicina ou o pessoal de
manutencéo de nossa empresa
para manutencao.

Falha de comunicacéo

ECG COMM ERR .
acidental

Falha de seguranca

HR ALM LMT ERR ;
funcional
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E necessario manter o paciente
. N . calmo e manter uma conexao
Forte interferéncia do sinal . iy
de ECG Baixo |confidvel do pol_o e um aterramento
seguro para o sistema de energia
CA.

RUIDO DE ECG

Informacéao de prompt (incluindo informacdes gerais de alarme)

Informacao de prompt Motivo Nivel de alarme

O valor de FC medido esta além da faixa de Alto

FC ULTRAPASSADA .
medicao.

MONITORAMENTO DE SEGMENTO ST

A configuragcdo padrdo da funcdo de monitoramento do segmento ST esta em
“‘DESLIGADOQO”. Nesse modo, o monitor de sinais vitais ndo é capaz de realizar a analise do
segmento ST. Os usudrios podem deixa-lo em "LIGADQO", se necessario.

=+ A aritmética do segmento ST pode medir a elevacdo ou depressdo do segmento ST
no segundo cabo-eletrodo. Os resultados relevantes da medicdo ST sdo exibidos em
ST1 e ST2 da area de parametros em digitos. “GRAFICO DE TENDENCIAS’ e
“TABELA DE TENDENCIAS” podem ser abertos para exibir os dados de imagem e
tendéncia exibidos em forma de tabela.

=+ Unidade de valor de medida do segmento ST: mv;

=+ Significado do valor de medicao do ST: o niUmero positivo mede a elevacéo, enquanto
0 numero negativo significa depressao;

=+ Escopo de medicdo do segmento ST: -2.0mv, + 2.0mv;

O usuério podera altera-lo para o método “MON” ou “SUR” de acordo com a necessidade,

2 Ao abrir a analise de segmento ST, o monitor de sinais vitais esta sob um método “DIA”.
mas neste periodo o valor do segmento ST é seriamente distorcido.

=+ Selecione a opgao “ANALISE ST” no menu “CONFIGURACAO DE ECG” para entrar
no menu como mostrado na figura seguinte.
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Andlise ST X

Analise ST [ Limite Alarme Alto 0.20 %
Alarme On/Off OFF W| Limite Alarme Baixo |-0.20 %
Nivel de Alarme w
Registro de Alarmes OFF w Posicéo ST >>

CONFIGURAGCAO DE ALARME PARA O RESULTADO DE ANALISE DE ST

=& Andlise do segmento ST: Essa opcdo é usada para definir o estado da analise do
segmento ST. Apenas o comutador podera executar a andlise do segmento ST.

=+ Alarme de ST: se "LIGAR” for selecionado, o prompt de alarme e o armazenamento
serdo realizados em caso de alarme de resultado de analise de ST; ao selecionar
“‘DESLIGAR?”, nao havera alarme e o prompt do B sera exibido por cada ST2 na area
de parametros na tela.

=# Nivel de alarme: usado para definir o nivel de alarme de ST. As trés opgdes “ALTO”,
“MEDIO” e “BAIXO’” estdo disponiveis.

=# Gravacao de alarme: se "LIGAR" for selecionado, o sistema iniciara o gravador e 0
alarme de gravagao.

=& Limite maximo do alarme: usado para definir o limite superior do alarme do segmento
ST. O limite maximo € 2.0, enquanto o limite minimo deve ser 0,2 maior que o valor
definido.

=# Limite minimo do alarme: usado para definir o limite inferior do alarme do segmento

ST. O valor limite minimo é -0,2, enquanto o limite maximo deve ser 0,2 menor que 0

limite superior definido.

FAIXA DE AJUSTE DO LIMITE SUPERIOR E INFERIOR DO ALARME
Limite maximo Limite minimo Ajuste de tempo Unico
ST 2,2 mV -2,0mV 0,1 mV

Durante a anéalise do segmento ST, o grupo de ondas QRS anormais néo foi levado em
consideracgéo.

INFORMACOES DE ALARME E PROMPT DE ANALISE DE SEGMENTO ST

=# Escolha o ponto de analise do segmento ST;
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=+ Selecione esta opgdo para entrar na janela “PONTO DEF” para definir os valores de
ISO e ST como mostrado na figura seguinte:

J Point bl

IS0 ms m ST ms 108 %

=+ 1SO (ponto base): definir o ponto de linha de base. Configuracao de inicializacao:
80 milissegundos.

=+ ST (ponto inicial): define o ponto de medicdo. Configuracao de inicializacao: 108
milissegundos.

ISO e ST séo os dois pontos de medicéo para o segmento ST. Ambos os pontos de
medicdo sdo ajustaveis. O ponto de referéncia para o ajuste do ponto de medi¢do ST € o

ponto de pico da onda R (conforme mostrado na figura abaixo):
R

ﬂ

P
Ponta base IS0 Q S } Valor ST
-20 ms

ST Ponto de medicéo
alar inicial +108 ms

O valor de ST medido para cada onda compreensiva de PACE é a distancia vertical de
cruzamento entre os dois pontos medidos da onda.

Se a forma de onda FC ou ECG do paciente apresentar alteracbes Obvias, o ponto de
medicdo de ST é necessario para o ajuste. Esse ajuste deve ser feito girando o bot&o.

Ao definir o ponto de medicdo do segmento ST, abra a janela “PONTO DE DEF”, no
momento, 0 médulo do grupo de ondas QRS é exibido na janela (se o canal ndo estiver
aberto, veja “Desligamento de analise ST”), a posi¢céo de linha de alto brilho da janela é
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ajustavel, primeiro, selecione ISO ou ST, depois, gire o botdo para a esquerda e direita para
mover a linha de brilho em paralelo para decidir o ponto base ou o ponto de medicéo.

A O grupo de ondas QRS néo foi levado em consideragcao na analise do segmento ST.

INFORMACOES DE ALARME E PROMPT DE ANALISE DE SEGMENTO ST

As mensagens de alarme fisiologico, alarme técnico e a informacédo de prompt podem ser
exibidas durante a medi¢cédo do segmento ST estéo listadas na tabela a seguir.

Alarme fisioldgico

Informacgé&o de prompt Motivo Nivel de alarme

ST MUITO ALTO O valor de ST medido € maior que o limite |Opcional para o0
superior de alarme definido. usuario

ST MUITO BAIXO O valor ST medido € menor que o limite |Opcional para o
inferior do alarme definido. usuario

Alarme técnico

Informacgé&o de prompt Motivo Nivel de alarme Solucéo

Pare de usar a funcéo de
alarme do segmento ST,

Falha de notifigue o engenheiro de
ST ALM LMT ERR seguranga Alto biomedicina ou o pessoal
funcional de manutencéo de nossa
empresa para
manutencao.

Quando os limites de alarme de dois valores de medi¢cdo ST sdo os mesmos, o limite de
alarme para cada canal ndo pode ser definido separadamente.

Quando o comutador de gravacdo de alarme no menu relevante estiver ligado, os alarmes

A fisiologicos causados pelo excesso de parametros do limite de alarme acionardo o
gravador para emitir pardmetros de alarme e a forma de onda de medicéo relacionada
automaticamente.

RESPIROMETRIA

O monitor de sinais vitais mede a respiracdo do valor de impedancia do térax dos dois
polos. As mudancas de impedancia (causadas pela atividade do térax) dos dois polos
produzirdo uma onda de respiracao na tela.
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CONFIGURACAO DE MONITORAMENTO RESPIRATORIO

N&o sdo necessarios mais eletrodos para monitorar a respiracdo, mas 0 posicionamento
dos eletrodos é muito importante. Devido ao estado clinico de parte dos pacientes, a
expansao lateral de seus térax causa pressao negativa no térax. Sob tais circunstancias, é
melhor colocar os dois eletrodos de respiracdo na linha axilar média e na area de
movimento maximo em caso de respiracdo esquerda do térax a fim de adquirir a melhor
onda de respiragao.

O monitoramento da respiracdo ndo é adequado para pacientes com grande amplitude
de movimentos, porque pode causar um alarme falso.

Inspecdo de monitoramento RESP:
=# Prepare da pele do paciente antes de colocar os polos.

=# Monte o grampo no polo e posicione os polos no paciente de acordo com o método
mostrado na figura a seguir.

Colocacéo de polos para medicao de respiracao:

LA
preto
RA
branco
\'
marrom
vermelho
verde

Coloque os polos branco e vermelho na diagonal para adquirir a melhor onda
respiratoria. O figado e o ventriculo ndo devem estar nalinha do polo respiratério. Desta

A forma, evita-se a diferenca falsa causada pela cobertura do coracdo ou pelo fluxo
sanguineo palatino. Isso € muito importante no caso de recém-nascidos.
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MENU DE CONFIGURAGAO DE RESP

Gire o botdo, mova o cursor para a tecla de atalho RESP na area de parametros da tela
principal, depois pressione o botédo para entrar no menu “Config. RESP” como mostrado na

figura seguinte:

Config. RESP

Registro de Alarme ﬂz

Alarme Apnea
Velocidade

Ganho RESP

Estilo de Onda

AJUSTE DO ALARME RESP

-

=# Comutador de alarme:

353 v

125 hd

2 | | Padréo >>

Linha w | Config. Alarme >>

Ao selecionar "LIGAR",

o prompt de alarme e o

armazenamento serdo realizados em caso de alarme de FC; Ao selecionar
"DESLIGAR", ndo havera alarme, e o prompt B sera exibido por RESP na area de

parametros da tela.

caso de alarme de frequéncia de RESP.

significa o alarme mais perigoso.

=+ Gravagao de alarme: ao selecionar "LIGAR", a saida do gravador sera realizada em

=+ Nivel de alarme: “ALTO”, “MED” e “BAIXO” estao disponiveis para op¢ao. “ALTO”

Limite superior do alarme: usado para definir o limite superior do alarme.
Limite inferior do alarme: utilizado para definir o limite inferior do alarme.

O alarme de frequéncia de RESP estéa sujeito ao limite superior e ao limite inferior definidos.

Em caso de superacédo da taxa de RESP, o alarme é emitido.

Faixa de ajuste para o limite superior e limite inferior do alarme de RESP

Limite maximo

Limite minimo

Ajuste de tempo Unico

Adulto RR 120

0

RR CRIANCAS/RECEM-NASCIDOS

=¥ Alarme de asfixia: Ajuste o tempo de asfixia do paciente, variando de 10 segundos
a 40 segundos, cada volta do botdo aumentara/reduzira 5 segundos.

[al

mm/s, 25,0mm/s sdo opcionais.

1

=+ Velocidade da forma de onda: As velocidades de onda de RESP de 6.25mm/s, 12,5

=+ Faixa de forma de onda: o usuario pode definir a forma de onda de zoom RESP.
Zoom multiplo de 0,25, 0,5, 1, 2,4 sdo opcionais.
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=¥ Configuracdo padrdo: Selecione esta op¢do para entrar na caixa de dialogo
“CONFIGURACAO PADRAO DE RESP”. O usuério pode selecionar “NAO” ou “SIM”.

RESP

O alarme fisiologico, o alarme técnico e a informacdo de prompt possivelmente ocorrida
durante a medicdo do RESP estao listados na tabela a seguir.

Alarme fisiolégico

Informacgé&o de prompt Motivo Nivel de alarme
RR MUITO ALTA O valor de _R_ESP medido & maior que o limite superior de Opc,io.nal para o
alarme definido. usuario
RR MUITO BAIXA O valor de RESP medido é menor que o limite inferior do Opc,io.nal para o
alarme definido. usuario

Nenhuma respiracao pode ser detectada dentro do tempo Alto

APNEIA RESP PP
especifico interno.
Alarme técnico
~ . Nivel ~
Informacgé&o de prompt Motivo Ivel de Solugéo
alarme
Pare de usar a funcéo de alarme de
RR ALM LMT ERR Falhg de seguranga Alto RESP, pgtlflque 0 engenheiro de i
funcional biomedicina ou o pessoal de manutencao
de nossa empresa para manutencao.

Informacgdo de prompt (incluindo informagoes gerais de alarme)

Informacgao de prompt Motivo Nivel de alarme

O valor medido de RR esta além do
RR ULTRAPASSADA . . Alto
intervalo de medigao.

MANUTENGCAO E LIMPEZA

A superficie do monitor de sinais vitais e da sonda pode ser limpa com alcool. Seque-0s
com vento natural ou com um pano limpo e seco.
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DESINFECCAO

Para evitar danos a longo prazo contra o produto, recomenda-se a desinfec¢cdo em caso de
necessidade, de acordo com os regulamentos do hospital. A limpeza do produto antes da
desinfeccdo também é recomendada.

Materiais de desinfec¢cédo recomendados para monitor de sinais vitais:
=+ Etanol: 70% de alcool, 70% de propulsédo de etila

=+ Aldeido

E obrigatério desligar e desconectar a energia CA antes de limpar o monitor de sinais
vitais ou a sonda.

Se o0 cabo de ECG apresentar danos ou envelhecimento, é necessario substitui-lo por um
novo.

> >
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T OXIMETRIA

A oximetria € um método ndo-invasivo utilizado para mensurar a saturagao de oxigénio no
sangue arterial (SpO2) e assim, monitorar e avaliar o funcionamento dos sistemas
respiratorio e cardiaco do paciente.

A oximetria parte do principio da pletismografia que registra o volume de sangue arterial
nos tecidos (e, consequentemente, a absor¢cado de luz por esse sangue) que se altera
durante a pulsacdo. Assim sendo, a saturacao funcional é calculada, onde a hemoglobina
oxigenada € expressa como um percentual da hemoglobina que pode transportar oxigénio.

O resultado é fornecido de imediato, onde uma saturacdo acima de 90% é satisfatéria da

perspectiva do fornecimento de oxigénio aos tecidos, desde que a hemoglobina e o débito
cardiaco estejam adequados. A SpO: é definida por:

HbO,
100 - (CoHb + MetHb)

SpO, =

FUNCIONAMENTO DO SENSOR

O sensor da oximetria transmite feixes luminosos, produzidos por dois LEDs, os quais
atravessam 0 corpo do paciente e sao captados por um fotosensor posicionado do outro
lado do sensor. Os diodos emitem comprimentos de onda diferentes (luz vermelha e
infravermelha) através de regides periféricas do corpo, tais como ponta dos dedos.

