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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 de um dos equipamentos da familia de
Monitores Multiparamétrico Levi — modelos Levi 87, Levi 10", Levi 12", Levi 12" pré-
configurado e Levi 15", e seus acessorios. As seguintes situacdes sdo consideradas uso
incorreto:

- . -
[{][‘t‘l[{][‘t‘l[{]

Uso fora das recomendacdes, informacdes e avisos do Manual do Usuario.
Aplicacao diferente da finalidade pretendida.

Rompimento do lacre de seguranca, caracterizando perda de garantia.
Intervencdes, reparos ou alteragdes do equipamento fora da rede autorizada.
Uso de acessorios ou componentes defeituosos, fora da validade ou ndo
fornecidos pelo Fabricante;

=+ QOperacao do equipamento por pessoa ndo qualificada.

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

Para obter mais informacfes sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contato com
o0 suporte técnico da CMOS DRAKE.
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Parabéns pela aquisicdo do Monitor Multiparametros da
Familia Levi da CMOS DRAKE. Este produto incorpora
tecnologia de ponta destinada a monitorizacdo de sinais
vitais.

Todas as informacdes necessarias para a utilizacéo
segura e correta do Monitor Multiparametros da Familia
Levi encontram-se neste Manual, além de informacfes
sobre 0os cuidados essenciais, conservacao,
esclarecimentos relacionados a Assisténcia Técnica e
Certificado de Garantia.

A leitura completa deste Manual deve preceder o uso do
equipamento, sendo condicéo obrigatéria e
imprescindivel. Mantenha o manual sempre proximo ao
equipamento para consulta, dividas e esclarecimentos.

E proibida a reprodugéo total ou parcial desta obra através de qualquer forma ou meio, sejam eles
eletrbnicos ou mecanicos, incluindo processos reprograficos, sem a expressa autorizagcao da empresa. (Lei
n° 9.610/1.998).

Copyright © 2017 Cmos Drake. Cmos Drake é 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 séo fornecidos a titulo exclusivo de utilizagdo com o dispositivo acompanhado, ndo podendo ser
analisado, modificado ou reproduzido parcialmente ou integralmente.
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L

Suporte Avancado de Vida em Cardiologia;

Batimentos Por Minuto
Presséo Venosa Central
Eletrocardiograma

Descarga Eletrostatica
Frequéncia Cardiaca

Presséo Invasiva

Pressédo Intracraniana
Presséao Atrial Esquerda
Pressdo Nao Invasiva

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

Pressédo Atrial Direita
Respiracao

Taxa de Respiracao
Saturacao Periférica de Oxigénio
Temperatura

Unidade de Tratamento Intensivo
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___ TERMINOLOGIA — b

Software

Hardware

Equipamento

Atendimento

Paciente

Operador

lJ V=

Programa gravado em um dispositivo eletrénico que determina a
forma de seu funcionamento.

Parte fisica de um dispositivo que contém os circuitos e componentes
eletrbnicos interligados.

Refere-se ao Monitor Multiparamétrico Familia Levi - modelos Levi 8,
Levi 107, Levi 127, Levi 12” pré-configurado e Levi 15”

Periodo em que o Equipamento esta em funcionamento conectado a
um paciente.

Individuo que estéa sob Atendimento.

Pessoa devidamente capacitada que esta operando o Equipamento
durante um Atendimento.
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___ SIMBOLOS

Norma Relevante ‘ Descricao

IEC 60878 - 5036

Tenséao Elétrica Perigosa

A N/A Perigo de alta tenséo
N/A LED de energia DC
NN

N/A LED de energia AC

IEC 60878 - 5036

Atencéo!

@ IEC 60601-1 Referir-se ao manual de instrucoes
ISO 7010 Nao sentar
P018
ISO 7010 Nao pisar na superficie
PO19 P b
o= N/A Polaridade Carregador de Bateria

IEC 60878 - 5336

Parte aplicada de tipo CF a prova de desfibrilacao

ISO 780

Este lado para cima: indica a posi¢céo correta em que a
caixa deve ser transportada

N/A

Ligar/Desligar

IEC 60417 - 5334

Indica que este é um componente do tipo BF projetado
com dispositivo antichoque elétrico especial.

< P

IEC 60417-5021

Extremidade de aterramento potencial elétrica igual.
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Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e

! ISO 780 manuseada com cuidado
Y 1SO 780 Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser
mantida em local seco
% 1SO 780 Numero 5: indica o empilhamento méaximo de cinco
O unidades sobrepostas
SN N/A NuUmero de série

<2
&;
2
<«

IEC 60878 - 0632

Temperatura minima e maxima

N/A Limitac6es de umidade
“ EN 980 Fabricante
&I N/A Data de fabricagéo
K Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos
? N/A Tecla Registrar
ﬂ N/A Menu Principal
N S N/A Tecla PNI
%{6 N/A Tecla Congelar Forma de Onda
ég N/A Tecla Pausa
X N/A Silenciar
— N/A Porta VGA
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e N/A Porta USB

G—) N/A Saida de video

E CG N/A Conector ECG
SpOz N/A Conector SpO2

PN I N/A Conector PNI
FUSIVEL N/A Fusivel

TEMP1 N/A Conector TEMP 1
TEMP2 N/A Conector TEMP 2
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—— UNIDADES '_rlﬂ

Equivaléncia

ms Milissegundo 103s
S Segundo 1ls
Tempo :
m Minuto 60 s
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1Hz
kHz Quilohertz 103 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 10 m?
Area cm? Centimetro Quadrado 104 m?
m? Metro Quadrado 1 m?
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 P J
m/s Metro por Segundo 1m/s
. L/s Litro por Segundo 1L/s
Vazao 3 ;
L/m Litro por Minuto 60 L/s
Grama 1
Massa J . J
kg Quilograma 103 g
mmHg Milimetro de Mercurio 133.3 Pa
Pressédo hPa Hectopascal 102 Pa
Pa Pascal 1 Pa
°F Grau Fahrenheit (1°C-32)5/9
Temperatura -
°C Grau Centigrado 1°C
Resolucéao 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 Miliampere-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 Gnico responséavel por possiveis
danos fisicos, materiais e outros.

Utilize o Equipamento somente em um paciente por vez.

Este Equipamento deve ser utilizado apenas para monitoramento clinico.

A leitura deste Manual ndo sobrep@e, em hip6tese alguma, a capacitacdo das pessoas que
fardo o uso do equipamento.

O operador deve executar a verificacdo das condicdes do equipamento e de seus
acessorios (verificacdes 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 conectar o Equipamento narede elétrica AC, certifique-se de que esteja em local com
espaco suficiente para a ventilacdo e longe da radiac&o de calor.

N&o utilize aparelho celular perto do Equipamento. O campo irradiado excessivamente
forte gerado pelo celular pode interferir nas fun¢ces do mesmo.

Ao usar este Equipamento juntamente com Equipamentos elétricos cirdrgicos, 0s
usuarios (médicos ou enfermeiros) devem garantir a seguranca do paciente monitorado.

Controle o material de embalagem de acordo com o padrado de controle de residuos vélidos
e mantenha o material de embalagem fora do alcance de criangas.

E obrigatério controlar o Equipamento e os componentes deste Manual de acordo com as
Normas relevante quando expirarem. Portanto, entre em contato conosco e nossos
representantes parainformacfes detalhadas.

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

B> B B BB B B P B B P | P

Deve ser mantida uma boa ventilagcdo no gabinete.
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Se a temperatura ambiente exceder o intervalo descrito neste Manual, a precisdo do
equipamento pode ser afetada ou danificar algum componente ou circuito.

Um minimo de 10 centimetros de distancia deve ser mantido ao redor do equipamento
para uma boa ventilacéao.

B B P

Para proteger o paciente e o pessoal médico, o Equipamento deve estar aterrado com
seguranca.

Avisos sobre ECG

Use apenas cabos de ECG ou eletrodos especificados pela CMOS DRAKE. Outros cabos
e eletrodos de ECG podem causar desempenho inadequado e/ou fornecer protecado
inadequada durante a desfibrilagéo.

Certifique-se de que os conectores ou eletrodos de ECG nunca entrem em contato com
outras partes condutoras ou com o aterramento. Em particular, certifigue-se de que todos
os eletrodos de ECG estejam conectados ao paciente.

Para pacientes com marca-passo, o0 monitor pode continuar a contar a taxa do marca-
passo durante a parada cardiaca ou algumas arritmias. Nao confie inteiramente no alarme
do monitor. Mantenha os pacientes com marcapasso sob vigilancia rigorosa.

O Equipamento deve estar em boas condi¢cfes de funcionamento antes do uso no
paciente.

Quando um desfibrilador for usado, certifique-se de que os eletrodos e os cabos do
paciente ndo estejam em contato com metal ou outra superficie condutora ou
aterramento do dispositivo.

N&o use cabos sem protecdo contra desfibrilacdo para realizar a desfibrilacdo em um
paciente. Durante a monitoracdo de respiracdo (RESP), ndo use cabos de uma unidade
anti-eletrocirurgica.

Nunca emaranhe os cabos eletrocirargicos (ES) com cabos de ECG. Ao usar o
equipamento ES, coloque os eletrodos de ECG a meio caminho entre a placa de
aterramento ES e afaca de ES para evitar queimaduras.

Ao usar equipamento eletrocirirgico, nunca coloque eletrodos de ECG perto da placa de
aterramento dos dispositivos ES, pois isso pode causar interferéncia no sinal de ECG.

> BB BB BB BB

Equipamento eletrocirargico devidamente aterrado para reduzir os riscos de entrada de
corrente que podem causar interferéncia nos sinais de ECG. Ao usar o equipamento ES,
coloque os fios e cabos do eletrodo do paciente longe da mesa da sala de cirurgia e de
outros dispositivos.
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O equipamento é capaz de operar para monitorizacdo de ECG com tensdo 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¢cdo normal de utilizagao.

>

Avisos sobre Respiracao

O Equipamento mede a respiracdo usando cabos e eletrodos de ECG. N&do use um
conjunto de cabos de ECG da sala de cirurgia (OR) para monitorar a respiracdo. A
respiracdo s6 pode ser monitorada com um conjunto de cabos de ECG da UTI. Isso
ocorre devido a maior impedancia interna do conjunto de cabos OR.

Sinais eletromagnéticos irradiados de fontes externas ao paciente e monitor podem
causar leituras imprecisas da respiracdo. Mantenha os pacientes sob vigilancia rigorosa
ao monitorar a respiracao.

O movimento excessivo do paciente pode resultar em medi¢des incorretas da respiracéo.
Preste muita atencdo aos pacientes que se movimentam excessivamente.