O comprimento de onda medido pela sonda é geralmente 660mm para LED vermelho,
940mm para LED infravermelho. A poténcia de saida opcional max. para LED é de 4mW.

A quantidade de luz vermelha e infravermelha absorvida pela hemoglobina saturada de
oxigénio (oxihemoglobina) difere da quantidade de luz absorvida pela hemoglobina
insaturada de oxigénio. Essa diferenca de absorcdo desses comprimentos de onda é
medida pelo fotosensor, calculando-se assim a porcentagem de oxihemoglobina, mediante
a comparacdo da luz absorvida durante a pulsagdo. Com tudo isso se obtém uma leitura da
saturacao de oxigénio.
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=+ O valor “Sp02” e a forma de onda “pletismografica” podem ser exibidos na tela
principal.

=+ SpO2 neste manual significa a funcao fisioldgica da saturacdo de oxigénio sanguineo
medida por meio de método nédo invasivo.

FATORES QUE COMPREMENTEM A LEITURA DO SpO.

ARTEFATOS TECNICOS

=+ Posicao, aplicacdo ou uso inadequado do sensor.

=+ O emissor e o fotosensor devem estar diretamente opostos.
=+ Movimentacao do paciente de maneira excessiva / vibracdes.

=+ Luminosidade intensa no ambiente (exposi¢cdo a lampadas cirargicas, lampadas
infravermelhas de aquecimento, fluorescentes ou luz solar direta).

=+ Interferéncia elétrica de alta frequéncia, como interferéncia gerada pela unidade
principal ou equipamentos ES conectados ao sistema.

~+ Temperatura da sonda (a faixa de temperatura mais adequada: 28°C ~ 42°C)

A Se houver COHb, MHB ou produtos quimicos de diluicdo, havera alteragdo no valor de
SpOz.

ARTEFATOS RELACIONADOS AO PACIENTE

=+ Hemoglobinopatias (carboxihemoglobina ou metahemoglobina).
=+ Hipotermia: a leitura pode ser comprometida pela vasoconstricao.
=+ Anemia: pode haver leitura subestimada quando a hemoglobina € inferior a 5 g/dL.

~+ Congestao venosa: em funcéo da presenca de pulso venoso, a leitura pode ser
subestimada.

~+ Esmaltes: pode comprometer a leitura, sobretudo nas cores preta, azul e verde.

=+ Injecdes intravenosas: algumas substancias como azul de metileno, verde de
indocianina e indigo carmin, possuem atividade espectral nos comprimentos de onda
utilizados para a oximetria de pulso. Isso faz com que haja interferéncia na exatidao
das leituras.

~+ Excesso de movimento do paciente.

=+ Instalacéo inadequada da sonda ou posi¢cao de contato incorreta com o objeto.
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=# SpO2 excessivamente baixo.
=+ Perfusdo de circulacio insuficiente da parte medida.

=# Choque, anemia, baixa temperatura e vasoconstritor podem diminuir a corrente
sanguinea arterial até o nivel em que a medi¢&o ndo puder ser realizada.

USO PROLONGADO DO SENSOR

Os sensores de oximetria (adulto, infantil ou universal) ndo s&o indicados para uso
prolongado, devido ao calor emitido pelo sensor e a pressao continua exercida no paciente.
Em caso de monitorizagdo por um periodo mais longo é recomendado o reposicionamento
dos mesmos em outro local no paciente a cada 4 (quatro) horas.

CARACTERISTICAS

=+ Oximetria, com curva pletismogréfica e indicagédo da saturacéo de oxigénio numérico
em porcentagem; amplitude da onda pletismografica ajustada na tela.

7

=+ A oximetria € utilizada em situacdes onde a saturacdo de oxigénio (SpQO2) é
essencial: em anestesias, durante cirurgias, em pos-operatérios, em pacientes em
tratamento intensivo.

A utilizagdo do sensor de oximetria é proibida em sala de ressonancia magnética devido a sua
constituicdo. Partes metalicas ndo podem ser utilizadas na sala.

MONITORAMENTO DE SPO,

=+ O cabo da sonda deve ser colocado na parte de tras da méao;

=+ Certifique-se de desligar a luz;

=+ Cabos de equipamentos ES e ECG n&o podem ser entrelacados.

=+ N&o coloque a sonda de oxigénio sanguineo na mesma parte do corpo com a
bracadeira de pressao arterial. Isso faz com que a obstru¢do sanguinea durante a
medicao da pressao arterial possa afetar a leitura de SpO..

=+ O valor de SpO2 é sempre exibido na posicao fixa.
=+ PR é exibido apenas nas seguintes circunstancias:
= “FC FORM?” ¢ ajustado para “SpO. ” ou “AMBOS” no menu ECG.

= “FC FORM” esta ajustado para “AUTO”, e ndo ha sinal de ECG naquele
momento.

=+ A forma de onda de SpO2 e o volume do pulso estéao fora de proporc¢ao.

=+ Antes de iniciar o monitoramento, verifique se o cabo da sonda esta normal. Ao
conectar o cabo da sonda SpO2, “SONDA DESLIGADA” sera exibido na tela e o
alarme sonoro sera disparado ao mesmo tempo.
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=+ Se houver evidéncia de danos no estojo da sonda ou na sonda, ndo use esta sonda
de SpO: e devolva-a a fabrica.

UTILIZAGCAO DO SENSOR TIPO CLIP

0 Ligue o monitor de sinais vitais;
9 Coloque a sonda na posicao correta do dedo do paciente;

e Insira o conector em uma extremidade do cabo da sonda na entrada de SpO..

Faca uso do sensor no dedo indicador, se ndo for possivel, utilize preferencialmente um
dedo pequeno; n&o utilize o sensor de dedo no polegar.
Atente para as seguintes orientacoes:

=¥ Averigue se 0 sensor esta seco.

=+ Posicione o sensor conforme figura abaixo.

=+ Mantenha cabos ligados a rede de alimentacdo longe dos cabos e conexdes do
sensor.

=+ Previna o uso do sensor em locais com iluminacao intensa. Se necessario, cubra a
regido do sensor com material opaco.

=+ Ao selecionar um local para o sensor, escolha uma extremidade livre de dispositivos,
como: catéter arterial, medidor de pressao arterial ou linhas de infuséo intravascular.

Quando forem constatadas falhas na leitura, o usuario deve acomodar o paciente de modo
a corrigir sua postura e retornar normalmente a circulacdo do sangue, podendo assim
restaurar a qualidade dos sinais. Confira a aplicacdo do sensor a cada duas horas. Se a
gualidade da pele estiver comprometida, mude o local do sensor.

Recomendamos que se altere o posicionamento do sensor a cada 4 horas. Se o0 sensor
apresentar falhas no funcionamento, remova-o de imediato do paciente. Evite aplicar fita
adesiva, ou esparadrapo sobre o sensor reutilizavel. Isto aumenta o risco de pulsacdo
venosa, medidas erradas de saturacdo e a possibilidade de danos a area causados por
pressédo. No entanto, a aplicacdo de um esparadrapo sobre o cabo pode ajudar a prevenir
gue o sensor saia do lugar.
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~+ Validade do sensor: Indeterminada.

UTILIZAGAO DO SENSOR TIPO Y

O sensor recomendado para aplicacao infantil/neonatal € o modelo em Y. A fixacdo deste
sensor € feita por meio de uma fita adesiva em volta do pé; outros locais poderdo nao
fornecer resultados aceitaveis, devido a uma perfuséo incorreta ou luz inadequada.

Certifigue-se que a fita de fixacdo esteja bem presa, porém ndo em demasia, evitando
assim interferéncias no fluxo sanguineo, que podem causar leituras incorretas ou lesdes
cutaneas. Caso 0 sensor nao esteja posicionado corretamente (alinhamento entre o
emissor e o receptor), poderdo ocorrer imprecisdes e instabilidades na leitura e na curva
plestimografica. Evite que a luz radiante de equipamentos radioterapicos ultrapasse o tecido
e interfira na medicao da SpO..

Movimentos do pé do paciente podem desalinhar o conjunto emissor-receptor (sensor Y) e
resultar em imprecisdes na SpO2. A colocacgdo correta do sensor é fundamental para um
bom desempenho do oximetro.

Caracteristicas Importantes do Sensor em Y:

=+ Pediatricos: Peso de 15-40 Kg;
=+ Mudar de local a cada 04 horas:

% Validade do sensor: Indeterminada.

0 A sonda de oxigénio sanguineo do bebé recém-nascido com o preenchimento do
revestimento € mostrada nas imagens seguintes.
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9 Segure a sonda de oxigénio sanguineo, puxe a tira e coloque a borda em forma de V
no lado da tira na ranhura em forma de V no lado correspondente da bainha. Apronte
corretamente a tira (cerca de 20 mm) e cologue a borda em forma de V no outro lado da
tira na flauta em forma de V no outro lado da bainha. Entéo solte a tira. Quando a borda em
forma de V nos dois lados da tira for apertada com uma parte em forma de V nos dois lados
da bainha, puxe a tira para dentro da barra transversal para travar a tira, como mostrado na
figura. Se a tira for extremamente longa, puxe-a para a segunda barra transversal. E
obrigatdrio posicionar a sonda de oxigénio sanguineo para a posicao correta das unidades
fotograficas. Enquanto isso, cuidado para ndo puxar a tira por muito tempo. Isso podera
causar medicdes imprecisas e bloquear seriamente a circulacdo sanguinea.

<

Se as medidas da peca e a sonda ndo puderem ser posicionadas com preciséo, isso
podera causar uma leitura imprecisa da SpOz, nem mesmo a onda de pulso pode ser
pesquisada para monitorar o oxigénio sanguineo. No momento, o reposicionamento é
necessario.

O movimento excessivo da peca medida pode causar medi¢cdes imprecisas. Na ocasido,
0 paciente deveria ter se acalmado ou colocado em uma nova posi¢céo para reduzir as
influéncias a medigdo por movimento excessivo.

Durante o curso de monitoramento continuo e a longo prazo, o status da circulagéo
periférica e o status da pele devem ser verificados a cada 2 horas. Se mudancas ruins
forem encontradas, a posicdo de medicao deve ser alterada a tempo.

Durante o curso de monitoramento continuo e de longo prazo, é necessario verificar
regularmente a posicdo da sonda para evitar que o movimento da sonda influencie a
precisdo da medicao.

> BB P
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queimaduras que possam exibir maior sensibilidade ao calor e a pressao, devem receber

2 Ao posicionar os sensores, deve-se observar sempre aintegridade da pele. Pacientes com
cuidados especiais, como a mudanca da area aplicada do sensor com maior frequéncia.

AVISOS PARA ESCOLHA DO SENSOR

=# Sensores de oximetria sdo desenvolvidos para faixas de peso e para locais
especificos, portanto atente para o peso do paciente na escolha do sensor e para a
perfusdo adequada do sensor.

A Jamais utilize sensores alternativos ndo fornecidos pelo Fabricante.

MENU SPO2

=* Gire 0 botéo;

=* Mova o cursor na interface de exibicdo para a tecla de atalho SpO2 na area de
parametros;

= Pressione o botdo para entrar no menu de “Config. SpO2”, conforme mostrado

abaixo:
Config. Sp02 Dk

Registro de Alarmes E

Velocidade 25,0 |

Volume 2 b 4

Sensibilidade Médio W

Estilo de Onda Linha h 4 Padréo >>
Interruptor Alarme Dedo | oN w| Config_ Alarme ==

Definir o limite superior do alarme de SpO. em 100% significa desconectar o limite
superior do alarme. Agua com alto teor de oxigénio pode causar doencas prematuras nos
tecidos. Portanto, o limite superior do alarme de SpO, deve ser cuidadosamente ajustado
de acordo com a pratica clinica reconhecida.

CONFIGURACAO DE ALARME DE SPO,

=+ Comutador de alarme:

=+ Ao selecionar "LIGAR", o prompt de alarme e o armazenamento serdo realizados
em caso de alarme de SpO2;

=+ Ao selecionar "DESLIGAR", ndo haveréa alarme, e o prompt i sera exibido por
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SpO2 na area de parametros da tela.

=¥ Gravacao de alarme: se "LIGAR" for selecionado, a saida de gravacgao sera realizada

em caso de alarme de SpO2.

Nivel de alarme: “ALTO”, “MED” e “BAIXQO” estao disponiveis para opg¢ao. “ALTO”

significa o alarme mais perigoso.

- Limite superior e inferior do alarme de SpO2: usado para definir o limite superior do

alarme de Sp0O2. O alarme € dado em caso de saturacédo de SpO2 do limite superior

e inferior do alarme.

Limite superior e inferior do alarme de PR: de acordo com o limite superior e inferior
definido, sera dado o alarme em caso de sobrecarga de PR do limite superior e

inferior do alarme.

SpO; e faixa de alarme de PR

Parametro Limite maximo Limite minimo Ajuste Unico tempo
SpO; 100 0 1
PR 254 0
Faixa de alarme padrao de SpO; e PR na configuragdo padrao
Parametro Limite maximo Limite minimo
Sp0, Adulto 100 90
Crianga 100 90
Recém-nascido 95 85
PR Adulto 120 50
Crianga 160 75
Recém-nascido 200 100
+ Velocidade da forma de onda
=+ 12,5 e 25,0 mm/s sao opcionais para a velocidade de pletismografia de SpOa.
# Volume de pulso:
=+ 0,1, 2, 3, 4 niveis de volume de pulso sao opcionais.
# Sensibilidade de célculo:
=+ Selecione o tempo médio para calcular o valor de SpQO2;
=+ Selecao de “ALTO”, 4 segundos ou;
MANO00013_08 www.cmosdrake.com.br

SGQ - 10/09/2024 11:43

86



< “MEDIO”, 8 segundos ou;
= “BAIXQO”, 16 segundos.
=+ Configuragéo padréo:

=+ Selecione essa opgao para entrar na caixa de didlogo de configuragdo padrao de
SPO..

5l

=+ A configuragdo padrdo do sistema pode ser selecionada.

INFORMAGOES DE ALARME DE SpO,

Quando o comutador de gravacédo de alarme do menu estiver ligado, os alarmes fisioldgicos
causados pelo excesso de limite de alarme dos parédmetros acionardo o gravador para
emitir automaticamente o valor do parametro de alarme e formas de onda medidas
relacionadas.

O alarme fisiolégico, o alarme técnico e a informacéo de prompt possivelmente ocorrida
durante a medicéo de SpO: estao listados na tabela a seguir.

Alarme fisiolégico:

Informagéo de prompt Motivo Nivel de alarme

O valor de SpO2 medido é maior que o limite superior de |Opcional para o

SPO2 MUITO ALTO . L.
alarme definido. usuario

O valor de SpO2 medido é menor que o limite inferior de  |Opcional para o

SPO2 MUITO BAIXO . , .
alarme definido. usuario

O valor de PR medido é maior que o limite superior de Opcional para o

PR MUITO ALTO . , .
alarme definido. usuario

O valor PR medido é menor que o limite inferior do alarme [Opcional para o

PR MUITO BAIXA . , .
definido. usuario

Alarme técnico

Informac&o de prompt Motivo Alarme nivel Solugdes
Certifique-se de colocar a
Ma conexao de SpO> sonda no dedo do paciente ou
SONDA DE SPO2 com o paciente ou o Baixo em outra parte e assegure a
DESLIGADA monitor de sinais vitais conexdo segura do monitor de
cabo.
SPO2 INIT ERR .
Pare de usar a funcéo de
SPO2 INIT ERR1 medicao do maédulo de SpO,,
SPO2 INIT ERR2 Erro de inicializacao notifique o engenheiro de
SPO2 INIT ERR3 do modulo de SpO. Alto biomedicina ou o
SPO2 INIT ERR4 departamento de servicos de
SPO2 INIT ERR5 nossa empresa.
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SPO2 INIT ERR6
SPO2 INIT ERR7
SPO2 INIT ERRS8

Pare de usar a funcéo de
medicao do médulo de SpO,,
notifiqgue o engenheiro de
biomedicina ou o
departamento de servicos de
nossa empresa.
Pare de usar a funcao de
medicao do médulo de SpO,,
Falha de seguranca notifique o engenheiro de

: Alto ) .
funcional biomedicina ou o
departamento de servicos de
nossa empresa.
Pare de usar a funcéo de
medi¢cado do madulo de SpO,,
Falha de seguranga notifigue o engenheiro de

. Alto . .
funcional biomedicina ou o
departamento de servigos de
nossa empresa.

SpO, mddulo
SPO2 COMM STOP Erro de inicializagéo Alto
oU comunicacao

SPO2 ALM LMT ERR

PR ALM LMT ERR

Informacgao de prompt (incluindo informagdes gerais de alarme)

Informacgé&o de prompt Motivo Nivel de alarme
SPO2 ULTRAPASSADO @] vglqr de SpO2 medido esta além Alto
do limite.
PR ULTRAPASSADO O \(alor de PR medido esta além do Alto
limite.
PROCURAR PULSO suggdmo de SpO2 esta procurando | o oo rme
O médulo de SpO2 ndo conseguiu
SEM PULSO detectar o sinal de SpO2 em longo Alto
prazo.

MANUTENCAO E LIMPEZA

=+ E obrigatorio desligar e desconectar a fonte de alimentacéo antes de limpar o monitor
de sinais vitais ou a sonda.

=+ Nao esterilize a sonda com alta pressao.
=+ N&o mergulhe a sonda em liquido.
=+ O uso é proibido em caso de evidéncia de dano ou degeneracéo da sonda ou cabo.

=+ A superficie da sonda pode ser limpa com bolas de algoddo ou com um pano macio
embebido em alcool para fins médicos e depois seca com um pano seco. O tubo de
emissao de luz e o receptor da sonda podem ser limpos com o0 mesmo método.

=+ O cabo pode ser desinfetado com peroxido de hidrogénio a 3% ou alcool isopropilico

a 70%. O agente ativo também é eficaz. A articulagdo ndo pode ser mergulhada em
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solugéo.

o TEMPERATURA

O monitor de paciente portatil pode usar duas sondas de temperatura a0 mesmo tempo.
Dois dados de temperatura medidos e diferencas adquiridas.

CONFIGURACAO DE MEDICAO DE TEMP

=* Se a sonda de temperatura descartavel estiver sendo usada, o cabo de temperatura
deve ser inserido na torneira e, em seguida, a sonda e o cabo devem ser conectados.
Vocé pode inserir a sonda de temperatura repetivel diretamente na torneira.

=¥ Prenda a sonda de temperatura com seguranca ao paciente.

=¥ Conecte a fonte de alimentagdo do sistema.

Antes de iniciar o monitoramento, é necessario verificar se o cabo da sonda esta normal.
Conecte o cabo da sonda de temperatura de P1 na torneira, “SONDA T1 DESLIGADA”
sera exibido na tela e o alarme sonoro sera dado. Outros canais sdo semelhantes a P1.

A sonda de temperatura descartavel podera ser usada apenas uma vez.

Tenha cuidado com a sonda de temperatura e cabo. Se estiver ociosa, faga um no frouxo
com a sonda e o cabo. Se o fio for puxado com muita forca, serdo causados danos
mecanicos.

E obrigatério calibrar o medidor de temperatura uma vez a cada dois anos (ou seguir a
regulamentacdo do hospital).

Durante o monitoramento, o medidor de medicdo de temperatura realiza o autoteste
automaticamente uma vez a cada hora. O autoteste durara 2 segundos e isso ndo afetara
a operacdo normal do monitor de temperatura.

> B B PP
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MENU TEMP

0 O usuario pode mover o cursor para a tecla de atalho TEMP na area de parametros
na tela principal com o bot&o;

9 Pressione o botdo para entrar no menu de configuracdo de TEMP, conforme
mostrado na figura abaixo.

Config. TEMP
Registro de Alarmes mz
Unidades TEMP °c v

Padrao ==

Config. Alarme >>

=# Comutador de alarme:

“# Ao selecionar "LIGAR", o prompt de alarme e o armazenamento seréo
realizados em caso de alarme de FC;

=+ Ao selecionar "DESLIGAR", ndo havera alarme, e o prompt B& sera exibido
por TEMP na area de parametros da tela.

=+ Nivel de alarme: usado para definir o nivel de alarme. “ALTO”, “MED” e “BAIXO”
estdo disponiveis para opcao.

=+ Gravagao de alarme: selecionando "LIGAR" ou “DESLIGAR” para definir a funcao
de gravacéo do alarme de TEMP. Ao selecionar "LIGAR", o alarme de TEMP atual
pode ser impresso e emitido.

=+ Os alarmes T1, T2 e TD sao executados de acordo com o limite superior e o limite
inferior definidos. O alarme sera dado se a temperatura for superior ou inferior ao
limite superior definido e ao limite inferior. T1 indica temperatura de P1; T2 indica a
temperatura de P2; TD indica a diferenca de temperatura entre os dois canais. Faixa
de ajuste do limite superior e inferior do alarme:

Parametro Limite maximo Limite minimo Ajuste Unico tempo
T1,T2 50 0 0,1
TD 50 0 0,1

=¥ Unidade de temperatura: °C ou °F

=+ Configuragédo padrdo: Por favor, consulte “PADRAO” em “CONFIGURACAO DE
TEMP”.
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INFORMAGCOES DE ALARME DE TEMP E INFORMACOES DE PROMPT

Quando o comutador de gravacao de alarme no menu relevante estiver “Ligado”, os
alarmes fisiolégicos causados pelo excesso de parametros do limite de alarme acionardo o
gravador para emitir parametros de alarme e a forma de onda de medicéo relacionada

automaticamente.

O alarme fisiologico, o alarme técnico e a informacao de prompt possivelmente ocorrida
durante a medicédo do TEMP estéo listados na tabela a seguir.

Alarme fisiolégico

Informacgao de prompt

Motivo

Nivel de alarme

T1, 2 MUITO ALTO

O valor medido da temperatura é maior
que o limite superior

Opcional para o usuario

T1, 2 MUITO BAIXO

O valor medido da temperatura é inferior
ao limite inferior do alarme definido.

Alarme técnico

Opcional para o usuario

Informacgéo de
prompt

Motivo

Nivel de
alarme

Solugéo

SONDA DE TEMP
DESLIGADA

Conexao do cabo
temperatura com o Baixo
monitor de sinais vitais

Faca uma conexao segura do
cabo.

Falha de seguranca
TEMP ALM LMT ERR | funcional

Alto

Informacgao de prompt

Pare de usar a funcéo de alarme
de TEMP, notifiqgue o engenheiro
de biomedicina ou o pessoal de
manutencéo de nossa empresa
para manutencgao.

Informacgé&o de prompt

Motivo

Nivel de alarme

TEMP ULTRAPASSADA

O valor medido da temperatura esta
além do alcance.

Alto
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MANUTENCAO E LIMPEZA
SONDA DE TEMPERATURA REPETIVEL:

=¥ A sonda de temperatura ndo pode ser aquecida acima de 100 °C (212 °F).

=+ Nao desinfete a sonda com vapor.
=+ Limpe apenas com alcool para desinfecc¢éao.
=¥ Ao usar a sonda normal, tente engatar com borracha protetora.

-+ Para lavar a sonda, uma mao segura a sonda, a outra esfrega a sonda com um pano
sem fiapos molhado para baixo até o conector.

E necessario desligar e desconectar a fonte de alimentagdo antes de limpar este
equipamento e a sonda.

E proibido desinfetar mais de uma vez ou usar repetidamente a sonda de temperatura
descartavel.

Para protecao do ambiente, a sonda de temperatura descartavel deve ser recuperada ou
gerenciada adequadamente.

> B >
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*{L PRESSAO NAO INVASIVA

=& A PNI é medida com oscilometria;

=# Pode ser usado em adultos, criangas e recém-nascidos;

e diastélica sera exibida em cada modo.

=+ O modo “MANUAL”, mede apenas uma vez.

=+ O modo “AUTO” mede repetidamente. O intervalo de tempo pode ser
ajustado para 1/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/180/240/480 minutos.

O modo “CONTINUO” mede continuamente em 5 minutos.

A medicdo de PNI ndo pode ser realizada em pacientes com doenca falciforme e qualquer
dano a pele ou dano previsto. Para pacientes com mecanismos de coagulagdo graves, a

& medicdo de pressdo de sangue automética é determinada por avaliacdo clinica. Isso
ocorre porque o local onde a parte do corpo entra em contato com a bracadeira corre o
risco de causar hematomas.

Quando usado em criancas e recém-nascidos, deve-se garantir que o modo correto foi
selecionado (consulte aconfiguracdo do menu de informacdes do paciente). Usar o modo
de paciente incorreto pode colocar o paciente em risco. Isso ocorre porque o nivel de
presséo arterial adulto mais alto é inadequado para criancas e bebés recém-nascidos.

MEDICAO PNI

O tubo de carga que conecta a bracadeira ao monitor de sinais vitais deve estar
desobstruido e sem nos.

0 Insira o tubo de carga na junta da bracadeira, ligue o equipamento.

9 Da seguinte forma, prenda a bracadeira no braco ou na coxa do paciente, como
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mostra a figura:
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9 Certifique-se de que a bracadeira esta absolutamente esvaziada.

9 Use uma bracadeira de tamanho adequado para garantir que a toalha esteja
posicionada na artéria correta. Assegure-se de que a bracadeira ndo esteja
excessivamente apertada contra a parte do corpo, caso contrario, pode ocorrer a

alteracdo da cor da isquemia da extremidade oposta do corpo.

A\

A largura da bragadeira deve ser de 40% do perimetro do corpo. (50% para bebés recém-
nascidos) ou 2/3 do comprimento do bragco. O comprimento da parte carregada da
bracadeira deve ser suficiente para envolver 50~80% do corpo. Uma bracadeira de
tamanho inadequado pode causar leitura incorreta. Se houver problema com o tamanho
da bracadeira, substitua por uma maior para reduzir os erros.

Bragadeira repetivel para adulto/bebé recém-nascido/infanto

. . i . Comprimento do tubo
Tipo de paciente Perimetro do corpo Largura da bragadeira
de carga
Infanto 10~19cm 8cm
Crianca 18~26¢cm 10,6cm
Adultol 25~35cm l4cm 1,5m ou
Adulto2 33~47cm 17cm 3m
Perna 46~66cm 21cm
Bragadeira descartavel para bebé recém-nascido/infanto
Tamanho Perimetro do corpo Largura da bracadeira Comprimento do tubo de
carga
1 3,1~-5,7cm 2,5cm
2 4,3~8,0cm 3,2cm 1,5m ou
3 5,8~10,9cm 4.3 cm 3m
4 7,1~13,1cm 5,1cm

=+ A borda da bracadeira se localiza na area marcada com <->. Caso contrario, substitua

por uma bracadeira maior ou menor.

9 Conecte a bracadeira ao tubo de carga. O corpo a ser medido deve estar no mesmo
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nivel do coracgéo.

@ Certifique-se de que o método de monitoramento esta correto (0 meétodo de
monitoramento é exibido na area de informagdes do monitor de sinais vitais, no lado direito
do numero de leito do paciente). Se for necessario alterar o método de monitoramento, entre
em “GERENCIAMENTO DO PACIENTE” no “MENU DO SISTEMA” para alterar o “TIPO
PAC”.

ﬂ Selecione o método de medigcdo no menu PNI. Consulte o "Prompt de operagéo” abaixo
para obter detalhes.

9 Pressione a tecla “INICIAR” no painel frontal para comecgar a medir a presséao.

PROMPT DE OPERACAO

0 UMA MEDICAO AUTOMATICA

Entre no menu “CONFIGURACAO PNI”, selecione a opgdo “INTERVALO”. O usuario pode
selecionar o valor do intervalo de tempo para medicdo automatica. Em seguida, pressione
a tecla INICIAR no painel frontal, o sistema cobrara automaticamente a medicao de acordo
com o intervalo de tempo definido.