Quando os eletrodos de ECG sao aplicados nos bragos do paciente, o monitoramento da
impedéancia da respiracédo nao esta disponivel.

B> B B P

Avisos sobre SpO-

O monitoramento prolongado e continuo pode aumentar o risco de alteracdes
inesperadas da condicdo dérmica, como sensibilidade anormal, rubéola, vesicula,
putrescéncia repressiva e assim por diante.

E especialmente importante verificar a colocacéo do sensor de recém-nascido e paciente
de ma perfusdo, ou dermograma imaturo por colimacdo de luz e fixacdo adequada
estritamente de acordo com as alteracdes da pele.

Verifique por 2~3 horas a colocagdo do sensor e mova-o quando a pele se deteriorar.

Exames mais frequentes podem ser necessérios para diferentes pacientes.

O monitoramento continuo pode tornar a pele vermelha, com bolhas ou causar necrose
de compressao. Isto é especialmente verdadeiro para recém-nascidos ou pacientes com
disturbio de perfusédo ou pele ndo saudavel.

Inspecione periodicamente o local de aplicagdo do sensor e troque o local de aplicacéo
pelo menos a cada quatro horas.

Nunca use sensores descartaveis em pacientes que tenham reac8es alérgicas ao

> > BB P

adesivo.
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Evite colocar o sensor nas extremidades com um cateter arterial ou linha de infuséao
venosa intravascular.

Se um sensor estiver muito solto, pode comprometer o alinhamento éptico ou cair. Se
estiver muito apertado, por exemplo, porque o local de aplicagdo é muito grande ou se
torna muito grande devido ao edema, pode ser aplicada presséo excessiva. Isso pode
resultar em congestao venosa distal do local da aplicac&o, levando a edema intersticial,
hipoxemia e mau funcionamento dos tecidos.

O sensor consiste em componentes eletrénicos sensiveis que podem ser danificados se
usados incorretamente. Mantenha objetos pontiagudos longe do cabo.

A limpeza incorreta do sensor pode comprometer a vida Gtil do mesmo.

Use apenas 0s sensores e cabos especificados ou podera resultar em ferimentos no
paciente.

el R

N&o use um sensor de SpO2 se ele exibir sinais de danos ou deterioracdo ou se sua
embalagem estiver danificada.

Avisos sobre PNI

Medi¢cdes continuas de PNI podem causar ferimentos ao paciente que esta sendo
monitorado. Pesar as vantagens da medicéo frequente e/ou uso do modo Estat. contra o
risco de leséo.

Em alguns casos, a ciclagem répida e prolongada de uma bracadeira de PNI tem sido
associada a qualquer um dos seguintes fatores: isquemia, pUrpura ou neuropatia.
Aplique a bracadeira de acordo com as instrugdes e verifique o local da bracadeira e a
extremidade da bracadeira regularmente quando a pressado arterial é medida em
intervalos frequentes ou por longos periodos de tempo.

Verifigue o membro do paciente para assegurar que a circulagcédo néo seja restrita, isto &,
sem descoloragcdo ou isquemia das extremidades. Verifique o membro em intervalos
regulares com base nas circunstancias da situacao especifica.

Nunca coloque a bragcadeira em uma area onde a circulacdo esteja comprometida ou
tenha o potencial de ser comprometida. Nunca meca o PNl em pacientes com doenca
falciforme ou em qualquer outra condicdo em que tenha ocorrido ou se espere algum
dano a pele.

Nunca aplique a bragadeira de pressdo sanguinea na mesma extremidade que a do
sensor de Sp0O2, pois ainflagdo da bracadeirainterrompe a monitoracdo de SpO2 e causa
alarmes incémodos.

B BB BB P

Nunca use a bracadeira de PNl em um membro com uma infuséo intravenosa ou cateter
arterial no lugar. Isso pode causar danos ao tecido ao redor do cateter quando a infuséo
é retardada ou bloqueada durante a inflagcdo da bracadeira.
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Selecione uma bracadeira adequada e assegure-se de que o tipo de paciente correto
esteja selecionado antes do monitoramento. O tamanho errado da bracadeira pode
sobrecarregar a pressao de inflacdo em pacientes pediatricos ou neonatais

> B

Use o julgamento clinico antes de usar o monitoramento de PNI em pacientes com
doenca séria de coagulo sanguineo devido ao risco de hematoma no membro com a
bracadeira.

Avisos sobre Temperatura

Use apenas os testes especificados para o seu Equipamento.

Quando a sonda esta desconectada ou solta, 0 monitor para de medir a temperatura sem
alarme sonoro. Para garantir a seguranca do paciente, verifique periodicamente a
conexdo da sonda e a posicéo.

> B P

N&o use uma sonda se houver sinais de danos.

Avisos sobre Capnografia

Use apenas acessorios aprovados para garantir medi¢cdes precisas de CO>

Substitua a linha de filtro periodicamente conforme necessario.

Nunca use medi¢cbes Microstream na presenca de anestésicos inflamaveis misturados
com ar e/ou oxigénio ou 6xido nitroso.

Nunca meca o CO; na presenga de produtos farmacéuticos em aerossois. A precisdo da
medicdo de EtCO; pode diminuir temporariamente durante a realizacao de eletrocirurgia
ou desfibrilacdo. Isso ndo afeta a seguranca do paciente ou do equipamento.

Vazamentos no sistema respiratdrio ou no sistema de amostragem podem fazer com que
os valores de EtCO, exibidos sejam muito baixos. Sempre conecte todos os
componentes com seguranca e verifigue se h& vazamentos de acordo com o0s
procedimentos clinicos padréo.

> | |B| BB PP

O deslocamento das canulas nasais ou orais e nasais combinadas pode causar leituras
de EtCO; inferiores as reais. Valores de CO, para pacientes nao intubados usando
acessorios Microstream sempre tendem a ser menores do que para pacientes intubados.
Se os valores parecerem extremamente baixos, verifique se o paciente esta respirando
pela boca ou se uma narina estd bloqueada.
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Nunca reutilize acessérios descartaveis.

Avisos sobre Pressao Arterial Invasiva

Utilize apenas cabos PI, transdutores e cupulas recomendados pelo fabricante ou que
estejam em conformidade com os requisitos de seguranca do dispositivo médico.

Conecte o cabo Pl ao conector Pl e certifique-se de que os componentes IBP néo
entrem em contato com outras partes condutoras ou com o aterramento.

Verifique se ha danos no cabo IBP. Se algum dano for encontrado, troque o cabo ou
substitua o conector do transdutor.

Utilize apenas transdutores descartaveis e cupulas uma vez. Descarte-0s
adequadamente como lixo hospitalar. Realize uma lavagem regular ou continua durante
as medicOes IBP, evitando a coagulagdo ou o bloqueio.

> | BB P

Avisos sobre Bateria

Jamais use baterias ndo 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: ndo
funcionamento do equipamento, queima do mesmo, perda de performance, indicacéo
incorreta do nivel de bateria e risco de exploséo.

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.

Nao colocar a fonte de energia conectada a extensbes ou TOMADAS MULTIPLAS
adicionais diretamente no chéo, de tal maneira a prevenir o ingresso de liqguidos 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.

N&o ponha a bateria proximo de objetos metalicos que possam causar curto-circuito.

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

> BB BB P P

Avisos sobre Compatibilidade Eletromagnética e Biologica
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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 Acessoérios do Monitor destinados a entrar
em contato com tecidos bioldgicos, células ou fluidos corpdéreos sao testados e
analisados de acordo com as diretrizes e principios da I1SO 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 emissdes eletromagnéticas ou na redugdo da imunidade
eletromagnética do Monitor.

> BB P

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

Avisos sobre Manutencao

Todo tipo de servico técnico ou atualizacdes futuras do Equipamento e suas partes, s6
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 substituicho 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 acessoérios e materiais de
consumo ao final da vida util dos mesmos. Os acessoérios 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 ap0s a substituicdo por motivo de defeito ou fim da vida util das mesmas.

BB || B PP

Nenhuma modificagcdo neste equipamento e em suas partes séo permitidas.

Avisos sobre Areas de Risco

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

> B

N&o utilize o Monitor de Sinais Vitais LEVI em areas onde haja risco de explos&o.
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N&o utilize o Monitor de Sinais Vitais LEVI dentro de salas de raio-x e ressonancia
magnética.

>

Precaucodes

A manutencdo do Monitor deve ser realizada por pessoal técnico treinado em tecnologia
profissional e que domine os conhecimentos de manutencéo.

Para evitar riscos elétricos, ndo manuseie o0 monitor em alta temperatura, alta tensao,
fumigacdo de gas ou imersao em liquido. Interrompa a energia principal antes de limpar
ou desinfectar o monitor.

Se o monitor for molhado acidentalmente durante a operagcéo ou manutencgéo, pare, limpe
e seque as partes afetadas.

Ao substituir o fusivel, certifigue-se de que o novo apresenta a mesma especificacdo e
corrente nominal.

Antes da operacdo pratica do sistema, verifique todas as conexdes de cabo quanto a
danos, substituindo com as juntas danificadas imediatamente. Antes de usar o sistema,
deve-se verifica-lo para corrigir a situacao de trabalho e a condicdo de operacdao.

Se o monitor ndo for armazenado e usado de acordo com as condicdes ambientais
estipuladas, o desempenho e a precisdo do sistema podem ser afetados.

Se o icone de campainha de alarme ou interruptor de som estiver marcado com “X”, ndo
havera alarme sonoro em nenhuma circunstancia.

N&o confie apenas no sistema de alarme sonoro do monitoramento do paciente. Durante
0 monitoramento, quando o volume do alarme é reduzido ou fechado, o pessoal médico
pode néo ser notificado quando a situac&o do paciente for perigosa. Lembre-se de que o
método de monitoramento mais confiavel € combinar o monitoramento préximo do
pessoal com a operacdo correta do equipamento de monitoramento.

Depois de conectar o monitor ao sistema de monitoramento central, verifique se o sistema
de alarme esté funcionando normalmente.

Quando o monitor estiver conectado a equipamentos externos, o equipamento deve estar
de acordo com o indicador de corrente de fuga elétrica do padrédo IEC 60601-1 para evitar
possiveis fugas elétricas perigosos.

Quando o monitor for usado continuamente por um longo periodo, conecte-o a fonte de
alimentacdo darede. Conecte o monitor & fonte de alimentagdo darede. Conecte o monitor
afonte de alimentacdo darede assim que o alarme de desligamento tocar ao usar a bateria,
caso contrario, o monitor serd fechado automaticamente, interrompendo o
monitoramento.