Se o PNI no modo automatico for longo demais, podem ser causadas lesdes purpuricas,
isquémicas e nervosas no local em que a bragcadeira entra em contato com o corpo.
A Durante o monitoramento, € necessario verificar regularmente a cor, o grau de
aquecimento e a sensibilidade do corpo no extremo oposto. Se for encontrada
anormalidade, coloque a bragcadeira em outro lugar ou interrompa a medi¢ao.

9 PARE A MEDICAO AUTOMATICA

Pressione a tecla INICIAR a qualquer momento durante a medicdo automatica para parar
a medi¢do automatica.

9 UMA MEDICAO MANUAL
=+ Entre no menu “CONFIGURAQAO PNI”, selecione “INTERVALQO”, insira o valor
“‘“MANUAL” e, em seguida, pressione a tecla INICIAR no painel frontal para iniciar
uma medi¢cdo manual.

=~ Em um momento ocioso durante a medi¢cdo automatica, pressione a tecla INICIAR
para iniciar uma medicdo manual. Se for pressionada a tecla INICIAR novamente
nesse momento, a medicdo manual sera interrompida, mas para executar a medicao
automatica.
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@ UMA MEDICAO MANUAL DURANTE A MEDICAO AUTOMATICA
Pressione a tecla INICIAR no painel frontal.

9 PARE UMA MEDIQAO MANUAL EM ANDAMENTO
Pressione a tecla INICIAR novamente no painel frontal.

@ MEDICAO CONTINUA

Entre no menu “CONFIGURACAO PNI”, selecione “CONTINUO” para iniciar a medicéo
continua. O curso dura 5 minutos.

ﬂ PARE A MEDICAO CONTINUA EM ANDAMENTO

Pressione a tecla INICIAR a qualquer momento durante a medicdo continua para
interromper a medig&o continua.

Se duvidar da preciséo da leitura, verifique os sinais vitais do paciente com possiveis
métodos antes de verificar a funcdo do monitor de sinais vitais.

Se o liquido espirrar no equipamento ou acessoérios, particularmente se o liquido tiver
& entrado no monitor de sinais vitais, entre em contato com o departamento de manutencao
do hospital.

LIMITE DE MEDIGAO

De acordo com o status do paciente, a medicdo com oscilometria é limitada. O que essa
medicdo procura € a onda de pulso regular gerada pela presséo arterial. Se esta medicao
se tornar muito dificil devido ao paciente, o valor de medicdo ndo é confiavel e o tempo de
medi¢cdo aumenta. O usuario deve saber que as seguintes circunstancias irdo interferir no
método de medicdo, fazendo com que a medicdo de pressdo nao seja confiavel ou que o
tempo de medicdo de presséo seja mais longo. Sob tal circunstancia, o status do paciente
faz com que a medicao seja realizada de maneira incomum.

=* MOVIMENTACAO DO PACIENTE

Se o paciente estiver se movendo, tremendo ou em convulsdo, a medi¢cdo ndo sera
confiavel ou possivel. Isso ocorre porque tais circunstancias podem interferir na
verificagdo do pulso de pressao arterial, e 0 tempo de medi¢cdo sanguineo sera mais
demorado.

=+ ARRITMIA
Se 0 paciente apresentar com arritmia e batimentos cardiacos irregulares causados,
a medicdo ndo sera confiavel ou nem podera ser executada, e o tempo de medicao
sera aumentado.

=* MAQUINA DE CORACAO-PULMAO
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Se 0 paciente usa uma maquina de coracao artificial para conexéo, a medi¢do ndo
podera ser realizada.

=# MUDANCAS DE PRESSAO

Se, em um certo periodo de tempo, o pulso de pressao arterial estiver sendo
analisado para adquirir o valor de medicéo, a pressao arterial do paciente muda
rapidamente e a medi¢do ndo sera confidvel ou ndo podera ser realizada.

-+ CHOQUE GRAVE
Se o0 paciente apresentar choque grave ou TEMP excessivamente baixa, a medi¢céo
nao sera confiavel, porque o aumento da corrente sanguinea periférica podera
diminuir o pulso arterial.

I
r{,'l

FREQUENCIA CARDIACA FINAL
A medicdo da presséo arterial ndo podera ser realizada se a FC for menor que
40bpm (batimento/minuto) e maior que 240bpm (batida/minuto).

DEFINICAO E AJUSTE DE PARAMETRO PNI

Exibe layout do resultado de medicéo de PNI e informacdes correspondentes na tela:

/ - eIz tim ¢
NIBP 16: 50 mmHg —_ it
mewrbEThe 108 84 7 Tﬁ% — Sl
I — T oo
prampt  ——3  memslmeashs ... cffpresmme - 100

MENU PNI
0 Gire o botdo, mova o cursor para a tecla de atalho PNI na area de parametros da tela;

9 Pressione o botdo para entrar no menu de “CONFIGURACAO PNI”, conforme
mostrado na figura.
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Config. PNI

Registro de Alarmﬂ Reiniciar

Unidade mimH v Modo Continuo |
Calibragem |
Intervalo 3min w| &e
Wazamento |
Exibigio OFF —
Medigdo Pressdo estatica |
Inflags 160 =
s % | Padrao == ‘

| Config. Alarme == ‘

=& Configuragéo de alarme PNI

< Comutador de alarme: ao selecionar "LIGAR", o prompt de alarme e o
armazenamento serdo realizados em caso de alarme de pressédo; ao selecionar
"DESLIGAR", ndo havera alarme, e o prompt B& sera exibido por PNI na éarea de
parametros da tela.

= Nivel de alarme: usado para definir o nivel de alarme. “ALTO”, “MED” e “BAIXO”
estdo disponiveis para opg¢ao. “ALTO” significa o alarme mais perigoso.

= Gravacao de alarme: Ao selecionar "LIGAR", a saida do gravador é realizada em
caso de alarme de presséo.

“ O alarme de presséo é ativado de acordo com o limite superior e o limite inferior
definidos. O alarme seré ativado em caso de superacdo do limite de alarme da
pressao. O alarme de pressao arterial sistdlica, pressao arterial média e pressao
arterial diastélica podem ser tratados separadamente.

=+ Faixa de ajuste do limite superior e inferior do alarme :

< Adulto
Presséo arterial sistélica: 40~270 mmHg
Presséo arterial diastdlica: 10~215 mmHg
Pressao arterial média: 20~235 mmHg

< Criancas
Presséo arterial sistélica: 40~200 mmHg
Presséo arterial diastolica: 10~150 mmHg
Pressao arterial média: 20~165 mmHg

< Recém-nascido
Pressao arterial sistélica: 40~135 mmHg
Presséo arterial diastolica: 10~100 mmHg
Presséao arterial média: 20~110 mmHg

=+ Estado de medicao da reposi¢cdo da bomba de sangue:

<+ Pressione esta tecla para que o valor de carga da bomba de sangue volte para a
configuragéo inicial.
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Quando a bomba de sangue apresentar operagédo anormal e o paciente nao der
nenhum aviso sobre o problema, recomenda-se usar esta chave. Pois isso fara
com que a bomba de sangue realize o autoteste e recupere-se automaticamente
caso a anormalidade tenha sido causada por razGes acidentais.

Continuo

Iniciar medig&o continua

Depois de selecionar esta op¢do, 0 menu desaparecerd automaticamente e a
medicao continua comecara de uma so vez.

Intervalo

Medir automaticamente o intervalo de tempo (unidade: minuto). As opgdes de 1, 2,
3,4,5,10, 15, 30, 60, 90, 120, 180, 240, 480 minutos estdo disponiveis.

Depois de selecionar o intervalo, um prompt pressione a tecla “INICIAR” sera exibido
na area de prompt de PNI.

Nesse momento, pressione a tecla INICIAR para comecar a carregar a medicéo
automatica pela primeira vez.

Para parar a medicido automatica, € necessario selecionar “MANUAL” para voltar ao
modo manual no intervalo de medicéao.

Inflar

=# Pressione esta tecla para selecionar o valor de pressao inicial na préxima vez que o

ar for insuflado para a bracadeira. Em diferentes configuracdes padréo, existem
diferentes faixas de valores de pré-insuflacédo de ar para selecéo, conforme mostrado
na tabela a seguir:

Configuracao padréao

Valor predefinido de pré-
enchimento de ar
(mmHg/kPa)

Valor pré-inflavel de ar
selecionado manualmente Menu
PNI (mmHg/kPa)

Fabricante padréo

80/90/100/110/120/130/140/150/160/

adulto configurag&o 160 170 180/190/200/210/220/230/240
Fabricante padrao 80/90/100/110/120/130/140/150/160/
configuracéo infantil 120 170 180/190/200

Configuracéo do

fabricante padrdo para | 70 60/70/80/90/100/110/120

recém-nascidos

Depois de pressionar a tecla MENU no painel frontal da caixa, os usuarios podem entrar no
menu “PADRAO” em “MENU DO SISTEMA”. Apds confirmar esta configuragdo padréo,
retorne a interface principal para selecionar o menu PNI tecla de atalho na area do
parametro PNI, entre em “CONFIGURACAO PNI”. Os usuérios podem ver o valor inicial
correspondente a “INSUFLACAQ”, que é o valor inicial para o inflacionamento de ar
correspondente a configuracdo padréo selecionada, conforme mostrado na tabela acima.
Depois de mover o cursor para a opcdo “INSUFLACAQO” e pressiona-lo, os usuarios podem
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ver a faixa de selecéo de pré-enchimento de ar regulando manualmente como mostrado na
tabela acima.

“INSUFLAGAO” tem como objetivo ajudar os usuarios a selecionar a pressio de inflagio
da bracadeira para a préoxima vez. O valor de pré-insuflagdo de ar realizado durante a

A medicao posterior € baseado na Ultima pressao sistolica do mesmo paciente. O sistema
memoriza esse valor para encurtar o tempo de medicdo para 0 mesmo paciente e
melhorar a precisédo da medicao.

Quando os usuarios configuram apenas “TIPO PAC” em “GESTAO DE PACIENTES” e
nio tém nenhuma selegio em “PADRAO”, o sistema executara a configuragao inicial para

A o parametro do moédulo relacionado de acordo com “TIPO PAC”. Além disso, a alteragdo
da configuragao do tipo padrio em “PADRAO” também mudara “TIPO PAC” em
“GESTAO DE PACIENTES”.

=+ Unidade: mmHg ou kPa sdo unidades de presséo opcionais.

=+ Calibracéo de pressao

E necessario realizar a calibracdo da medicdo PNI a cada dois anos (ou seguir o
regulamento de manutencéao).

~+ Padrdo
Selecione essa opcao para entrar na caixa de dialogo de configuragdo padrao de
PNI. Na caixa de didlogo, existem duas opcfes disponiveis: "SIM" e "NAO".
Selecione qualquer uma delas para sair da caixa de dialogo.

=+ Calibrar

Recomenda-se usar um mandémetro de precisdo min. de 1 mmHg (Medidor de
Pressdo Sanguinea Mercurial). Selecione “CALIBRAR” para iniciar a calibragéo.
Enquanto isso, esta opcdo muda para “PARAR CAL”. Se esta tecla for pressionada
nesse momento, o0 sistema ira parar a calibracao.

regulamento de manutencéo). Verifique o seu desempenho de acordo com 0s seguintes

j A calibracdo da medicdo de PNI deve ser feita uma vez a cada dois anos (ou siga o
itens.

=+ Etapas de calibragio para a sonda de presséo:
=# Substitua a bragadeira por um recipiente de metal em uma cubagem de 500ml
+ 5%);

= Insira um manémetro padrdo calibrado com uma tolerancia de 0,8 mmHg,
uma bomba de ar com interface em forma de T e um tubo de carga nos
conectores PNI no modulo;
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<+ Deixe o monitor de sinais vitais em “CALIBRAR”, aumente a pressdo no
recipiente de metal para 0, 50 e 200 mmHg com a bomba de ar.

=+ No momento, a diferenca entre o valor do mandmetro padrao e a pressao
demonstrada no monitor de sinais vitais deve ser menor que 3 mmHg. Caso
contrario, entre em contato com técnicos de manutencdo de nossa empresa.

=+ Teste de vazamento
E usado para testar o vazamento da bomba de medicdo de PNI. Ao conectar com a
bracadeira, use esta tecla para iniciar a carga de PNI para verificar se a rota de ar
estad normal. Se aprovado no teste de vazamento, o sistema ndo emite prompt; se
reprovado, sera exibida um prompt de erro na area de informacdes do PNI.

O teste de vazamento € diferente do disposto na norma EN 1060-1. Ele é usado para
simplesmente testar o vazamento na carga de PNI. Se o sistema apresentar vazamento
de PNI, entre em contato com os técnicos de manutencdo de nossa empresa.

Etapas do teste de vazamento:

0 Conecte a bragadeira com o orificio de ar PNI do monitor de sinais vitais;
9 Envolva a bragadeira em uma coluna de tamanho adequado;
9 Entre no menu “CONFIGURACAO PNI”;

Q Gire o botdo, mova o cursor para a opg¢ao “PNI”, pressione o botdo. Nesse momento,
na parte inferior da area de par@metros PNI na tela, sera exibido "Teste de PNI", indicando
gue o sistema iniciou o teste de vazamento;

9 O sistema carrega a pressao de 180 mmHg automaticamente;

@ Aproximadamente 20 segundos depois, o sistema abre a valvula de ar
automaticamente para esvaziar, marcando a conclusao do teste de vazamento;

ﬂ Se nédo houver nenhum prompt na area do parametro PNI, isso significa que néo ha
vazamento no sistema. Se “VAZAMENTO PNEUMATICO...” for exibido, isso significa que
h& um possivel vazamento na rota de ar. Nesse momento, o operador deve verificar se
todas as juntas estdo seguras. Se SIM, faca um teste de vazamento mais uma vez. Se
ainda apresentar falhas de prompt, entre em contato com o fabricante para manutencéo.