Os eletrodos para derivacdo ndo devem se conectar com outros condutores e ao terra.

Al il il el
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Quando o monitor for usado com desfibrilador, use cabos de desfibrilacdo especiais para
proteger a eficiéncia de descarga do desfibrilador cardiaco. Durante a desfibrilagdo, nao
toque no paciente, nos cabos, no instrumento e na mesa de colocagado do instrumento.

Consulte o Manual do Usuério para as precaugdes de outras operagdes.

i
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soll APRESENTAGAO __

VISAO GERAL

Os Monitores Multiparametros Familia Levi sdo produtos da Cmos Drake S.A. que
incorporam tecnologia de ponta destinada a monitorizacédo de sinais vitais em tempo real.
Apresentam design industrial inovador e pratico, com alca de transporte que facilita o
manuseio. Sdo equipados com bateria de litio recarregavel para garantir a utilizacdo
remota, quando a rede de energia elétrica AC nao esta disponivel.

Os Monitores Multiparametros Familia Levi podem monitorar varios tipos de sinais
fisiolégicos do corpo humano, incluindo eletrocardiograma (ECG), respiracdo (RESP),
pressdo arterial ndo invasiva (NIBP), saturacdo de oxigénio sanguineo (SpO2) e
temperatura (TEMP), além de pressdo arterial invasiva (IBP) e dioxido de carbono
(Capnografia - EtCO2). Pode ser usado tanto em adultos quanto em criancas e recém-
nascidos. Este equipamento tem a capacidade de mostrar dados em tempo real e forma de
onda com display TFT colorido HD, capas de exibir até seis formas de onda e todos o0s
parédmetros de monitoramento ao mesmo tempo.

Os modelos Levi 87, Levi 10”, Levi 12” (modular e pré-configurado) e Levi 15" que compdem
familia, se diferem entre si pela dimensao e tamanho do display, de forma que:

Levi 8”: display 8” (oito polegadas); dimensbes 164,2 mm x 270 mm x 128,7 mm;

Levi 10”: display 10,4” (dez virgula quatro polegadas); dimensfes 271 mm x 158 mm

X 286 mm;

~+ Levi 12”: display 12,1” (doze virgula uma polegadas); dimensdes 300 mm x 286 mm
X 155 mm;

~+ Levi 12" pré-configurado: display 12,1” (doze virgula uma polegadas); dimensdes
262 mm x 336 mm x 126 mm;

=+ Levi 15”: display 15” (quinze polegadas); dimensdes 360 mm x 162 mm x 321 mm.

F‘t,'l F‘t_‘l

Os modelos de Monitores Multiparamétricos compartilham as seguintes caracteristicas:

I
o ]

= Uma tela com cores reais, angulo de visdo amplo e visor LCD de alto brilho;

- Interface de exibicdo operacional simples e facil de usar;

- Bateria interna que proporciona conveniéncia para a movimentac¢ao dos pacientes;
=+ Funcao de reproducéo e navegacao para formas de onda de longo prazo e o registro

-
ol ol

I
ol
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de dados do monitor;
Funcéo de saida de impresséo;

=+ Alarme duplo automatico com sinais sonoros e visiveis;

[l v

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

INDICAGCAO DE USO

Os Monitores Multiparamétricos de Sinais Vitais Portateis da familia Levi séo
adequados para monitoramento adulto, pediatrico, neonatal, médico, cirurgia/sala de
cirurgia, UTI, CTI, salas de triagem.

Os usuérios podem escolher diferentes configuracdes de parametros de medi¢éo de
acordo com diferentes necessidades.

Integra a funcdo do médulo de medicdo de parametros com exibicdo e impresséao de
saida para contribuir num monitor de sinais vitais portatil;

Bateria interna que fornece ao paciente um movimento facil.

CONTRA INDICAGCOES E PRECAUGOES
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Este produto ndo é um equipamento de terapia doméstica;

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

Mantenha o Monitor longe de equipamentos de ressonancia magnética para evitar
gueimaduras 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 radiagcéo eletromagnética;

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;

Calibre e verifique se o equipamento esta funcionando normalmente antes do uso;
Preste atencdo ao cabo de alimentacdo 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.

REQUISITOS REGULATORIOS

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

ABNT NBR IEC 60601-1 Equipamentos eletromédicos

Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial
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ABNT NBR IEC 60601-2-27

ABNT NBR IEC 60601-1-2

ABNT NBR IEC 60601-2-49

ABNT NBR IEC 60601-1-8

ABNT NBR IEC 60601-1-6

ABNT NBR IEC 60601-1-9

ABNT NBR IEC 80601-2-30

ABNT NBR IEC 60601-2-34

ABNT NBR ISO 80601-2-55

ABNT NBR ISO 80601-2-61

ABNT NBR ISO 80601-2-56

Equipamento eletromédico

Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos equipamentos de
monitoracao eletrocardiografica.

Equipamentos eletromédicos

Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial —

Norma colateral: Compatibilidade Eletromagnética

Equipamento Eletromédico

Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial de equipamentos multifuncionais
de monitoracdo de pacientes.

Equipamento eletromédico

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial.

Norma Colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes
para sistemas de alarme em equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos.

Equipamento eletromédico

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial.

Norma Colateral: Usabilidade.

Equipamento eletromédico Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial.
Norma Colateral: Requisitos para um projeto Eco-
Responsavel

Equipamento eletromédico

Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos esfigmomandmetros
automaticos ndo-invasivos.

Equipamento eletromédico

Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial dos equipamentos invasivos de
monitoracdo de pressado sanguinea.

Equipamento eletromédico
Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial de monitores de gas respiratorio.

Equipamento eletromédico

Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial de equipamentos para oximetria
de pulso.

Equipamento eletromédico
Requisitos particulares para seguranca basica e
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desempenho essencial de termdmetros clinicos para
medicao da temperatura corporal

IEC 62304 Medical device software
Software life cycle processes

Portaria N°384 Certificacdo INMETRO

ITENS INCLUSOS

=+ 1 (um) dos modelos de Monitores Multiparamétrico de Sinais Vitais da familia
Levi, isto é, 1 (um) Monitor Levi 8”, ou 1 (um) Monitor Levi 10”, ou 1 (um) Monitor
Levi 12”7, ou 1 (um) Monitor Levi 12” pré-configurado, ou 1 (um) Monitor Levi 157;

=+ 1 (uma) bateria recarregavel;

=+ 1 (um) cabo de alimentacao elétrica AC;

=+ 1 (um) acessorio referente aos modulos existentes;
=+ 1 (um) certificado de garantia;

=* Manual do usuério.

e ORIENTAGOES __
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EMBALAGEM

Ao receber um dos modelos de Monitores Multiparamétrico de Sinais Vitais da familia Levi,
inspecione cada caixa para verificar se ha danos na integridade fisica da embalagem ou no
produto e se todos 0s acessorios requisitados estdo presentes. Caso algum acessorio do
produto e ou outro acessério adicional requisitado ndo esteja presente ou haja danos no
equipamento ou quaisquer acessorios, entre em contato com a Cmos Drake em até 30
(trinta) dias apds o recebimento do produto. Apds 30 (trinta) dias do recebimento qualquer
reclamacao sera avaliada pela Cmos Drake, ndo garantindo a reposicao do produto e seus
acessorios.

Caso identifique danos na integridade fisica da embalagem, abra-a e registre o problema
encontrado na presenca da transportadora. Encaminhe imediatamente a ocorréncia com
ciéncia do transportador, para o setor de suporte ao cliente da Cmos Drake para as
providencias cabiveis.

ACOMODANDO O EQUIPAMENTO

Retire o Monitor da caixa de embalagem;

=+ Verifique todos os cabos, acessorios e 0s conecte ao produto;

== Mantenha o Monitor em local adequado e de facil acesso;

=+ Certifique-se de que o local de instalagéo possui ventilagdo adequada e esta dentro
das faixas de pressdo e temperatura indicadas neste Manual (Apéndice A —
Especificacdes Técnicas do Equipamento).

o) I't‘!

L

1

ORIENTACOES DE USO

=+ Leia obrigatoriamente este Manual,

=+ Utilize somente acessorios fornecidos pelo fabricante, ou autorizadas;

Siga as instrucdes de textos e icones intuitivos do equipamento;

O Monitor Multiparamétrico de Sinais Vitais da familia Levi e seus acessorios basicos
e opcionais promoverédo seguranca se forem utilizados para a finalidade correta e
conforme as instrugdes descritas neste Manual,

=+ Todos aqueles que fizerem uso do Monitor, deverdo 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, fonte de energia e Assisténcia Técnica.
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INSTALACAO

~+ Certifique-se de que a fonte de alimentacdo AC esteja em conformidade com a
seguinte especificacdo: 100~240 VAC, 50/60 Hz;

=+ Utilize o cabo de alimentacdo de energia elétrica AC fornecido com o monitor.
Conecte o cabo a interface de entrada do Monitor. Conecte a outra extremidade do
cabo a uma tomada, devidamente aterrada, seguindo as especificacbes acima;

=+ Certifique-se de que o led AC esteja aceso. Se nao acender, verifique sua fonte de
alimentacao local. Se o problema persistir, entre em contato com o Centro de
Atendimento ao Consumidor local.

=+ A bateria precisa ser recarregada apés o transporte ou armazenamento. Se a fonte
de alimentac&o nado estiver conectada corretamente antes de ligar o monitor, ela
podera ndo funcionar corretamente devido a energia insuficiente. Conecte a fonte de
alimentacao para carregar a bateria.

LIGUE O MONITOR

=+ Pressione o botdo LIGAR para ligar o Monitor;

=+ Em seguida, um sinal sonoro sera ouvido e, ao mesmo tempo, o indicador piscara
duas vezes em amarelo e vermelho;

=+ ApO6s 10 segundos, o sistema entrara na tela de monitoramento ap0s o autoteste
bem sucedido, e poderd iniciar a operacao.

=+ Se 0 sistema encontrar algum erro durante o autoteste, ele acionard um alarme.

=+ Verifique todas as fungcbes que podem ser usadas para monitorar e verifique se o
monitor estd em bom estado; Conecte 0s acessorios ao equipamento.

=+ O intervalo ao pressionar duas vezes LIGAR deve ser superior a 1 minuto.

=+ O equipamento deve ser mantido sempre conectado a rede elétrica de alimentacao
AC A bateria deve ser recarregada até a eletricidade total ap6s cada uso para
garantir uma reserva de eletricidade adequada.

0 use em nenhum paciente. Entre em contato com o engenheiro de INSTRUMENTOS BIO-
MEDICOS no hospital ou no Centro de atendimento ao cliente imediatamente.

Consulte os capitulos relacionados a cada parametro para a correta conexao e requisitos

f Se algum sinal de dano for detectado ou o monitor exibir algumas mensagens de erro, ndo
A de cada sensor/ acessorio.

e O PRODUTO _
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CONFIGURACAO DO PRODUTO

Configuracéo

Descricao

Monitor

Eletrocardiograma/

Multiparametros
Exceto modelo Levi

ECG Frequéncia Cardiaca FC 8”
RESP Forma de onda de respiracéo

Pressao sistélica NS/ Presséo diastdlica ND/
PNI ~ e

Pressdo média MN
Frequéncia de pulso PR
SpO: - PR Saturacdo de Oxigénio sanguineo
TEMP1 - TEMP2 Temperatura T1 do primeiro canal
Temperatura T2 do segundo canal

Pressao sistélica SYS/Pressao diastdlica DIA,
Maodulo IBP1 - IBP2 e Pressdo média MAP do segundo canal o
Médulo EtCO: Capnografia/ dioxido de carbono (CO2) o
Impresséo Impresséo de laudo do paciente o
Nellcor SpO- [
NUmero de baterias 1

Configuracéo padrao

o Configuragéo opcional

PAINEL PRINCIPAL

O botao liga/desliga G/O do Monitor Multiparamétrico Familia Levi estd localizado a
esquerda do painel frontal, conforme mostrado na Figura a seguir. A luz indicadora de
corrente alternada “AC” esta localizada a direita do botéo liga/desliga, este led fica verde

BN

guando o Monitor estiver conectado a rede de alimentacdo elétrica, AC. A Luz de
carregamento “POWER” esta localizada na parte inferior da luz indicadora de corrente
alternada “AC”. Este led fica verde quando o monitor usa bateria interna recarregavel,
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encontrando-se apagado quando o monitor usa corrente alternada. A luz de alarme
“‘“ALARM” esta localizada logo acima do Monitor. Esta luz piscara em caso de alarme do
Monitor. O conector do sensor esta localizado a esquerda do painel frontal do monitor. O
gravador localiza-se a direita do monitor. Outros conectores e saidas estéo localizados no
painel traseiro do monitor.

Este monitor possui uma interface de operacdo amigavel, todas as operacdes podem ser
conduzidas através das teclas e do botao rotativo do painel frontal. Consulte a se¢édo Teclas
de funcao para obter detalhes.

59

7 TEMPERATURE

i
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Painel dos Monitores Levi 10”, Levi 12” e Levi 15”.
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Painel dos Monitores Levi 12” Pré-Configurado.
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Liga/ Desliga

1 Pressionar este botdo por mais de 2 segundos para ligar o monitor.
5 Indicador de alimentacao (AC)

Enquanto a rede de alimentacédo AC é fornecida, ele se mantém aceso.
3 Indicador de alimentacao da bateria (DC)

Quando o equipamento é alimentado por bateria interna, ele se mantém aceso.

Botbes de Menu
4 Pressionar por mais de 1 segundo para desligar todos os sons de alarme.
Pressione novamente, por mais de 1 segundo, para ligar os sons de alarme.

Botdo Rotativo/Chave de ajuste (cima/baixo) — Levi 8”

5 Usado para navegacéao/ selecé@o através do Menu. Pode ser girado no sentido horério ou anti-
horario, para navegacéao e pressionado, para selecao. Pode-se realizar as operacdes na tela e
no menu do sistema e menu de parametros.

Luz de Alarme

6 Piscard em caso de situagdes de alarme.
7 Conectores de Sensor
Entrada para sensores de saturacdo de oxigénio, temperatura, transdutores de pressao, etc.
8 Botdo de Selecédo — Levi 8”
Pressione para selecionar a funcgéo.
9 Posicao da Bateria — Levi 8”

Encaixe de bateria.

Interface de exibicao

A tela de exibicdo dos Monitores é uma tela LCD colorida, de alta resolugéo, capaz de exibir
0s parametros coletados do paciente, parametros de forma de onda e informacbes de
alarmes, leito, status da bateria, data e hora e outras informacdes fornecidas pelo Monitor.

A tela inicial é dividida em quatro areas conforme mostrado na Figura a seguir:

1 Area de Informacéo
2 Area de Forma de Onda
3 Area de Parametro

4 Area de Menu
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Interface: Levi 12” Pré Configurado.
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il Area de Informacao

A regiao de informacdes localiza-se na extremidade superior da tela e mostra o status atual
do Monitor e dos pacientes. As implicacdes da regido e conteudo da informacéo sdo as
seguintes:

= “Cama N°.” refere-se ao numero do leito do paciente monitorado;
—+ “Sex”: Sexo do paciente;

= “Adulto” refere-se ao tipo de paciente sendo monitorado;

~+ “13-5-2011”" refere-se a data atual,

=+ “11 : 13 : 15” refere-se a hora atual;

Todas as outras informacdes da regido de informacbes aparecem e desaparecem
simultaneamente com o status relatado. De acordo com o conteudo, as informacdes sédo
divididas em:

=+ Solicitar informagGes do Monitor, relatar o status do Monitor ou do sensor e aparecer
regularmente na regido posterior de “Adulto”;

=+ Informagdes de alarme do Monitor (consulte a se¢do “Alarme” para o método de
configuracdo especifico). Entre os icones encontrados destacam-se:

7

Suspensdo do alarme. Este icone aparece quando a tecla “ALARME” é
pressionada. Todos os alarmes séo artificialmente e provisoriamente fechados,
ﬁi até que a tecla “ALARME” seja pressionada novamente, ou o tempo de pausa
do alarme termine, sendo que o sistema pode restaura-lo. O tempo de pausa do

alarme tem trés tipos, sendo “1 min”, “2 min” e “3 min”.

Siléncio. Este icone aparece quando a tecla “SILENCE” (SILENCIO) é
pressionada. Todos os sons do equipamento sdo fechados artificialmente.

K Apenas pressione a tecla “SILENCIO” novamente para liberar o status de
siléncio, ou o sistema exibira um novo evento de alarme, podendo restaurar o
aviso de som.

Alarme fechado, o que significa que a funcdo de alerta de alarme é
2% permanentemente fechada até que o operador libere a configuragdo para
ativagao.

 °

. X -

Quando sinal & é exibido, ndo havera alarme sonoro. O operador deve prestar atencéo
redobrada ao paciente ao usar esta funcéo.

=+ Quando a forma de onda na tela estiver congelada, a janela de aviso
correspondente a “CONGELAR” sera exibida na parte inferior da tela;
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=+ As informacdes de alarme dos parametros dos pacientes sdo exibidas sempre na
area fixa mais a direita da tela.

2 Area de Forma de Onda

A forma de onda é mostrada nessa regido. Na configuragdo maxima, a interface padrao do
sistema pode mostrar duas formas de onda de ECG, SpO2 e forma de onda de respiracao.

Para o Monitor modelo Levi 12” pré-configurado, 5 formas de onda podem ser exibidas
nessa area, sendo que a sequéncia de exibicdo da forma de onda € ajustavel. Com a
configuracdo maior, o sistema pode exibir 3 formas de onda de ECG, forma de onda de
SpO2 e forma de onda de respiracdo. O equipamento pode exibir até 6 formas de onda
simultaneas. O nome de cada forma de onda é mostrado na regido superior esquerda.

A derivacédo do eletrocardiograma pode ser selecionada de acordo com a necessidade. O
ganho do canal e o tipo de filtro sdo mostrados em cada eletrocardiograma. H4 uma barra
de escala de 1 mV a esquerda da forma de onda do ECG.

Enguanto o Menu estiver em exibicdo, este estara posicionado fixamente no centro da area
da forma de onda, cobrindo-a temporariamente. A interface original sera retomada ao sair
do Menu.

A forma de onda sera atualizada na taxa definida. Consulte a configuracdo dos parametros
para ajustar a taxa de atualizacédo da forma de onda.

3 Area de Parametros

A regido do parametro esta localizada a direita da regido da forma de onda. Os parametros
mostrados na regido de parametros incluem:

=+ Eletrocardiograma (ECG):
=+ Frequéncia cardiaca (FC) ou pulsacao (PR) (unidade: batimento/min);
<+ Resultados da andlise do segmento ST do canal 1 e 2: ST1, ST2 (unidade:
mv);
~# Saturac&o de oxigénio (Sp02):
“¥ Saturacdo de oxigénio no sangue (Unidade:%);
“* Frequéncia de pulso (unidade: batimento/min.), quando a opc¢éo
i “Simultaneidade” é escolhida para fonte de FC;
~+ Pressao arterial ndo invasiva (NIBP):
<+ Da esquerda para a direita, é a presséo sistdlica, pressdo diastélica e pressdo
média, respectivamente; (unidade: mmHg ou kPa);
~* Respiracdo (RESP):
. =+ Taxa de respiracao (unidade: tempo/min);
~+ Temperatura (TEMP):
=+ Temperatura (unidade: °C ou °F)
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Luz e status do alarme

O indicador de alarme nao acende no estado normal. Em caso de ocorréncia de alarme, o
indicador pisca ou fica aceso. A cor do indicador representa o nivel de alarme.

Consulte o capitulo “Alarme” para informacdes detalhadas. Consulte os parametros
relevantes nos capitulos relacionados para obter informacdes e avisos de alarme.
Introducéo aregido da tecla de toque

As opcdes podem ser selecionadas tocando manualmente ou girando o botéo giratério de
navegacdo. Consulte as opera¢fes do Menu no capitulo 4 para obter detalhes

4 Area de Menu

MITE | [#) PATIENT @< NIBP FREEZE | () RECALL | OA_I_nLnRM (W) CONFIG

Apresenta liberdade para selecionar opcées por tela sensivel ao toque ou botédo giratorio.

= MUDO
=+ Pressione este botdo para bloguear todos os sons (como alarme, pulsacéo,
pulso e teclado). Para o icone " " na area de informacgdes, pressione
) este botdo novamente para reativar 0s sons;
—+ PACIENTE

5

=+ Pressione este botdo para realizar o gerenciamento de informacdes do
paciente. Consulte Gerenciamento de informacgdes do paciente;
=+ NIBP/ PNI
=+ Pressione esta tecla para inflar o manguito para realizar a medicao da
pressdo Nao Invasiva. Durante o procedimento, pressione esta tecla para
interromper a medi¢cao e esvaziar 0 manguito;
=+ CONGELAR
=+ Pressione esta tecla para entrar no estado de congelamento (a tela fica
estatica para melhor observacao). Pressione novamente para que o sistema
fique ativo (a tela retorna ao estado de monitoramento);
-+ RECALL
=+ Pressione esta tecla para iniciar uma gravacdo em tempo real;
=+ ALARM
=+ Para obter detalhes, consulte o Capitulo Alarme;
=% CONFIGURACAO
<+ Para obter detalhes, consulte o Capitulo Menu.