~+ Configuracdo padrdo: Selecione essa opgdo para entrar na caixa de didlogo de
configuracdo padrdo de PNI. A configuragdo padrdo do sistema pode ser
selecionada.
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INFORMAGOES DE ALARME PNI E INFORMAGCOES DE PROMPT

Parametros além do limite de alarme no alarme fisiologico podem ativar o gravador para
emitir automaticamente os parametros e as ondas medidas relacionadas ocorridas no
momento em que o alarme é emitido. A pré-condicdo é que o comutador de registro de
alarme no menu relevante esteja ligado. Alarme fisiologico, alarme técnico e informacdes
de prompt ocorridas durante a medicdo de PNI estéo listados na tabela a seguir:

Alarme fisiolégico

Informagéo de prompt

Motivo

Nivel de alarme

NS MUITO ALTO

O valor de presséo sistélica de PNI medido é maior
que o limite superior do alarme definido.

Opcional para o
usuério

NS MUITO BAIXO

O valor medido da presséo sistolica de PNI é menor
gue o limite inferior do alarme definido.

Opcional para o
usuério

ND MUITO
ALTO

O valor de pressao diastélica de PNI medido é maior
gue o limite superior do alarme definido.

Opcional para o
usuario

NS MUITO BAIXO

O valor de pressao diastélica de PNI medido é
menor que o limite inferior do alarme definido.

Opcional para o
usuario

NM MUITO ALTO

O valor médio de pressdo PNI medido é maior que o
limite superior do alarme definido.

Opcional para o
usuario

NM MUITO BAIXO

O valor de PNI médio medido é inferior ao valor do
limite inferior do alarme definido.

Opcional para o
usuario

Alarme técnico 1 (Exibido na area de informagdes do monitor de sinais vitais)

Prompt _ Alarme B
informacdes Motivo nivel Solugao

Falh Par r a funca larm maédulo PNI

NS ALM LmT | Faihe de a? de usar a uhggo (;Ie za E;'d(') Odulo , y

ERR seggranga Alto | notifique o engenheiro de biomedicina ou o pessoal de
funcional manutencdo de nossa empresa para manutencao.

NM ALM LMT Falhg de Par.e. de usar a funggo dg alaltrr'ne do médulo PNI,

ERR funcional Alto | notifigue o engenheiro biomédico ou pessoal de
seguranga manutengdo de nossa empresa para manutengao.
Falh P funca I 5dulo PNI

ND ALM LMT alha de ar? de usar a ugggo (;Ie z.arme;.d(.) maodulo : y

ERR seggranga Alto | notifique o engenheiro de biomedicina ou o pessoal de
funcional manutencdo de nossa empresa para manutencao.
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Alarme técnico 2 (Exibido na area de prompt abaixo do valor de pressao do PNI)

Informacao Nivel
de prompt Motivo alarme Solucgéo
. Pare de usar a funcdo de medigao PNI,
PNI Erro da.sc~)nda no modulo notifique o engenheiro de biomedicina ou
SELFTEST de medicao PNI ou outro Alto 0 pessoal de manutencédo de nossa
ERR hardware empresa para Servicos.
Se a falha persistir, pare de usar a funcéo
Falha na comunicacao de medicéo de PNI, notifique o
PNI COMM com o mddulo de Alto  |engenheiro de biomedicina ou o pessoal
ERR medicdo PNI de manutencéo de nossa empresa para
manutencao.
Mau contato da
EESEQS\EIRA E:ZEZSE::Z ou sem Baixo |Prenda a bragadeira firmemente.
Verifique e substitua 0 componente com
VAZAMENTO [Bracadeira danificada, . vazamen.to. Se r?ecess.é.rio, notifique o
DE AR tubo de borracha ou Baixo |engenheiro de biomedicina ou o pessoal
conector de manutencdo de nossa empresa para
manutencao.
Nenhum valor de presso Verifiqgue se o tubo de borra.cha e-s-té
ERRO D~E estavel pode ser obtido, . enrolado: Sea fglha p§r§|st|r, notifique o
PRESSAO DE oor exemplo, tubo de Baixo |engenheiro d:e biomedicina ou o pessoal
AR borracha embaracado. de manute~ngao de nossa empresa para
manutengao.
SINAL Bragadeira frouxa ou Bai Meca a pressdo sanguinea com outros
FRACO pulso fraco do paciente aixo | &todos.
Deixe 0 médulo de medicdo PNI em
0 alcance medido esté repouso. S(i a falha pgrfistir, pare de
GAMA além do limite superior Alto “S"’?r.a fungdo de mgdlgao d.e PNI.’ .
EXCEDIDA definido notifiqgue o engenheiro de biomedicina ou
0 pessoal de manutencdo de nossa
empresa para manutengéo.
Sinal ruidoso ou
'I\EA>(<)(\:/IIEI\S/IEII\\I/TOO :rrfquujgffaizap duolssglio Baixo |[Mantenha o paciente calmo e livre de
movimento do brago asao.
Realize a medigdo novamente. Se a falha
persistir, pare de usar a funcéo de
SOBRE~ A pressao esta além do Alto medicao de PNI, notifique o engenheiro
PRESSAO limite superior definido. de biomedicina ou o pessoal de
manutencdo de nossa empresa para
manutencao.
gx\ITTJLR ADO Amplo movimento Baixo |[Mantenha o paciente livre de agéo.
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Verifigue e substitua 0 componente com
VAZAMENTO Nazamento encontrado vazamento. Se necessario, notifique o
PNEUMATIC |durante o teste de Baixo |engenheiro de biomedicina ou o pessoal
o) vazamento de manutencao de nossa empresa para
manutencao.
_ Pare de usar a funcdo de medicao de
FALHA DO Falha do sistema de PNI, notifique o engenheiro de
SISTEMA pN  Pomba de pressao Alto iomedicina ou o pessoal de manutencéo
arterial de nossa empresa para manutenco.
Tipo de bracadeira ndo
E:;F TYPE ?Sté de acqrdo como Baixo |Escolha o tipo correto de bracadeira.
tipo de paciente.
O tempo de medigéo é
PNI TIME superior a 120 segundos Meca novamente ou use outros métodos
ouT (Adulto/criancas) ou 90 Alto 1.0 medicbo.
segundos (recém-
nascido)
PNI o
ILLEGALLY [Reinicializagdo anormal Alto  |Use a fungéo de reset mais uma vez.
RESET do modulo
O sistema n&o foi capaz Verifique a bracadeira. Depois de
PNI de executar analise de confirmar que o paciente néo recebeu
MEASURE medic&o ou célculo Alto nenhum movimento, realize uma nova
ERR durante a medicao. medic&o.

Informacgdo de Prompt (Exibido na area abaixo do valor de pressao de PNI)

Informacgé&o de prompt Motivo Nivel
alarme
Medida manual Durante a medi¢cdo manual
Medicao Cont Durante a medic¢ao continua
Medigdo automética Durante a medicéo automatica
Por favor comece Depois de selecionar o intervalo de tempo de medi¢do no Sem
menu alarme
Medida sobre PresIS|?ne a tecla de partida para parar a medi¢cédo durante a
medicéo
Calibracéo Durante a calibracéo
Cal sobre A calibracéo foi concluida.
Teste pneumatico Durante a deteccdo de vazamento
Teste pneumatico A deteccdo de vazamento é finalizada.
Reinicializacéo Reiniciar processo apés o médulo PNI carregado Sem
Reinicializacéo No curso da redefinicdo de PNI (acionado pelo usuario) alarme

Reinicializag&o falhou

Falha de acédo de reinicializacdo
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MANUTENGCAO E LIMPEZA

=+ N&o pressione o tubo de borracha da bracadeira.

=+ Evite que a agua ou solucio de limpeza entre na tomada do conector na frente do
monitor de sinais vitais.

=+ Ao limpar o monitor de sinais vitais, limpe a superficie da tomada do conector, mas
nao o interior do mesmo.

= Quando a bracadeira repetivel ndo estiver conectada ao monitor de sinais vitais ou
sendo limpa, o tubo de borracha deve estar sempre tampado para evitar que o liquido
entre no tubo de borracha e seja absorvido pelo médulo.

~+ Bracadeira repetitiva

A limpeza a seco da bracadeira é proibida. A bracadeira pode ser lavada a maquina
ou a mao. A lavagem manual prolongara sua vida atil. Antes da lavagem, retire a
bolsa de borracha. Apds a lavagem e quando a bracadeira estiver absolutamente
seca, monte novamente a bolsa de borracha.

& Para protecdo do meio ambiente, a bracadeira de pressao arterial descartavel deve ser
devolvida ou gerenciado adequadamente.
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EtCO,(OPCIONAL) _

O EtCO:2 é o principal indice de monitoramento para pacientes com anestesia ou disfuncéo
respiratéria. Por meio do monitoramento de EtCO2, € possivel detectar o estado das vias
aéreas, reduzindo os tempos de gases sanguineos arteriais.

De acordo com o método de amostragem, ele pode ser classificado em:
=¥ Convencional: A sonda de gas ¢ colocada diretamente no circuito respiratério do
paciente para obter a comutacéo de CO2 de concentracao livre de ejecédo de ar. O
sinal elétrico é tratado no monitor de sinais vitais.

=+ SideStream: A sonda de géas é colocada no monitor para fornecer e drenar a amostra
de ar respiratério no monitor de sinais vitais para tratamento adicional. Medindo a
pressdo de CO2 do paciente no sistema de alimentacdo e drenagem para obter
concentragdo de EtCO2, CO2 Inspirado Minimo (InsCO2) e a Frequéncia de
Respiracdo Via Aérea (AWRR), e exibir a forma de onda de pressao de COx.

e

&

Prescricdo para marcas de parametros exibidos na tela: COz;

Concentragéao de ETCOg;

INS: concentragdo de CO2 Minimo Inspirado;

AWRR: Frequéncia de Respiracdo de Via Aérea (Tempos respiratorios por
minuto);

Valor normal de EtCO2 de adulto normal: 35-45 mmHg (4,6-6KPa).

o

&

4

e

PRINCIiPIO DE MEDICAO E PROCESSO DE TRABALHO PARA MONITORAR
A CONCENTRAGAO DE ETCO,

O principio da medicéo de CO:2 baseia-se principalmente na caracteristica do CO2 que pode
absorver o infravermelho no comprimento de onda de 4,3um. A medicao é feita enviando o
CO:2 para a sala de medicdo. Ao realizar a irradiacdo com infravermelho de um lado e
detectar a queda do infravermelho recebido com uma sonda do outro lado, a queda esta na
razao direta para a concentracao de COx.

=¥ Converséo de pressao parcial de CO2:
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=+ Pressao parcial de CO2 (mmHg) = Concentracdo de CO2 (%) *Pamp (pressao
ambiental)

Tanto para MainStream como para SideStream, a medicdo de execucdo automatica sera
adotada na velocidade de amostragem de forma de onda uma vez para cada 31
milissegundos.

=+ Sequéncia de trabalho do MainStream:
=+ Depois de ligar o sistema, o0 modulo de CO: ird pré-aquecer automaticamente a
sonda;

45S a 90S depois, ele inicia o0 motor da sonda;

5S a 10S depois, ele liga a fonte de luz infravermelha;

10S depois, entra em estado de medi¢ao normal.

=

L‘Q_‘I

=

o

4

=+ Sequéncia de trabalho do SideStream:
=+ Exceto quando ndo houver necessidade de pré-aquecimento e inicio da bomba
de vacuo do sistema, o restante é semelhante ao MainStream.

MENU DE CONCENTRAGAO DE ETCO,

0 Gire o0 botéo;
9 Mova o cursor na tela principal para a tecla de atalho de CO2 na area de parametros;

9 Pressione o botéo para entrar no menu de configuragdo de CO2, conforme mostrado
figura:
.Config. co2

Alarme EtCO2 Limite Alto |50

Nivel de Alarme EtCO2Limite Baxo 15

Eventos de Alarme INS Limite Alto

Velocidade 125 AWRR Limite Alto

AWRR Limite Baixo

3

Unidade

Filtro Monitor

il

Outras Definigbes >>

=+ Configuragao de alarme de CO2
=+ ALM: Se “Ligar” for selecionado, o prompt de alarme e o armazenamento serao
realizados em caso de alarme de CO2. Se “Desligar” for selecionado, ndo havera

alarme e o prompt B sera exibida pelo menu de CO2 na area de parametros da
tela.

<% ALM LEV: E usado para configurar o nivel de alarme com trés op¢des, incluindo
“‘ALTA”, “MED” e “BAIXA”. "Alta" indica o evento de alarme mais grave.

= ALM REC: Se “Ligado” for selecionado, o gravador sera ativado em caso de
alarme de COa.
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=+ COz2 ALM HI/ CO2 ALM LO: De acordo com a configuragcdo do limite superior e
inferior, o alarme sera acionado caso o nivel de CO:2 esteja acima ou abaixo dos
limites.

=+ O respectivo alarme de INS e AWRR estéa disponivel.

Faixa de limite superior e inferior do alarme:
= CO2: 0-99

=+ INS : 0-99

AWRR : 0-99

Gt

4

Velocidade de onda de CO2: 6,25mm/s e 12,5mm/s
Opcodes para unidade de pressao: mmHg, kPa,%

Outras configuracdes de CO:2

O Gire o botao;
9 Mova o cursor na tela principal para outras configuracdes de COz;

9 Pressione o botdo para entrar no menu de outras configuracdes de CO..

Config. CO2

I

Equilibrio de gas Gds anestésico

Periodo de EtC02 Respiracdo W7| Bardmetro atual 760

@

Conpensacdo de umidade

Compensacéo de 02

18 %” Padro >>

Esperal

Ganho de forma de onda: Alto ou baixo;
Modo de trabalho: medicao ou espera. Quando a medicdo for necessaria, por favor
selecione o nivel de medicao;
Compensacéo de O2: 0-100
Ar de balanceamento:
=# Instalacdo de gas de anestesia: 0,0-20,0;
=# Configuracao de temperatura do gas: 0-50;

=+ Configuracao de pressao atmosférica: 400-850.

Periodo de célculo: 10 segundos, 20 segundos, uma respiracao;
Zero: Calibracéo;

Configuragéo padrao de COz2: use a configuragéo.
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vl MANUTENGAO __

PRECAUGCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

=+ Na&o apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

=+ Nao reutilizar os materiais descartaveis, ap6s 0 uso 0os mesmos devem ser
descartados em locais apropriados conforme procedimentos especiais para lixos
hospitalares;

Para maior durabilidade do Monitor de Sinais Vitais DAVID e seus acessorios,
recomendamos que as inspecbes preventivas e limpeza, sejam feitas periodicamente
seguindo o quadro abaixo.

Verificagdo Aplicada  Periodicidade

Limpeza Semanal

Inspec¢bes Preventivas Semestral

Revisdo em Assisténcia
Técnica Autorizada

Calibracao Mandatéria Anual

Anual

Para cada processo, certifique-se que o equipamento esteja desligado e seus eletrodos
desconectados.

LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Deve-se efetuar a limpeza do equipamento e de seus acessorios nao descartaveis a cada
utilizag&@o ou ao constatar sujeira visivel. Caso ndo tenha sido utilizado, recomenda-se que
a limpeza seja realizada trimestralmente. Todo procedimento de limpeza deve ser realizado
a temperatura ambiente.

=» Nao use solvente forte, como acetona;
=» Tenha cuidado para ndo danificar o monitor de sinais vitais;

=» A maioria dos limpadores somente podera ser usada apos a diluicdo. Por favor, siga
as instrucdes do fabricante para diluir os limpadores.
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~+ Materiais abrasivos séo estritamente proibidos (por exemplo, 1a de aco ou agente de
polimento de prata).

=+ Nao deixe nenhum liquido de limpeza na superficie do equipamento.

Quaisquer solucdes classificadas como produto com as seguintes propriedades podem ser
usadas como purificadores:

=+ Amonia diluida

= Hipoclorito de Sédio diluido (p6é descolorante para lavagem)

=# O intervalo de concentracdo é de cerca de 500 ppm (1:100 de hipoclorito de
sédio diluido em p6) a 5000 ppm (1:10 diluido em po), 0 que é muito eficaz. A
guantidade de ppm depende da quantidade de matéria organica (sangue,
mucilagem de animais e plantas) na superficie a ser limpa e desinfetada.

=+ Perdxido de Hidrogénio 3%;
~ Etanol;

=+ Sopropanol.

Nossa empresa ndo assume nenhuma responsabilidade pela eficacia dos produtos
quimicos utilizados no controle de doengas infecciosas. Por favor, consulte seu diretor de
controle de infec¢gdes hospitalares ou especialistas em doencas infecciosas.

N&o derrame nenhum tipo de liquido e/ou coloque agulhas e objetos em geral sobre o
equipamento e/ou acessorios.

N&o mergulhe o equipamento e os acessdrios em qualquer tipo de liquido para efetuar a
limpeza.

> B P

Higienizagcdo do Equipamento
Desligue o equipamento da rede elétrica.

Relna o equipamento e carregador de bateria para limpeza.

Prepare um tecido levemente umedecido em dgua e sabao liquido neutro e um tecido
umedecido com alcool etilico 70%.

N&o use agentes de limpeza com abrasivos, solventes orgénicos, cloro ou solventes de
hidrocarboneto.

As etiquetas presentes em todos os itens (Acessoérios e Fonte CA) sdo importantes, e por
isso ndo devem ser removidas e ndo devem ser danificadas quando efetuar a limpeza.

> > o0
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e Limpe o gabinete do Equipamento e cabo de alimentacdo usando o tecido com agua e
sabado.

e Desinfete o gabinete do Equipamento e carregador usando o tecido com alcool.

G Passe cuidadosamente uma flanela seca no display ou, em caso de sujeira, um tecido
levemente umedecido em agua para remover o po e particulas de sujeira.

Higienizacdo dos Acessorios

Desconecte os sensores do equipamento.

Reuna os sensores ndo descartaveis para limpeza.

Prepare um tecido levemente umedecido em dgua desmineralizada e sabdo liquido
neutro, um tecido macio levemente umedecido em dgua desmineralizada e um tecido
umedecido com dlcool etilico 70%.

Limpe os sensores usando o tecido com agua e sabao.
Retire o sabdo dos sensores usando o tecido macio com agua.
Desinfete os sensores usando o tecido com alcool.

Desinfete ou descarte os tecidos utilizados.

Para mais informag6es quanto ao cabo-eletrodo de ECG, sonda SpO2, bracadeira de
presséo arterial, sonda de temperatura, consulte o conteddo em capitulos relacionados.

> 0000000

Desinfeccao

Para evitar danos a longo prazo contra o acessorio, recomenda-se que a desinfec¢do do
produto seja realizada somente quando for necessario no esquema de manutengédo do
hospital. A limpeza também é recomendada para o produto a ser desinfec¢ao.

=# Mantenha o liquido longe de entrar na caixa.
—+ A imersao de qualquer parte do sistema é estritamente proibida.
=# Durante a desinfeccao, ndo derrame liquido sobre o sistema.

=+ Na&o deixe germicida na superficie do equipamento. Por favor, use um pano
umido para limpar a sobra (se houver).

Materiais de desinfeccdo recomendados: etanol e aldeido.
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A Siga as instrugdes do fabricante para diluicdo ou adote a menor concentracéo possivel.

A Tenha cuidado para ndo danificar o monitor de sinais vitais. Nao desinfete o monitor de
sinais vitais com EtO ou formaldeido.

DESCARTE DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Equipamentos eletrénicos e suas partes que chegarem ao fim de sua vida util devem ser
encaminhados ao fabricante para adequada destinacdo final, preservando, assim, 0s
recursos naturais e contribuindo com a conservacao do meio ambiente.

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos. Descartar separadamente de outros
objetos do estabelecimento.

Descarte de Equipamentos ao Fim da Vida Util

Ao fim da vida util do equipamento (periodo superior a 5 anos), o cliente devera entrar em
contato com o Fabricante para receber instru¢cdes de descarte do equipamento, acessorios
e carregador de bateria. Consulte o0 Meio Ambiente local da sua cidade onde o Equipamento
estiver instalado, pois 0 mesmo podera fazer o descarte. A Cmos Drake também podera
receber o equipamento, 0s acessorios e carregador de bateria, irh desmonta-los fazendo a
separacédo de pecas reciclaveis e nao reciclaveis.

As pecas reciclaveis serdo enviadas para empresas devidamente credenciadas e
capacitadas para reciclagem de materiais. As pecas nao reciclaveis serdo enviadas para
empresas credenciadas que seguem as resolugcdes do CONAMA e da presidéncia da
republica para o descarte de materiais néo reciclaveis.

Descarte de Bateria

Para baterias que sejam descartaveis, que tenham chegado ao fim de sua vida util
recomendada (mais informacdes no Capitulo 4 — Bateria) ou que apresentem qualquer
deterioragéo na capacidade de carga e/ou performance, entre em contato com o Fabricante
para receber instrucbes de descarte da bateria. Consulte o0 Meio Ambiente local da sua
cidade onde o Equipamento estiver instalado, pois 0 mesmo podera fazer o descarte.

Descarte de Acessorios

Para acessorios descartaveis, siga os regulamentos locais relativos ao lixo hospitalar.

Manutencdes Preventivas

A manutencao e realizagao de testes periddicos do equipamento e seus respectivos
acessorios, sdo medidas preventivas que ajudam a prevenir e a detectar possiveis falhas
elétricas e mecanicas. Durante a programagédo de manutengéo recomendada pela CMOS
DRAKE, se o teste identificar um possivel problema com o equipamento, acessorios e
sensores, retire-o de uso imediatamente e entre em contato com a area técnica qualificada.
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Programacéao de Testes e Manutencao

Recomenda-se que a programacao de inspegao preventiva a seguir seja usada em conjunto
com o programa de controle de qualidade interno do hospital ou qualquer local onde o
Monitor seja utilizado. Para registrar os resultados da inspecdo periodica e auxiliar o
operador a verificar a agao corretiva recomendada para problemas mais simples, é
fornecida uma lista a ser seguida, denominada Checklist, que deve ser mantida préxima
ao equipamento e se encontra disponivel para destaque ao final deste manual do usuario.

Os testes de segurancga elétrica, desempenho e calibragdo do equipamento devem ser
realizados pela assisténcia técnica qualificada e autorizada pela CMOS DRAKE.

Ocasionalmente Periodicamente

. [
Antes Apds o esci o Se(::aan 3 6 12
do Uso L. F] . Meses Meses Meses

Programacgao

Checar a validade dos eletrodos

Inspecionar o equipamento
(visual e mecanica)

Limpeza do Monitor

Limpeza dos acessoérios

Checar se todos os materiais
necessarios estdao completos

Checar mensagem na tela e
alarmes

Teste de seguranca elétrica

Teste de seguranca elétrica pds
intervengdo técnica

Calibracdo do Equipamento

A cada 12 meses 0 equipamento deve ser enviado a assisténcia técnica autorizada para
gue seja efetuada a manutencao preventiva e calibracdo. Este procedimento garante que
todas as funcionalidades do equipamento estdo em plena condi¢do de funcionamento.

As calibracdes periodicas devem ser executadas conforme abaixo:

=+ Calibracdo aconselhavel apds garantia: 3 meses.
=+ Calibracdo recomendada apds garantia: 6 meses.
=+ Calibracdo mandatdria apos garantia: 12 meses.

A calibragao do equipamento tem o objetivo de manter o equipamento com todas as suas
funcionalidades e dentro dos padrdes técnicos de hardware e software. Entende-se por
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calibracdo a afericdo de dados e valores elétricos, forma de onda dos circuitos, verificagdes
dos niveis de corrente e tensdes do circuito, e a respectivos ajustes para corresponder aos
valores padrdes estabelecidos do projeto. Durante a afericdo caso ocorra impossibilidade
dos ajustes necessarios, a substituicdo de pecas e componentes serdo feitas para garantir
a calibracdo. Portanto a calibragdo somente poderd ser executada por profissionais
capacitados pelo fabricante e que comprovem possuir 0s seguintes equipamentos
necessarios para a perfeita calibracao:

=# Analisador de seguranca elétrica.
=+ Analisador de oximetria de pulso para versdo com SPO2.
=+# QOsciloscopio.

=+ Multimetro digital.

Todos os equipamentos acima deverao estar calibrados por organismo acreditado, dentro
dos prazos de validade e devem ser anexados ao relatério de calibracdo. Os equipamentos
gue forem calibrados por empresas nao autorizadas pela CMOS Drake, perderdo a garantia
de vida util e diversos riscos de danos matérias pela incorreta intervencao no equipamento
poderdo ocorrer, impactando diretamente em outros riscos.

Jamais encaminhe o Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico David para
Assisténcias Técnicas ndo autorizadas ou departamentos de manutencdes internas
hospitalares, seja para manutencdes preventivas, corretivas ou calibragcdes, sujeito a
penalidades previstas pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

O Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico David foi projetado e construido dentro
dos padrdes normativos e regulatérios nacionais e internacionais. Normas técnicas de
seguranca quanto a intervencao técnica no produto deve ser obrigatoriamente aplicada.

As Assisténcias Técnicas Autorizadas passam por uma intensa capacitacao para a correta
intervencao técnica no equipamento, sejam para manutencdes corretivas, preventivas e
calibragbes. A fébrica aplica um treinamento intensivo, fornece diagramas eletrdnicos,
pecas e componentes originais, versdes de software atualizadas e mantem as autorizadas
atualizadas para upgrades desejados. A placa dedicada do Monitor € uma placa multi-layer
com componentes SMD e discretos, fabricada seguindo as diretrizes IPC (Association
Connecting Electronics Industries), montada sobre procedimentos técnicos cautelosos com
temperatura controlada, ambiente anti-estatico, solda lead free, tecnologia de solda em
banho ENIG (Electroless Nickel Imersion in Gold) dentre outras técnicas modernas em
projeto de circuitos eletrénicos.

IPC-DR-572 IPC-1601 IPC-6013 IPC-9151

IPC IPC-A-600 IPC-4761 IPC-6015 IPC-9194
Printed Board / IPC-O1-645 IPC-6011 IPC-6017 IPC-9199
Acceptance IPC-1710 IPC-6012 IPC-6018 IPC-9241
IPC-9252 IPC-9631 IPC-9641 IPC-9691

A CMOS DRAKE alerta aos proprietarios do Monitor de Sinais Vitais Portétil
Multiparamétrico David que ndo executem 0S Servigos técnicos em assisténcias técnicas
gue ndo sejam autorizadas. Caso contrario, o equipamento podera ser danificado por
intervencdes indevidas, comprometendo o funcionamento correto do equipamento,
incorrendo em graves erros de funcionalidade, do gerenciamento de risco, da usabilidade,
e ainda mais grave podendo falhar durante o atendimento.
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EFEITOS ADVERSOS

A CMOS DRAKE, como fabricante de equipamentos médico-hospitalares, solicita aos
usuarios o relato de possiveis defeitos ou a ocorréncia de algum evento indesejavel, a fim
de garantir a qualidade do equipamento, dos acessoérios e do carregador de bateria.
Portanto, qualquer falha ou mau funcionamento, entre em contato com a assisténcia técnica
autorizada mais préxima ou diretamente com o consultor de vendas no telefone ou site
abaixo indicados na ultima pagina deste manual.
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7 o APENDICE A

ACESSORIOS DE ECG

Descrigao Cédigo/Referéncia \ Tipo Fornecedor

Cabo paciente de
ECG 05 vias (A5037- LT81524 Shenzhen Hwatime
EC1) adulto

Eletrodo descartavel

para ECG adulto 661 A5037-EC1 | Shenzhen Hwatime

Eletrodo descartavel

para ECG infantil 661 Shenzhen Hwatime

ACESSORIOS SpO,

Descricao Codigo/Referéncia Tipo Fornecedor

Sensor oximetria A1802-

tipo clip (adulto) LT78730 SA126PV Shenzhen Hwatime
Sensor SPO2 tipo LT81560 L6078/L6142 | Shenzhen Hwatime
soft infantil

Sensor SPO2 Y LT86214 L6143 Shenzhen Hwatime
universal
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ACESSORIOS TEMP

Descricao Cdodigo/Referéncia Tipo Fornecedor

Sensor de temperatura

retal (YSI-401) LT81636 A-TP-01 | Shenzhen Hwatime
Sensor de
temperatura LT81607 A-TP-03 | Shenzhen Hwatime

cutaneo (YSI-409b)