Informacé&o do paciente
Preencha o niumero do leito, género, tipo de paciente, com ou sem marcapasso, de acordo

com a condicdo apresentada. As informacdes de renovagao podem ser realizadas no caso
de adicionar um novo paciente.
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Funcoes principais e operacao basica

A operacdo no Monitor pode ser conduzida pelo teclado e botéo rotativo.

+ O/® (LIGA/DESLIGA)
Para Ligar ou desligar o Monitor. Pressione esta tecla por cerca de 2 segundos.
=+ SILENCE (SILENCIO)
Todos os sons (incluindo som de alarme, batimento cardiaco, pulso e teclado) podem ser

inativados pressionando esta tecla. O icone © g € mostrada na regido de informacao, onde

todos os sons podem ser restaurados. O sinal «JK pode ser cancelado pressionando-o
novamente.

Os alarmes de ECG e sensor de SPO2 desligados podem ser desativados se pressionar a
tecla “ALARME”.

=+ PAUSE (Pausa do alarme)

Em caso de novo alarme no estado silencioso, a fungcdo pode ser cancelada
automaticamente. Consulte a secao Alarme para obter detalhes.
O alarme pode ser pausado por até 3 min (as opg¢des incluem “1 min”, “2 min” e “3 min”)

pressionando esta tecla, e o icone ° Zgl € mostrado na area de informacdes.
Todo alarme pode ser restaurado, se o icone & for pressionando novamente.

O som do alarme para a falha da derivacdo de ECG e do sensor de SpO2 pode ser
encerrado pressionando esta tecla.

-+ FREEZE (Congelar)
O sistema pode entrar no estado congelado/estatico pressionando esta tecla (imagens
provisoriamente estaticas. O sistema pode ser descongelado (as imagens retornam ao
status do monitor) pressionando esta tecla novamente;

=+ NIBP (Pressdo N&o Invasiva - PNI)

O manguito comeca a ser inflado e a medicdo da pressdo arterial pode ser realizada
pressionando esta tecla. No processo de medicdo, € possivel a interrupgcéo, e o ar do
manguito pode ser esvaziado pressionando esta tecla;

=+ Imprimir
Caso o Monitor esteja equipado com impressora, um registro em tempo real pode ser
impresso pressionando esta tecla;

~* MENU (Menu Principal)

O “Menu do sistema” aparece apoOs pressionar esta tecla, e o usuario pode definir as
informacgdes do sistema e realizar operac¢oes de revisao;
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=» Bot&o de navegacao (botdo rotativo)

Os usuarios podem girar este botédo para escolher os itens do Menu e alterar a configuragéo.
O botéo pode ser girado no sentido horario e anti-horario, para navegacao e também pode
ser pressionado, para selecdo. Os usuarios podem realizar todas as operacdes na tela
principal, no menu do sistema e no menu de parametros por meio deste botéo.

METODO DE OPERAGAO NA TELA COM BOTAO ROTATIVO:

O sinal do retangulo que se move junto com a rotacdo do botdo na tela é chamado de
cursor. A operacdo pode ser feita no local onde o cursor estiver posicionado. Quando o
cursor esta na area da forma de onda, 0s usuérios podem alterar a configuracéo atual.
Quando o cursor esta na area do parametro, os usuarios podem abrir 0 menu do parametro
relevante e definir as informacdes necessarias.

Métodos de operacéo:

< Posicione o cursor na opcao a ser selecionada;
=+ Pressione o0 botao;

=# O sistema exibird um dos 4 itens abaixo:

(=

cl

=# Menu ou janela de medi¢do aparecera na tela, ou 0 menu é substituido por um
novo;

=+ O cursor com aterramento se tornara um quadro sem aterramento. Significa que
o conteudo do quadro pode ser alterado junto com a rotacdo do botéo;

=& Um sinal “V” é exibido neste local indicando que esta opcdo esta selecionada;

PAINEL LATERAL

MONITOR LEVi 8”

Seletor/altc

Seleto/baix

Tecla OK

Conector de temperatura

Conector de SPO2

Conector de pressao arterial

Conector de SPO2 Nellcor
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MONITOR LEVi 12” PRE-CONFIGURADO

o

T3

|
/ il 1
" ‘.
L

Médulo de parametro @ @!
Slot de encaixe @ @

00 0@® —

Entrada de sensor de parametro padrao

Enfrada de sensor

de parametro padrao

C t
] r
o —
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PAINEL TRASEIRO

MONITOR LEVi 8”

4./""—

Cesta de acessorios

Interface USB

Interface de Rede

RS232

O

K |

Orificio de suporte do carrinho Fonte de alimentagdo AC
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MONITOR LEVi 12” PRE-CONFIGURADO

Placa de
identificacdo

¥ §
N 28 9 .

\

i J
Conexdo Terminal de ateramento
Impressora USB Porta  Alimentacgio AC
RJ45
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MONITORES LEVi 107, LEVi 12” E LEVi 15”

Ventilador
embutido

Auto-falante
embutido (batimentos
cardiacos sincronos,

alarme)
Conexao
equipotencial ! | 1©
Plug de | —
fivela fixa Qi———— Conexio USB
lugue de e — !
alifff&ftacao: CRT et
saida Tomada de RS232 RI45
fusiveis:
instalacao

Todas as configurac8es devem estar em conformidade com o conteddo da verséo valida
da Norma da série IEC 60601-1 para o produto.

conformidade com a Norma IEC (como padrdo de equipamento de processamento de

2 Todos os dispositivos analdgicos e digitais conectados a este dispositivo devem estar em
dados IEC 60950 e padr@es de equipamentos médicos IEC 60601-1).

SEGURANCA DOS PACIENTES

Este icone LI indica que o componente é um equipamento do tipo CF (IEC 60601-1).
Seu projeto é de protecdo a prova de desfibrilacdo

AMBIENTE

Para garantir a seguranca da instalacéo elétrica, siga as orientacdes a seguir. O ambiente
de uso do Monitor Multiparametros deve estar razoavelmente livre de vibracdo, poeira,
gases corrosivos ou explosivos, temperatura, umidade extremas, etc. Quando instalado em
um gabinete, deve haver espaco suficiente na frente para facilitar a operacdo. Quando a
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porta do gabinete for aberta, deve haver espaco suficiente na parte de tras para
manutencao. Boa ventilagdo deve ser mantida no gabinete.

O sistema de monitoramento pode satisfazer o indice técnico sob a faixa de temperatura
ambiente de 0°C ~ 40°C. O minimo de 10 centimetros (4 polegadas) de espaco intermediario
deve ser mantido ao redor do equipamento para uma boa ventilacao.

ATERRAMENTO DO MONITOR PORTATIL DO PACIENTE

Para proteger o paciente e a equipe meédica, o Monitor Multiparametros deve ser aterrado
com seguranca. Os Monitores Multiparametros Familia Levi sdo equipados com um cabo
de alimentacédo AC de 3 pinos. Quando inseridos em uma saide de rede de energia elétrica
de 3 entradas, eles séo aterrados por meio do aterramento do cabo de alimentacéo.

ﬁ E proibido conectar o cabo de alimentagdo de 3 pinos do equipamento a tomadas de 2
pinos.

Se nao tiver certeza de que uma determinada combinacdo de equipamento € perigosa, ou
falta de especificacdo do equipamento (por exemplo, perigo causado pelo acumulo de
corrente de fuga), consulte o fabricante ou especialista para garantir a seguranca
necessaria ao equipamento nao sera afeta pela combinacdo recomendada.

ATERRAMENTO DE IGUAL POTENCIAL ELETRICO

A protecdo de primeiro grau do equipamento esta incluida no sistema de aterramento de
protecdo residencial por meio do aterramento da tomada. Para verificagdo interna do
coracao ou cérebro, o Monitor Multiparametros deve ser conectado separadamente com
um sistema de aterramento de igual potencial elétrico. Uma extremidade do cabo de igual
potencial elétrico (condutor de equalizacéo elétrica) € conectada ao terminal de aterramento
na entrada traseira do equipamento, e a outra extremidade é conectada a outro terminal do
sistema de igual potencial elétrico. No caso de sistema de aterramento de protecéo
danificado, o sistema de igual potencial elétrico pode assumir a funcéo de protecdo do cabo
de aterramento. A verificacdo cardiaca (ou cerebral) s6 pode ser realizada na sala de uso
médico equipada com sistema de aterramento de protecdo. O cabo utilizado para ligar o
paciente ao equipamento deve estar livre de poluicao eletrostatica.

Q Se o sistema de aterramento de protecdo estiver instavel, o Monitor deve ser alimentado
apenas pela sua bateria interna.

Durante o trabalho, o equipamento deve ser mantido livre de condensacéo. Quando o
A equipamento € movido de uma sala para outra, pode ocorrer condensacao. Isso ocorre
porque o equipamento foi exposto a umidade do ar e a diferentes temperaturas.
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A O uso em local com anestésico inflamavel pode ocasionar risco de exploséo.

INTERPRETAGAO DOS SINAIS USADOS NO MONITOR DO PACIENTE

A Cuidado. Consulte o documento anexo (este Manual).

W Este simbolo indica que o instrumento € um equipamento IEC 60601-1 Tipo
CF. A unidade que exibe este simbolo contém uma peca aplicada ao paciente
isolada (flutuante) tipo F, fornecendo um alto grau de prote¢éo contra choque
e é adequada para uso durante a desfibrilagéo.

O/® Ligar/desligar

@ Extremidade de aterramento de igual potencial elétrico.
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ol MENU —

INFORMAGOES EXIBIDAS

=+ Gerenciamento de informagdes dos pacientes;
=+ Configuracéo padrao;

=+ Func&o retrospectiva;

= Informacoes;

=+ Configuracgao;

=+ Manutencao;

= Funcdo de demonstracédo (Modo DEMO).

O Monitor Multiparametros possui uma configuracéao flexivel. O contetldo do monitoramento
e a velocidade de varredura da forma de onda podem ser configurados de acordo com a
necessidade do usuario. Depois de pressionar a tecla “MENU” na janela frontal, o menu
mostrado na figura a seguir seré exibido e as seguintes operacfes poderéo ser executadas:

X
MAINTAIN >
INFO >
DEFAULT >
DRUG CALC >
DEMO >

Configuragédo do monitor (CONFIG. MONITOR).
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GERENCIAMENTO DE INFORMAGCOES DOS PACIENTES

Q Consulte “Limpar os dados dos pacientes registrados” neste capitulo para remover os
dados dos pacientes atuais.

Selecione “Gerenciamento de informacdes do paciente” no menu do sistema. O menu
mostrado a seguir seré exibido.

BED NO B
SEX >
PAT TYPE ADL)
PACE @ orF

NEW PATIENT >

Gerenciamento do paciente.

CAMA No. 1-200 opcional
SEXO Sexo do paciente
TIPO DE PAC (PAT) Tipo de paciente (Adulto, criancas

acima de 12 anos ou neonatal)

MARCAPASSO/ PACE O paciente estd com marca-passo ou
nao. Se sim, selecione Ligar/On.
(caso positivo, havera uma linha de
pontos exibidos na area de forma de
onda de ECQG).

NOVO PACIENTE Monitora um novo paciente, mas nao
exclui os dados de monitoramento do
paciente anterior.
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Neste menu, os usuarios também podem selecionar a opg¢ao “Atualizar paciente” para
entrar na caixa de didlogo “Confirmar atualizacdo do paciente” permitindo determinar se
deseja limpar os dados conforme mostrado na figura abaixo:

All data of currently monitored
patient will bhe deleted. Yes?

Confirme atualizacdo do paciente.

Selecione “Sim” para deletar todas as informagdes do paciente sendo monitorado e sair do

= ”

menu. Selecione “N&o” para salvar as informacgdes do paciente e sair do menu.

A A selecgdo de “Sim” excluira todas as informagdes do paciente monitorado.

CONFIGURAGAO PADRAO

Os usuarios podem definir a configuracdo atual do sistema como configuracdo padrao.

Nesse caso, 0 sistema salvara automaticamente toda a configuracdo atual do menu de
parametros, derivacdo de ECG, aumento e filtragem conforme o tipo correspondente de
conteuldo de configuracdo padrao, de acordo com o tipo de paciente. Uma caixa de didlogo
conforme mostrado abaixo estara disponivel:

ADOPT FACTORY DEFAULT ADU CONFIG

The previous Configure will be lost?

Caixa de dialogo para configuracéo padréo.
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Selecione “Sim” para salvar todas as configuragdes do paciente atual como configuracdo
padréo do usuario.

Selecione “Nao” para excluir a operacgao atual. O sistema mantera a configuragao original

inalterada.

RECUPERAGAO DE PNI/ NIBP

O Monitor Multiparametros pode exibir os ultimos 400 dados de medicdo de NIBP no
histérico de NIBP. Ao selecionar “Recuperagcao de NIBP” em “Recall’, os ultimos 3
resultados de medic&o de NIBP e o tempo de medicao seréo exibidos na janela:

NS NM ND TIME
1. 128 90 80 06-29-2016 16:52:081
2. 128 90 8@ 86-29-2816 16:26:52
3. 128 90 80 06-29-2016 16:14:37
4. 128 90 80 84-08-2016 14:31:40
5. 128 90 80 84-088-2016 14:29:59
6. 128 90 80 04-08-2016 14:02:26
7. 128 920 80 B4-88-2016 14:82:82
8. 128 90 80 84-088-2016 13:59:37
9. 128 90 80 83-30-2016 14:19:45
18. 128 90 8@ 83-30-2816 13:81:45

NUM: 408 RILISS mnnHg) up > DOWN) REC >

Recuperacédo de PNI/ NIBP.

Os dados séo organizados na sequéncia do tempo de medi¢cdo, comecando pelo Ultimo
evento. Cada tela pode exibir 10 dados medidos. Selecione “Page down/up” (Pagina
anterior/posterior) para os dados medidos anteriormente ou posteriormente. Até 400
resultados de medicdo podem ser exibidos. Quando a medicéo exceder 400 resultados, 0s
Gltimos 400 serdo exibidos.

REVISAO DO EVENTO DE ALARME

“ALARM RECALL” (RECUPERACAO DE ALARME) registra as informacdes de alarme de
um determinado horario. O usuario pode clicar em “UP-DOWN” (CIMA-BAIXO) para
visualizar as informacoes.
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TIME SPAN:B86-29-2016 16:51 - 86-29-2016 16:55
EVENT TYPE:ALL

NO ALARM?

L-RIGHT >  RIGHT >

Recuperacéo de Alarme.

REVISAO DO GRAFICO DE TENDENCIAS

=+ O gréfico de tendéncias da ltima hora pode ser exibido na resolucéo de dados de 1
segundo ou 5 segundos;

=+ O gréfico de tendéncias das Ultimas 96 horas pode ser exibido na resolucédo de um
dado para cada 1 minuto, 5 minutos ou 10 minutos.

Ao selecionar “TREND GRAPH” (GRAFICO DE TENDENCIA) em “RECALL”
(RECUPERACAO), a seguinte janela sera exibida.

#6-29-2016 16:56:05

100
80
68
48
28

a
16:50:05 16:52:05 16:54:05 16:56:05
himin:s

HR :68 $T1:0.88 SP02:98 NS:——— T1:37.7

RR :28 $T2:0.08 PR :68 NM:——— 12:32.2
ND:——— TD: 8.5
<mmHg> <oc>

PARAL HR) RES. is >

LEFT > UN SCﬁ&E L—CURSsR REC >

RIGHT > up scnyz R—CURSsR

Menu do Gréfico de Tendéncias.

O eixo das ordenadas indica o valor de medi¢ao, enquanto o eixo das abcissas indica o
tempo de medicdo. O icone “¥” é o cursor do grafico de tendéncia. O valor de medig&o da
posicdo indicada pelo icone “¥ ” sera exibido na parte inferior do grafico de tendéncia, e
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o tempo correspondente sera exibido na parte superior do grafico de tendéncia. Com
excecao do valor de PNI, outras tendéncias serdo exibidas na forma de curvas continuas.
No gréafico de tendéncia de PNI, “S” representa a pressao arterial sistolica; “D” representa
a pressao arterial diastdlica; “M” representa a pressao arterial média.

SELECIONE A EXIBICAO DO GRAFICO DE TENDENCIA COM PARAMETRO
DIFERENTE

Selecione a opcao “Selecdo de parametros” com o cursor para modificar o conteudo
exibido. Quando o parametro desejado aparecer, pressione o botdo. O grafico de tendéncia
deste parametro é exibido na janela.

SELECIONE O GRAFICO DE TENDENCIAS DE 1 HORA OU 96 HORAS

Selecione a opgao “Resolugdo” 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.

OBSERVE A CURVA DE TENDENCIA ANTERIOR OU MAIS PROXIMA

Se houver uma instrucédo de “2 ” no lado direito da janela, pressione a tecla “Movimento
para esquerda e direita”, gire o botdo no sentido horario para observar a curva de tendéncia

mais préxima; se houver uma instrugao de “ € " nolado esquerdo da janela, pressione a
tecla “Movimento para esquerda e direita”, gire o botdo no sentido anti-horario para observar
a curva de tendéncia anterior;

MODIFICAR PROPORCAO DE EXIBIGAO

A medida que o eixo das ordenadas pode ser alterado através da tecla “Ajuste de
amplitude”, a curva de tendéncia sera alterada. O valor superior ao maximo da coordenada
€ representado com o maximo valor.

OBTENHA OS DADOS DE TENDENCIA DE DETERMINADO MOMENTO DO
GRAFICO DE TENDENCIA ATUAL

Selecione “Moving cursor” (Mover cursor), e gire o botdo para a esquerda ou para a direita.
O cursor se movera junto com ele, e o periodo de tempo indicado também mudara de
acordo. O valor do parametro para este momento sera exibido abaixo do eixo das abcissas.
Se houver uma indicacdo de icone “ 2 ” no lado direito da janela, quando o cursor se
mover para esta posi¢cdo, a pagina para baixo/para cima do grafico de tendéncia sera
executada automaticamente para exibir a curva de tendéncia mais préxima; se houver uma
indicacao de icone “ € "nolado esquerdo da janela, quando o cursor se mover para esta
posicdo, a pagina para baixo/para cima do grafico de tendéncia sera executada
automaticamente para exibir a curva de tendéncia anterior.

EXEMPLO DE OPERAGAO

Para observar o grafico de tendéncia de PNI da ultima hora:
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~# Gire o botao na opgdo “RECALL” (RECUPERACAO)

= Pressione a tecla "/RECALL’(RECUPERACAO) na janela de controle. “RECALL”
(RECUPERAGCAO) sera exibido;

=& Selecione “GRAFICO DE TENDENCIAS” em “RECALL”(RECUPERACAO);
=+ Selecione “1 segundo” ou “5 segundos” nas opgdes de “Resolugao’;

~+ Selecione “Movimento para a esquerda e para a direita”, gire o botdo. observe as
mudancas de tempo do grafico de tendéncia e as mudancas da curva de tendéncia;

=# Pare na secdo de tempo desejada. Se houver proporcdo impropria do eixo das
ordenadas, como tendéncia parcial, ou valor que excede o eixo das ordenadas no
valor maximo atual, selecione “Ajuste de amplitude” para ajustar;

-+ Para saber o valor de medicdo de um determinado momento, selecione “Moving
cursor (Mover cursor)” e mova o cursor para este local. O tempo sera exibido na
parte superior e o valor medido sera exibido na parte inferior;

=+ Pressione a tecla “Sair” para sair da observagao do grafico de tendéncia.

REVISAO DA TABELA DE TENDENCIAS

=# Os dados da tabela de tendéncias das Ultimas 96 horas podem ser exibidos na
resolucdo de: 1 minuto, 5 minutos, 10 minutos, 30 minutos, 60 minutos.

Depois de selecionar “Tabela de tendéncias” em “RECALL” (RECUPERACAOQ), a seguinte
tabela de tendéncias sera exibida:

TIHE EVENI £ HER
CEFMY
{29316:55 650

(29216:51 68
{29316:53 5@
{29216:52 S
{29316:51 e
(29216:50 ==
{29316:49 S
(29216:18 S
(29316 :47 ==
(29216:16 e
<29316:45 S

(29216:11 R
L 2

RES.  fmin 3 UP > DOWN » REC )

LEFT HIGIT %

Menu Tabela de Tendéncias.
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O tempo correspondente para cada grupo de dados de tendéncia sera exibido na linha mais
a esquerda. Os dados entre colchetes sdo as datas. Os dados listados em Evento sao
eventos marcados, correspondendo ao horario destes. Os parametros na tabela de
tendéncias podem ser classificados em 5 grupos:

=# RH,RR; TI, T2; TD; SP02, PR ; NIBP S.”M./D.