ACESSORIOS DE PNI - Pressio Nao Invasiva

Descrigao Codigo/Referéncia Fornecedor

Manguito/ Bragadeira
para medi¢do de PNI 4305 Shenzhen Hwatime
- Infantil

Manguito/ Bracadeira
para medi¢éo de PNI 1005 Shenzhen Hwatime
- Neonatal

Manguito/ Bracadeira

para medi¢ao de PNI 38831 Shenzhen Hwatime
- Obeso

Manguito/ Bracadeira

para medi¢éo de PNI 12671 Shenzhen Hwatime
- Adulto

Mangueira extensora

para manguito 81599 Shenzhen Hwatime

Bragadeira reutilizavel

Perimetro de partes  Largurada Conexao do comprimento do

Tipo de paciente

do corpo bracadeira tubo de ar
Infantil 10 ~19 cm 8 cm
Criancas 18 ~26 cm 10,6 cm
Adulto 1 25 ~35cm 14 cm 1,5m~3m
Adulto 2 33 ~47 cm 17 cm
Perna 46 ~ 66 cm 21 cm
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Bracadeira descartavel

Perimetro de partes Largurada (Conexdo do comprimento

Tamanho do corpo bracadeira do tubo de ar
1 3,1~5,7cm 2,5cm
2 4,3~8,0cm 3,2cm
1,5m~3m
3 5,8~10,9cm 4,3cm
4 7,1~13,1cm 5,1 cm

ACESSORIOS DE CO, (OPCIONAL)

Descrigéo Codlgo/ilzeferenc Tipo Fornecedor Imagem

Canula Na§al de 81671 Prodgt9 Shenzhen Hwatime
Capnografia reutilizavel
Adaptador Uso unico. ,
endotraqueal - 81955 Produto Shenzhen Hwatime T .‘\_/!' ) -
adulto descartavel iy
Adaptador de tudo Uso tnico. '

P .. . 34387 Produto Shenzhen Hwatime W 1__,-
capnografia - infantil . (WS s

descartavel ol =

Médulo de Produto
capnografia — 94774 reutilizavel Shenzhen Hwatime
ETCO2

ACESSORIOS DE PI/ IBP (OPCIONAL)

Descricdo  Cédigo/Referéncia | Tipo Fornecedor
Cabo
extengor de 81694 PrO(.:Igt(,) Shenzhen Hwatime
presséo reutilizvel

invasiva

Transdutor de 3”: g2
pressao 81702 SCW-U-01 Shenzhen Hwatime —m
invasiva T S

Modulo de PI Shenzhen Hwatime
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Nota: Cabos, ou acessorios, que possam afetar a conformidade do equipamento EM com
0s requisitos de Emisséao e/ou Imunidade, da IEC 60601-1-2:

Especificacao Comprimento Maximo
Cabo de forga/ ou Cabo de Alimentacao 2,50m

Todos os acessoOrios devem ser armazenados em local ventilado e livre de umidade e
poeira.

Antes de colocar o equipamento em contato com o paciente, o operador deve verificar
regularmente se 0 mesmo estd em condi¢des de funcionamento.

Use somente 0s acessorios, artigos de consumo e outros listados neste manual. A CMOS
DRAKE néo garante o bom funcionamento do equipamento com a utilizacdo de acessorios
desconhecidos, além de n&o se responsabilizar por falhas no funcionamento do
equipamento ou possiveis danos causados pelos mesmos.

De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do Monitor de Sinais Vitais
- DAVID, destinados a entrar em contato com tecidos biolégicos, células ou fluidos
corpbreos séo testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da 1SO
10993-1, que trata exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

A Cmos Drake garante que todos os materiais permanentes e descartaveis em contato
com o paciente ndo causam nenhum tipo de dano ou efeito fisioldégico prejudicial, desde
que: sejam respeitados os procedimentos descritos neste manual; que estejam instalados
em local médico apropriado; que seja utilizado com 0s acessoérios corretos; seja operado
por pessoal capacitado e que se sigam todas as precaucdes descritas neste Manual do
Usuario.

> (| B || BB >
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APENDICEB

ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Conformidade com Normas e Certificagbes

Em Conformidade com as Normas

CertificagOes Relevantes

Registro do Ministério da Saude
Especificacdes Gerais

Dimensoes
Peso

Protecdo contra penetra¢ao nociva de
agua e de material particulado

Especificacdes de Operacéo
Temperatura de Operac¢ao

Umidade de Operagao

Pressao Atmosférica de Operagao

IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2;
IEC 60601-2-27,
IEC 60601-2-49;
IEC 60601-1-8;
IEC 80601-2-30;
ISO 80601-2-61;
ISO 80601-2-56.

Certificacdo de Produto — INMETRO
80058130023

320mm x 190mm x 290mm
Aproximadamente 3,5 kg

IPX1

0°Ca40°C
< 85 %, sem condensacdo

950hPa a 1500hPa (715mmHg a 1128 mmHg)
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Tempo Mdaximo Cumulativo de Aproximadamente 6 horas (duracdo da
Exposi¢ao Operador/Paciente ao bateria)
Equipamento

Método de trabalho Continuo
Especificacdo elétrica CA 100-240V, 50/60 Hz, max. 90VA de poténcia
de entrada

O fusivel é a especificacdo de tela T 3.15A.

Tensao 100 - 240 (V)CA, 50/60 (Hz)
Pmax = 90VA
FUSIVEL T 3.15A

EspecificacdOes de Armazenamento e Transporte

Temperatura de Armazenamento -20°Ca 60°C

Temperatura de Transporte -20°Ca 60°C

Umidade de Armazenamento <93%, sem condensagao

Pressao Atmosférica de 950 hPa a 14.500hPa (715mmHg a
Armazenamento 11.240mmHg)

Empilhamento Maximo 5 caixas

Caixa para Transporte Transportar na caixa original do equipamento.

A CMOS DRAKE, nao garante e nao se
responsabiliza por qualquer dano que ocorra ao
equipamento que for transportado ou
armazenado em outra embalagem.

EspecificagcOes de Seguranca

Classificacdao de Partes Aplicadas SpO0:2 . Respiragao:
Parte aplicada tipo B

ECG:
Parte aplicada tipo CF

PNI:

Parte aplicada tipo B
PI:

Parte aplicada tipo BF
EtCO2:

Parte aplicada tipo BF

MAN00013_08 www.cmosdrake.com.br 121

SGQ - 10/09/2024 11:43



Protecdo contra Penetragdao Nociva de
Liquidos

Grau de Seguran¢a de Utilizagdo em
Presenca de Mistura Anestésica
Inflamavel

Grau de Prote¢do Contra Choque
Elétrico

Meio de Separagao entre Equipamento
e Rede Elétrica

EMC

Temperatura:
Parte aplicada tipo BF

Equipamento geralmente selado sem fungao a
prova de liquidos

Equipamento ndo adequado ao uso na
presenca de mistura inflamavel com ar, O, e
N.O

Equipamento a prova de choque elétrico
Classe |

Plugue de rede

Classe A

Especificac6es de Bateria Interna Lithium-ion Recarregéavel

Tensao Nominal

Carga Nominal

Tempo de Carga Completa

Ciclos de Carga/Descarga

Informacdes exibidas

Maximo 6 ondas

14,8 Vpc

2200 mAh

8 horas

100 minutos

Um indicador de alarme (amarelo/vermelho)

Um indicador de trabalho (verde)

Um indicador de estado de carregamento da bateria (amarelo)
Trés modos de alarme sonoro correspondentes aos estados de alarme

Retrospeccao
Retrospeccéao de tendéncia

Tendéncia curta: 1 hora, resolucao: 1
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segundo ou 5 segundos
Tendéncia longa: 72 horas, resolugéo: 1
minuto, 5 minutos ou 10 minutos

Retrospeccao de medicao PNI Retrospeccdo em 400 dados medidos PNI

Impressao

Largura do Gravador
Velocidade do papel
Ondas de descrigao
Tipo de gravagao

Especificacdes de Oximetria

Faixa de Leitura de Pulso
Toleréancia
Resolucéo
Faixa de Leitura de SpO2

Tolerancia

48mm

25 mm/s

2 ondas

Gravagdao em tempo real de 8 segundos

10 BPM a 300 BPM

+2%

1 BPM

0 % a 100%

Saturag¢ao 70 % a 100% para Clip Dedo:

* 2 digitos

Saturagdao 70 % a 95% para Neonatal:
+ 3 digitos

Saturacao < 70%:

Indefinido para todos os sensores
Varredura 25 mm/s

Tempo Atualizagdo de Leitura 5 segundos

Especificagcdes de ECG

PADRAO DE 3 OU 5 CABOS- 3 cabos-eletrodo: RA, LA, LL, Método

ELETRODO de cabo-eletrodo: I, 11, llI
5 cabos-eletrodo: RA, LA, LL, RL, V, Meétodo
de cabo-eletrodo : 1,11, 1ll, aVR, aVL, AVF, V
Zoom x0,25, x0,5, x1, x2 e AUTO
FC Adulto: 15 ~ 300bpm (batida/minuto)

Recém-nascido/criangas: 15 ~ 350 bpm
(batida/minuto)
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Precisao + 1% ou + 1bpm, prevalecendo o maior

Resolugao 1 bpm (batida/minuto)
Sensibilidade > 200 pV (valor pico a pico)
Impedancia >5 (megohm)

Largura de banda Modo de diagnéstico: 0,05~130Hz

Modo de monitoramento: 0,5~40Hz

Modo de operag¢ao: 1~20Hz

Proporc¢ao de Rejeicdo de Modo

Modo de diagnédstico: >90 dB
Comum

Modo de Monitoramento: >100 dB

Modo de operagao: >100 dB

Faixa de Tensao de Polarizacédo de

+300mV
Polo
Teste de Pulso de Estimulagao Amplitude: 2 mV ~ £700mV
Largura: 0,1 ms~ 2 ms
Tempo de subida: 10us ~ 100us
Inibicdo do pulso de estimulagéo Amplitude: 2 mV ~ £700mV

Largura: 0,1 ms~ 2 ms

Tempo de subida: 10us ~ 100us

Tempo de Recuperacao da Linha de
P perag Apds desfibrilagcdo <3 segundos

Base
Faixa de Sinal +8 mV  (valor pico a pico)
Sinal de Calibracao 1mV (valor pico-a-pico), precisdo de +5%

Volume de Medicdo do Segmento

ST ¢ g Faixa de medigdo: -2,0mV ~ +2,0mV
Precisdo de medi¢do: Variacdo de -0.8 mV ~
+0.8mV, o erro de medicdo é de + 0.02mV

ou *+ 10%.
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Especificacao RESP

Método de Medicéo

Faixa de Medicdo de Impedancia
RESP

Faixa de Impedéancia Base

Largura de banda

Frequéncia de RESP
Adulto

Criancas e bebés recém-nascidos
Resolucéo
Precisao

Alarme de Asfixia

Especificacao SpO:

Faixa de medicéao

Resolucao
Preciséo
Faixa de Medicao

Resolucao
Preciséo

Especificacao TEMP

Sonda de Temperatura Aplicavel
Quantidade de canais

Medicé&o

Impedancia RA-LL

0,3~3Q
200~4000Q

0,1~2,5Hz

0~120 BrPM
0~150 BrPM
1 BrPM

+2 BrPM
10~40 segundos

0 ~ 100%
1%

70~100%: +2 DIGITOS
0%~69%: Sem definicao

20~300bpm
1bpm
+3bpm

Série YSI, série CYF
2 canais
Intervalo: 0~50°C
Resolucéo: 0,1°C

Precisao: +£0,1°C (Exceto erro de sonda)
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Especificacao NIBP

Método de Medicao Oscilometria de onda de pulso

Modo de Trabalho Manual/Auto/Continuo

Intervalo de Medi¢cdo do Modo de 1,2,3,4,5,10,15,30,60,90,120,180,240,480
Medic&do Automaético minuto(s)

Tempo de Medi¢do do Modo CONTINUO 5 minutos
Faixa PR 40 — 240 bpm

Adulto:

Presséo arterial sistolica: 40~270mmHg
Pressao arterial diastdlica: 10~215mmHg
Pressao arterial média: 20~235mmHg
Criancas:

Presséo arterial sistolica: 40~200mmHg
Pressao arterial diastdlica: 10~150mmHg
Pressao arterial média: 20~165mmHg
Recém-nascido:

Presséo arterial sistolica: 40~135mmHg
Pressao arterial diastdlica: 10~100mmHg
Pressao arterial média: 20~110mmHg
Protecdo contra sobretenséao Modo adulto:

300 mmHg+10mmHg

Modo criancas:

240 mmHg+10mmHg

Modo bebé recém-nascido:

150 mmHg+10mmHg

Faixa de Medicao e Preciséao

Especificacao CO2 (OPCIONAL)

Método de Medicéo SideStream
C02: 0-99

Faixa de Medicao INS: 0-99
AWRR: 0-99
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Especificacao Pl (OPCIONAL)

Método de Medicéo Oscilometria de onda de pulso

Modo normal: DC —40Hz

Largura de Banda
Modo suave: DC— 12.5Hz

Preciséo (Sensor) + 2% ou 1mmHg, use o maior.

Tempo de Medi¢do do Modo CONTINUO 5 minutos
Faixa PR 40 — 240 bpm

Faixa de Medic&o e Precisdo 50 — 360 (mmHg)
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APENDICE C

EMISSOES ELETROMAGNETICAS
CLASSIFICAGAO E CONFORMIDADE COM REQUISITOS REGULATORIOS

Tabela 1 da norma NBR IEC 60601-1-2

Diretrizes e declaracfes do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO DAVID ¢ destinado ao uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuario do MONITOR DE SINAIS
VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO DAVID garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

ENSAIO DE
EMISSOES

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO

O Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico DAVID utiliza
- energia de RF apenas para suas funcdes internas. Portanto, suas
Emissdes de RF L S ~ . . ~ ~
CISPR 11 Grupo 1 emlssoes_de RF sao muito bal_xas e provavelme_nte nao causarao
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.
O Monitor de Sinais Vitais Portéatil Multiparamétrico DAVID é
apropriado para uso em todos os estabelecimentos que ndo sejam
ox domicilios e pode ser utilizado em domicilios e outras edificacdes
Emisséo RF . s S . ~ e
CISPR 11 Classe A diretamente conectadas a rede publica de alimentagdo elétrica de
baixa tenséo que alimenta as edificagbes utilizadas como domicilios,
desde que a adverténcia abaixo seja respeitada:
Adverténcia: Este equipamento/sistema € destinado ao uso
apenas por profissionais da salde. Este equipamento/sistema
Emissbes de pode causar interferéncia por radio ou pode atrapalhar o
harménicas Classe A funcionamento de equipamentos nas proximidades. Pode ser
IEC 61000-3-2 necessario tomar medidas de mitigacéo, tais como reorientar
FlutuacGes de ou realocar o Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico
tensdo/emissdes . DAVID ou blindar o local.
S Em conformidade
de cintilacéo
IEC 61000-3-3
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Tabela 2 da norma NBR IEC 60601-1-2

Diretrizes e declaracdes do fabricante — imunidade eletromagnética

O MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO DAVID é destinado ao uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do MONITOR DE SINAIS
VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO DAVID garanta que este seja utilizado em tal.