A exibicdo dos dados de tendéncia de PNI é uma particularidade. Exceto para o valor de
medicdo, o tempo de medicdo de PNI também sera exibido em “Ponto de medigao”. Se
houver mais valores de medicédo, apenas um grupo deve ser exibido. Enquanto isso, “*”
sera exibido na posi¢cao de “MORE” (MAIS) significando que ha duas ou mais vezes de

resultado de medicao.

SELECIONE A TABELA DE TENDENCIAS EM DIFERENTES RESOLUCOES

Selecione a resolucdo com o cursor, altere as opcdes com o botdo giratorio, altere o
intervalo de tempo dos dados de tendéncia.

OBSERVE A CURVA DE TENDENCIA ANTERIOR OU MAIS PROXIMA

Se houver uma indicacéo # acima da janela, “Page down/up” (Pagina para baixo/para cima)
pode ser selecionado. Portanto, gire o botdo no sentido horéario para observar os dados de
tendéncia mais proximos. Se houver uma instrugdo ¥ sob a janela, “Page down/up” (Pagina
para baixo/para cima) pode ser selecionado. Portanto, gire o botdo no sentido horério para
observar os dados de tendéncia anteriores.

OBSERVE OS DADOS DE TENDENCIA COM DIFERENTES PARAMETROS

Selecione “Movimento para a esquerda e para a direita”. Qualquer um dos seis grupos pode
ser escolhido. No lado direito do parametro mais a direita, ha uma marca de “> ” indicando
gue a pagina pode ser virada para a direita; no lado esquerdo do parametro mais a
esquerda, ha uma marca “<” indicando que a pagina pode ser virada para a esquerda.

EXEMPLO DE OPERAGAO

Observe a tabela de tendéncias de PNI:

~* Pressione RECALL (RECUPERACAO) na janela de controle, “RECALL”
(RECUPERAGCAO) seré exibido;

=+ Selecione a opgao “tabela de tendéncias” no “RECALL” (RECUPERACAO);

=+ Selecione o parametro: Selecione “Movimentacao esquerda e direita”, gire o botao
até que os dados de NIBP aparecam na janela;

=+ Selecione a resolucéo: selecione a opcédo ao lado esquerdo, selecione o intervalo de
tempo desejado;

~+ Selecione "Pagina para baixo/para cima”, gire o botdo, observe os dados de
tendéncia de PNI em momentos diferentes;
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=+ Pressione a tecla “Sair” para sair da observacao da tabela de tendéncias.

REVISAO DA ONDA DE TENDENCIA

“A revisdo da forma de onda” registra as informagdes de monitoramento de um determinado
intervalo de tempo. Os usuarios podem optar por exibir a forma de onda e o componente
de forma de onda dos parametros da forma de onda. Cligue em cima-baixo ou cursor para

visualizar a pagina, conforme mostrado a seguir:

CURRENT TIME 96-29-2016 16:56:23
HR: 68 STi: 8.8 ST2: B8.60 PUCs: ——— RR: 28

NS: 128 NM: 98 ND: 88 ©6-29 16:52:081
ECG CH1 J

ECG CH1 II

')
£\
4 N

WAVE1L ECG1) WAVE2 ECG1)

REC
up > DOUN > R

L-CURSOR > R-CURSOR >

Recuperacao de onda.

INFORMACOES DO MONITOR

TIME SPAN: B6-29-2016 16:56:23 — B6-29-2016 16:56:29

SP02: 98 PR: 68 Ti: 37.7°C T2: 37.2°C TD: 8.5°C

“Informacgdes do Monitor do paciente” pode ser selecionado no “Menu Sistema” para as

informac¢des do monitor do paciente, conforme mostrado a seguir:
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Uersion U2.1

Copyright<{(c) Ltd.

Compile Time: Jun 29 2016
PM Uersion:

KB Uersion:

Informagdes do monitor.

CONFIGURANDO O MONITOR DO PACIENTE

Selecione “Configuracdo do Monitor” em “Menu do sistema”, conforme a figura a seguir:

FACE SELECT STANDARD)
ALM LIMIT i@ |
ALM REC TIME 8s )
ALM PAUSE TIME 2min )
ALM SOUND MED )
KEY UOL HIGH)
TIME SETUP >> >
RECORD >> >
MARK EUENT >> >

Configuragcéo do Monitor.

No menu “Configuragcdo do monitor do paciente”, os usuarios podem definir os seguintes
itens:
SELECAO DA INTERFACE DE TRABALHO (SELECIONAR TELA)

Selecione a opgao “Selecionar Interface” no menu “Configuragao do Monitor”, é possivel
visualizar a interface padréo.
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EXIBIGAO DE LIMITE DE ALARME (LIMITE DE ALM)

Selecione “Limite de alarme” no menu de “Configuracdo do Monitor”. Dois estados,
“‘Desligado” e “Ligado” s&o disponiveis. Quando “Ligado” for selecionado, o valor limite do
alarme sera exibido na area de exibicdo de dados do parametro. Considerando que, quando
o estado de "Desligado” é selecionado, o limite para alarme néo sera exibido.

TEMPO DE GRAVAGAO DO ALARME (TMP GRAV DO ALM)

Selecione “Tempo de gravagéo de alarme” no menu de “Configuragdo do Monitor”, gire o
botdo para definir o tempo de saida de gravagao durante o alarme. Existem op¢des de “8

segundos”, “16 segundos” e “32 segundos” disponiveis.
TEMPO DE PAUSA DO ALARME (TMP DE PAUSA DO ALM)

Selecione “Tempo de pausa do alarme” no menu de “Configuracdo do Monitor”, e gire o
botdo para definir o tempo de pausa. Durante este periodo de tempo, 0 sistema nao ira

emitir nenhum alarme. Existem op¢des de “1 minuto”, “2 minutos” e “3 minutos” disponiveis
para o tempo limite.

CONFIGURAGCAO DO SOM DO ALARME (SOM DO ALM)

Selecione “Configuracédo do Som do Alarme” em “Configuragdo do Monitor”, gire o botédo
para definir o nivel de volume do alarme. As opc¢des sdo: "baixo", "médio” e "alto".

CONFIGURAGCAO DO VOLUME DAS TECLAS (VOL PRINCIPAL)

Selecione “Configuragdo do volume das teclas” em “configuragcado do Monitor”, e gire o botao
para definir o nivel do volume das teclas. As opcfes séo: "desligado”, "baixo", "médio" e
"alto".

CONFIGURAGAO DE HORA DO SISTEMA (CONFIG HORA)

Ap0s selecionar a opgao “Configuracdo de Tempo” na Configuracdo do Monitor, o seguinte
menu seré exibido:

MONTH ¢
DAY 29
HOUR 46
MINUTE 5o

SECOND 19 @

Configuracdo de tempo.
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CONFIGURAGAO DE SAIDA DE GRAVAGAO (GRAVAR)

Selecione “REC SETUP” (CONFIGURACAO DE GRAVACAO) no menu de “Configuragéo
do Monitor”. O seguinte menu seréa exibido.

REC WAVUEL ECG1)
REC WAUE2 ECG1)
REC GRID ON )
REC SPEED 25.8)

Configuracdo de gravacao.

O conteudo de impressao do registro onda (wave) 1 e do registro onda 2 € modificavel. As
formas de onda ECG1, ECG2, SPO2, RESP sao suportadas para impressao.

DEFINIGAO DE EVENTO (CONFIG.TRACO)

Selecione “MARK EVENT (CONFIG.TRACO)” no menu “Configuracado do Monitor”. O menu
mostrado a seguir sera exibido.

EVENT B >
EVENT C >
EVENT D >

Definicsio de MARCACAO DO EVENTO.

O usuario pode definir sozinho quatro eventos, ou seja, os eventos A, B, C e D, e pode
escolher o evento correspondente neste menu. Para o evento escolhido, um sinal "@"
aparecera na caixa do evento. Escolhendo novamente, cancelara o evento de marcacéo.
O significado do evento de marcacéo € definir varias situacdes relacionadas aos animais,
e tera influéncia no monitoramento de parametros, como tomar e injetar drogas, varios
tratamentos, etc., e o tempo sera exibido na tabela de tendéncias /graph para auxiliar na
analise dos parametros dos animais no momento do incidente.
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MANUTENCAO DO SISTEMA

Selecione a opgao “Manutencao do Monitor” no “Menu do sistema”. A caixa de dialogo
“Digite a senha de manutencao” sera exibida conforme a figura.

USER KEY: FACTORY KEY:
8110 3 8216 |

CONFIRM 3  CONFIRM >
STATUS >> >

Marca a configuracdo do evento.

Os usuéarios podem realizar a manutencdo no menu de manutencéo 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 designado pelo fabricante.

FUNGCAO DE DEMONSTRAGAO (MODO DEMO)

Apbs selecionar “Fungao de demonstragao” no “Menu do sistema”, a caixa de dialogo sera
exibida com a seguinte mensagem “Digite a senha de demonstragdo”. Digite a senha
(8008), e o sistema entrarda em estado de demonstracdo de forma de onda.

O propésito da demonstracdo de forma de onda € apenas para demonstrar o desempenho
da maquina e para fins de treinamento.

X

KEv: gees (B

Funcéo de Demonstracéo.
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: ALARME ——

Este capitulo fornece informacdes gerais sobre o alarme, a configuracdo do alarme e as
medidas a serem tomadas. As mensagens de aviso sao fornecidas nas respectivas secoes
de configuracédo de parametros.

Consulte o conteudo dos capitulos relacionados que envolvem a configuracdo de
parametros para obter as informacdes de cada alarme e solicitagdo de parametro.

INTRODUGCAO GERAL AO ALARME

O chamado alarme indica o alerta enviado pelo Monitor ao usuério quando alteragcbes de
sinais vitais do paciente monitorado séo tdo importantes a ponto de despertar a atencao ou
falha no monitoramento devido ao préprio equipamento.

PROPRIEDADES DO ALARME

TIPO DE ALARME
Os alarmes séo divididos em dois tipos:

=+ Alarme Fisiologico: é o resultado da mudanca de sinais vitais do paciente, isso
significa que os parametros fisioldgicos de pacientes acima ou abaixo de uma faixa
especifica ou anormalidades fisioldgicas do paciente;

=+ Alarme técnico: causado pela prépria maquina, significa que por causa de barreiras
técnicas de uso do Monitor ou 0 mau funcionamento da maquina, esta ndo pode
realizar o alarme com precisao.
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Condicéo do paciente ou maquina

A frequéncia cardiaca do paciente que esta sendo medida é de 114
BPM, o que esta além do escopo da frequéncia cardiaca estabelecida
pelo usuério.