ENSAIO DE
IMUNIDADE

NiVEL DE
ENSAIO DA IEC
60601

NIVEL DE
CONFORMIDADE

+ 8 kV por contato

AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
DIRETRIZES

Convém que os pisos sejam de madeira, cimento

+ 2 kV linha (s) ao
solo

+ 2 kV linha (s) ao
solo

eIetrcI)Ds?zgg;g(aDES) * 8 kV por contato ou ceramica. Se 0s pisos estiverem recobertos
IEC 61000-4-2 [+ 15KV peloar |+ 15KV pelo ar f;;{:/aatigﬂ Z'Qtsg,ff;n‘;"n”(ff?o?;e a umidade
+2 kV para linhas |2 kV para linhas
Trar)si_t()rios de, a!imentagao de, a!imentagéo Convém que a qualidade da alimentacdo da rede
. e_Ietrlcos elétrica elétrica elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
rapidos/salva comercial
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas |1 kV para linhas '
de entrada / saida | de entrada / saida
+1kVliinha(s)a |x1kVlinha(s)a
Surtos linha (s) linha (s) Convém que a qualidade da alimentagdo da rede
IEC 61000-4-5 elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou

comercial.

0% UT

elétrica (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

0% UT ]

para 0,5 ciclo para 0,5 ciclo
Quedas de tensao, 0 0% UT Convém que a qualidade da alimentacao da rede
Interrupgdes curtas 0% UT ara 1 ciclo elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
e para 1 ciclo P comercial. Se o usuério do Monitor de Sinais
Variacdes de Vitais Portétil Multiparamétrico David precisar de
tensdo nas linhas 70% UT funcionamento continuo durante interrupgdes e
de entrada da 70% UT alimentacéo da rede elétrica, é recomendéavel que
alimentacéo ara 25/30 ciclos para 25/30 o Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico
elétrica P ciclos David seja alimentado por uma fonte continua ou
IEC 61000-4-11 uma bateria.

o)
0% UT 0% UT
para 250/300

Campo magnético . - f -
gerado pela dConvgmdquel'campos~magnﬁtlcos,na. requéncia
frequéncia da rede 30 A/m 30 A/m a rede de alimentacdo tenham niveis

caracteristicos de um local tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial.

NOTA Ur é atenséo de rede c.a. anterior a aplicagéo do nivel do ensaio.
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Tabela 4 da norma NBR IEC 60601-1-2

Diretrizes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO DAVID é destinado ao uso no ambiente
eletromagnético abaixo. Convém que o comprador ou usudrio do MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL

MULTIPARAMETRICO DAVID garanta que este seja utilizado em tal ambiente.
NIVEL DE ENSAIO NIVEL DE
ABNT NBR IEC CONFORMIDA AMBIENTE ELETROMAGNETICO - DIRETRIZ
60601 DE

ENSAIO DE
IMUNIDADE

N&o convém que sejam utilizados
equipamentos de comunica¢do por RF mdveis
ou portateis a distancias menores em relagdo
a qualquer parte do Monitor de Sinais Vitais
Portatil Multiparamétrico David, incluindo
cabos, do que a distancia de separacado
recomendada calculada pela equacdo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de Separagao Recomendada:

3Vrms
RF Conduzida 61;5\5)”!::2 a 80 MHz 3 Vrms d=1,2VP
IEC 61000-4-6 Nas freq. ISM.
150 kHz até 80 MHz
d=1,2VvP 80 MHz até 800MHz
RF Radiada 3v/m d=2,3VP 800 MHz até 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 3V/m

80 MHz a 2,5 GHz
onde P é o nivel maximo declarado de
poténcia de saida do transmissor em watts
(W), e d é a distancia de separacao
recomendada em metros (m).

Convém que a intensidade de campo
proveniente de transmissores de RF,
determinada por uma vistoria eletromagnética
do campo ?, seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia.”
Pode ocorrer interferéncia na vizinhanca dos
equipamentos marcados com o seguinte
simbolo:

()

Nota: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.
Nota: Estas diretrizes poderdo ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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2 Aintensidade do campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para
telefones (celulares ou sem fio) e rddios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e
transmissoes de TV ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria
eletromagnética no campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual o Monitor de Sinais
Vitais Portatil Multiparamétrico David sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para
RF definido acima, convém que o Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico David seja observado
para que se verifique se estd funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado,
medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorienta¢do ou realoca¢do do Monitor de Sinais
Vitais Portatil Multiparamétrico David.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 kHZ, convém que a intensidade de campo seja menor que
[V1] V/m.

Tabela 6 da norma NBR IEC 60601-1-2

Distancias de separagao recomendadas entre os equipamentos de comunicagao de RF portatil
e mével e o MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO DAVID.

O MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO DAVID é destinado para 0 uso em um
ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de RF radiadas sdo controladas. O comprador ou
usuario do MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO DAVID pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacao
de RF portatil e mével (transmissores) e o MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO

DAVID como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
comunicagao.

Nivel maximo
declarado da
poténcia de

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (metros)

saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
transmissor d=[3,5/Vi] VP d =[3,5/E1] VP d=[7/E] vP
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,70 3,70 7,40
100 11,70 11,70 23,40

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida n3o litado acima, a distancia
de separagdo recomentada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacdo aplicével a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1 A 80 MHze 800 MHz, a distancia de separacdo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética
¢é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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ASSISTENCIA TECNICA |,

CMOS DRAKE S.A. L

Sr(a). Proprietério(a),

A Cmos Drake do Nordeste dispde de uma larga lista de representantes e assisténcia
técnica em todo o territorio brasileiro.

Para que possamos fornecer-lhe um servigo personalizado, pedimos que nos envie a ficha
de cadastro na proxima pagina, para atualizacées em nosso banco de dados e melhor
direcionamento dos servicos de assisténcia técnica autorizada para cada regido do Brasil,
dos treinamentos e outros.

Dentro do Brasil, para informacfes adicionais sobre o produto ou para eventual
necessidade de utilizacdo da rede de oficinas autorizadas, reclamacgfes, duvidas,
sugestdes, e assisténcia técnica, entrem em contato com nosso Servico de Atendimento ao
Cliente abaixo:

Site www.cmosdrake.com.br
Telefone (0XX31) 3547-3969

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Enderego Av. Regent 600, Sala 205

Bairro Alphaville, Lagoa dos Ingleses
Cidade/Estado Nova Lima, MG

CEP 34.018-000

Funcionamento Segunda a Sexta, 08:00h-18:00h

Nos casos especiais que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE mantém a disposicdo, mediante
acordo, todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais, informagoes técnicas,
A listas de componentes, instrugdes para calibragdo e afericao ou o que se fizer necessario para que o
pessoal técnico qualificado pelo usuario, possa proceder reparos nas partes designadas repardveis
pelo fabricante. A autorizagdo para manutengao devera ser expressa formalmente pela CMOS DRAKE.
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FICHA CADASTRAL =

¥
CMOS DRAKE S.A. L

Sr(a). Proprietério(a),

Favor preencher os campos abaixo com seus dados atualizados e nos enviar via FAX para
gue possamos cadastra-lo em nosso sistema. Isso é necessario a fim de prover o melhor
servico para nossos clientes, mantendo todos o0s contatos atualizados para
guestionamentos e assisténcia técnica.

EQUIPAMENTO NUMERO DE SERIE

Monitor de Sinais Vitais
Multiparamétrico Portatil DAVID

NOME DO CLIENTE

ENDERECO

CIDADE ESTADO

TELEFONE

%o
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CHECKLIST DE MANUTENCAO |—'—|—|

CMOS DRAKE S.A.

Equipamento

Numero de Série

Localizagao

Data Inicial

Data Final

Este checklist permite 7 dias de teste. Insira um V no campo Dia para cada instrugdo concluida

Instrugao

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui
substancias estranhas

Agdo Corretiva Recomendada

Limpar o Equipamento

1 ‘ 2 ‘ 3

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui danos
ou rachaduras

Entrar em contato com a Assisténcia
Técnica Qualificada

Conecte o Equipamento na
rede elétrica. Verifique se o
LED do carregador ndo
acende

Checar as conexdes do carregador com
o Equipamento e a rede elétrica. Se o
problema persistir, entrar em contato
com a Assisténcia Técnica Autorizada

Verifique se ha eletrodos de
reserva disponiveis

Repor os eletrodos

Verifique se os cabos e pinos
dos Acessdrios possuem
danos ou rachaduras

Substituir as pegas danificadas

RECOMENDAGAO

Recomenda-se que este aparelho seja inspecionado e testado diariamente conforme checklist.

ADVERTENCIA

Possibilidade de danos ao Equipamento:
N3o limpe nenhuma parte deste Equipamento ou de seus Acessorios com alvejante, diluicdo de
alvejante ou compostos quimicos a base de fenol.
N3do utilize agentes de limpeza abrasivos ou inflamdveis. Nao tente esterilizar este Equipamento ou
qualquer um de seus Acessorios.
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CERTIFICADO DE GARANTIA f—%

CMOS DRAKE S.A. L

A CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA assegura Garantia Legal contra qualquer defeito de fabricacdo por
um prazo de 12 (doze) meses contados a partir da data da emissao da nota fiscal de venda referente ao
equipamento adquirido pelo consumidor com identificacdo obrigatéria do modelo, nimero de série e
caracteristicas do equipamento. A CMOS DRAKE do NORDESTE LTDA nao concede nenhuma forma ou tipo
de garantia para equipamentos desacompanhados da nota fiscal de venda ao consumidor.

Abrangéncia da Garantia

¢ Qualquer defeito diagnosticado durante a instalagéo e (ou) utilizagao do produto, o consumidor devera
entrar em contato imediatamente com a CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA. A mesma acionara
0s representantes Autorizados para prestar 0s servigos necessarios.

e Sera de responsabilidade do Fabricante a substituicdo de pe¢as e componentes que apresentarem
anomalias constatadas como defeito de fabricacéo, além da méo de obra envolvida neste processo.

e Os acessoérios tém garantia de 90 (noventa) dias, exceto por mau uso, danos fisicos e/ou quebra.

e Materiais de consumo sujeitos a desgastes naturais, como pilhas, baterias dentre outros, estédo
excluidos desta garantia.

o Na3&o estéo inclusos nesta garantia qualquer indenizacdo de lucro cessante, acidentes pessoais e a
terceiros e a bens distintos.

o Este termo de garantia é valido somente para produtos vendidos e instalados em territério brasileiro.

Condi¢cdes de Cancelamento da Garantia

e Se néo forem cumpridas as recomendacdes constantes neste manual, concernentes a instalacéo,
operacgéo, cuidados, recomendacdes e alertas.

e Se houver rompimento e/ou viola¢&o do lacre de seguranca.

e Se houver remocdo ou alteracdo do nimero de série do equipamento adquirido pelo consumidor.

e Se o0 Equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de consumo nao
originais CMOS DRAKE ou fora das condi¢des normais de utilizacdo, como data de validade ou
periodo ou utilizagdo.

e Se 0 Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por profissionais ndo
Autorizados pelo Fabricante.

e Se o Equipamento for utilizado de maneira diversa daquela descrita no MANUAL DO USUARIO.

e Se o0 Equipamento sofrer danos causados por acidentes tais como queda, batida, mau uso,
negligéncia ou fenbmenos naturais.

Isencédo de Responsabilidade

O Fabricante ndo se responsabiliza por despesas com instalagdes, produtos ou acessorios danificados devido
a acidentes de transporte, manuseio, riscos, amassamentos, ndo funcionamento ou falhas decorrentes de
problemas no abastecimento de energia elétrica. Nas localidades onde ndo exista assisténcia técnica
autorizada da CMOS DRAKE, as despesas de transporte do aparelho até a fabrica ou do técnico autorizado
até o local onde o equipamento se encontra, ocorrerd por conta do Consumidor requerente do servico
conforme orcamento previamente aprovado. O Fabricante ndo se responsabiliza por uso inadequado e/ou
uso por pessoas nao qualificadas.

Numero de Série:
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CMOS DRAKE S.A

AV. REGENT, 600, SALA 205; TERREO E 1° ANDAR

B. ALPHAVILLE, LAGOA DOS INGLESES

NOVA LIMA — MG — CEP: 34.018-000 — (0XX31) 3547-3969
RESPONSAVEL TECNICO: BARBARA HELEN SOUZA MAIA
CREA/MG: 224055-D

RESPONSAVEL LEGAL: MARCO AURELIO MARQUES FELIX

Este manual foi elaborado pelos departamentos de Engenharia e Qualidade da CMOS
DRAKE, e aprovado pelo Organismo Certificador Inmetro.

Esta proibida a reproducdo desta publicacdo de qualquer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperacdo. Através de meios seja eles eletrénicos, de
impressao ou outro, sem a devida autorizacéo por escrito da CMOS DRAKE.

A CMOS DRAKE reserva-se o direito de fazer as alteragdes que julgar necessarias no
manual ou no produto sem qualquer aviso prévio ao consumidor. Toda e qualquer
alteracao/modificacdo € comunicada ao Inmetro e a Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80

Impresso no Brasil

Publicado pela CMOS DRAKE
Copyright © 2018 Cmos Drake
Todos os Direitos Reservados
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