Categoria de alarme

Alarme fisiologico

Descobriu que o paciente esta com fibrilacao ventricular

Alarme fisiologico

O médulo de medi¢cédo de ECG descobriu que o eletrodo do ECG
desconectou

Alarme técnico

Falha do mdédulo de medicédo de SpO2

Alarme técnico

CLASSIFICAGAO DE ALARMES FISIOLOGICOS

Existem dois tipos de alarmes fisioldgicos:

=# Os parametros fisiolégicos do paciente sendo monitorado que excedem o intervalo

especificado;

=# A anormalidade fisiologica do paciente, quando ndo pode ser medida pela

superacdo de um unico parametro fisiolégico.

O ultimo pertence ao alarme que pode filtrar o primeiro. Sdo eles:

Sinal de ECG muito fraco;

Parada cardiaca;

Fibrilacdo ventricular/ taquicardia ventricular;
Nenhum pulso encontrado;

Interferéncia cardiaca RESP;

Asfixia RESP;

Outros que pertencem ao primeiro tipo.

Lo s o o s

h
F}j‘l =

NIiVEL DE ALARME

Cada alarme, seja técnico ou fisioldgico, tem seu proprio nivel. Para alarme de nivel
superior, quando ocorre, 0 sistema ir4 avisar de maneira mais incisiva. Algum nivel de
alarme pode ser definido pelo usuario por meio do software. Outros ndo podem ser
alterados uma vez definidos pelo sistema. Os alarmes estéo divididos em trés niveis: alto,

médio e baixo.

=¥ Alarme de alto nivel indica que a vida do paciente estad em perigo ou o monitor em
uso tem um sério problema de carater técnico. E o alarme mais critico

=+ Alarme de nivel médio significa aviso sério;
=¥ Alarme de baixo nivel € um aviso geral.
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O nivel de alarme da mensagem de erro do sistema (alarme técnico) € predefinido pelo
sistema.

Todos os niveis de alarme técnico e nivel de alarme geral, alguns dos niveis de alarme
fisiologico séo pré-definidos pelo sistema e ndo podem ser alterados pelo usuario.

SOM E LUZ REMOVIVEIS

"Som e luz removiveis" indicam que alguns alarmes técnicos séo alterados para a maneira
imediata de avisar, se a pausa da operagao for executada, ndo importa no estado de tempo
limite ou retomada ao estado de alarme normal. Os detalhes sdo os seguintes:

~+ Capacidade de acionar som e luz de alarme é apagado, isso significa que néo faz
alarme de som e luz;

=+ A capacidade de conduzir o texto € desmarcada, o0 que significa que a cor do plano
de fundo mudaréa para o mesmo tipo de cor de fundo do cabecalho;

~+ Depois de retornar ao estado de alarme normal, quando o alarme for acionado
novamente, ele acionara o alarme como os alarmes normais.

Este tipo de alarme técnico é causado principalmente por erros de falha do eletrodo, outros
erros além do limite de alarme do parametro PNI e obstaculo de uso normal da impressora.

REMOCAO COMPLETA

Remocdo completa: pressione a tecla “SILENCE” para o estado de pausa, isto €, nenhum
alarme pode ser acionado, ndo ocorrendo mais aviso de alarme. Quando a pausa for
encerrada, o alarme ndo sera executado até que este alarme seja acionado novamente.
S&o principalmente associados a erros de comunicacdo em alarme técnico e erros de
inicializacdo do modulo.

FORMA DE ALERTA DE PROMPT

Quando o alarme ocorre, ele pode chamar a atencdo do usuario de pelo menos trés
maneiras, que sao prompt de audio, prompt visual e descri¢ao.
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RECURSOS DE SOM E LUZ

Propriedades de som e luz para diferentes niveis de alarme

Nivel do Propriedades do Som do Alarme Propriedades da Luz de
alarme Alarme
Alto Modo: toot-toot-toot-toot-toot, O indicador de alarme pisca
toot-toot-toot------ toot-toot; 0 som do na cor vermelha e em alta
alarme é dado uma vez a cada 10 frequéncia.

segundos (o intervalo conta desde o
inicio desta vez até o inicio da
préxima vez).

Médio Modo: toot-toot-toot; o som do alarme | O indicador de alarme pisca
€ emitido uma vez a cada 25 na cor amarela e em baixa
segundos (o intervalo conta desde o frequéncia.

inicio desta hora até o inicio da
proxima vez).

Baixo Modo: toot-; o som do alarme é O indicador de alarme
emitido uma vez a cada 35 segundos mantém a iluminacdo em
(o intervalo conta desde o inicio amarelo.
desta hora até o inicio da proxima
vez).

DESCRICAO DO ALARME

A descricdo € exibida na tela. Alarme fisioldgico € exibido na area Alarme fisioldgico, e os
alarmes técnicos sao exibidos na area de Alarme técnico.

A area Alarme FisiolGgico esta na parte superior direita da tela, e a area de Alarme Técnico
fica a esquerda da area do Alarme Fisiologico.

Quando ocorre um alarme, o parametro que o aciona pisca. O sinal “*” aparece na tela
indicando a ocorréncia do alarme. Vermelho “***” indica alarme de nivel alto, amarelo “**”
indica alarme de nivel médio e amarelo “*” indica alarme de nivel baixo. O alarme técnico
nao avisa o sinal “*”.

Cor de fundo: a cor vermelha é para alarme de nivel alto, a cor amarela € para alarmes de
nivel médio e baixo.

Cor da cadeia de caracteres: Exceto o alarme técnico de PNI, sem referéncia ao nivel do
alarme, € sempre da cor preta. A cor da cadeia de caracteres exibida na area de solicitacao
de alarme técnico de PNI ndo tem relagdo com o nivel do alarme. O alarme alto € exibido
em vermelho, os alarmes de nivel médio e baixo sdo exibidos em amarelo. Quando o alarme
fisiologico é causado pela excedéncia do parametro de medicéo, esse valor acionara o flash

do alarme. O sinal “***” exibido na area de informagdes no canto superior direito da tela
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indica a ocorréncia de alarme, sendo sua cor a vermelha. Se for um alarme técnico, nenhum

1T 3

sinal de “*” sera exibido na area de informacgdes.

OUTRAS PROPRIEDADES

Se vérios niveis de alarme ocorrerem ao mesmo tempo, o0 som e a luz serdo emitidos pelo
nivel mais alto dos alarmes atuais.

STATUS DO ALARME

Cada alarme tem dois estados: estado de disparo e estado de remocéo. Apenas um estado
esta disponivel para 0 mesmo periodo de tempo.

=+ Estado de disparo: estado de existéncia de alarme;
=+ Estado de remocéo: estado de inexisténcia de alarme.

No inicio da atividade, todos os alarmes possiveis estdo no estado de remocdao.
Posteriormente, quando as condi¢Bes de alarme devem ser satisfeitas, o alarme entra no
estado de disparo.

Todo o sistema de alarme (todos os alarmes) tem os seguintes estados:

~+ Estado normal: o alarme est& no estado de disparo e é capaz de fornecer todos os
avisos (incluindo som, luz e caracteres).

-+ Estado de tempo limite (Timeout) do alarme: o alarme esta no estado de disparo,
mas temporariamente ndo emite som, luz e aviso de caracteres.

~+ Estado mudo do alarme: o alarme esta no estado de disparo, fornecendo luz e aviso
de caracteres, mas nao fornece nenhum aviso de som.

-+ Estado de encerramento do som do alarme: o volume do alarme esta em O.

Apenas um estado esta disponivel para todo o sistema de alarme no mesmo periodo de
tempo.

ESTADO MUDO DO ALARME

O estado de alarme mudo significa que todos os sons (incluindo sons de alarme, tecla e
pulso) do Monitor multiparametros estdo desligados.

ESTADO DE ENCERRAMENTO DO SOM DO ALARME

O estado de encerramento do som do alarme significa que todos 0s outros sons nédo sao
encerrados, com excec¢ao do som do aviso de alarme.

ESTADO DE TIMEOUT DO ALARME
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Durante o timeout do alarme, as seguintes a¢des podem ser tratadas:

=# Recusar avisos sonoros e luminosos para todos os alarmes;

=» Recusar aviso de caracteres para todos os alarmes fisioldgicos;

=# O tempo restante para o limite do alarme é exibido na area de descri¢cdo do alarme
fisiolégico;

=+ Alterando o aviso de alarme de som e alarme removivel de luz para aviso;

=+ Removendo o aviso de alarme do removivel completo.

NO ESTADO NORMAL.:
0 Pressione rapidamente a tecla “SILENCE” (< 2 s) para entrar no estado de tempo

limite do alarme. Pressione e segure a tecla “PAUSE/SILENCE” (>= 2 s) para entrar no
estado de alarme mudo.

NO ESTADO DE TEMPO LIMITE DO ALARME:

9 Pressione rapidamente a tecla “SILENCE” (< 2 s) para entrar no estado normal.
Pressione e segure a tecla “SILENCE” (>=2s) para entrar no estado de alarme mudo;

e Se nenhuma tecla for pressionada durante o tempo limite, entra-se no estado normal,

Q Durante o tempo limite, se houver novos alarmes, o estado de tempo limite do alarme
sera encerrado e entrara no estado normal,

9 Durante o tempo limite, se houver novos alarmes fisiolégicos, o sistema ainda estara
no estado de tempo limite do alarme.

NO ESTADO DE ALARME MUDO:

0 O estado mudo do alarme atual sera encerrado para entrar no estado normal em caso
de ocorréncia de novos alarmes técnicos ou novos alarmes fisiolégicos;

9 Pressione rapidamente a tecla “SILENCE” (< 2 s) para entrar no estado de tempo
limite. Pressione e segure a tecla “SILENCE” (>= 2 s) para entrar no estado normal.

EM QUALQUER ESTADO:

0 Na configuracdo do usuario, definindo o som do alarme como “Desligado”, o sistema
entra no estado de alarme desligado;

@ Na configuracdo do usuério, definindo o som do alarme como “Ligado”, o sistema entra
no estado de alarme ligado.

METODO DE ALARME
INTRODUCAO GERAL

Existem dois métodos de alarme: latch-up e latch-out.

MAN00043_01 www.cmosdrake.com.br 41



=+ Latch-up: quando as condi¢cbes de alarme s&o inexistentes, a propriedade que o
sistema ainda d& a este aviso de alarme é chamada de método latch-up. Somente
apos a reinicializacao do sistema de alarme € que um alarme inexistente ndo pode
ser notificado;

~+ Latch-out: quando as condi¢gfes de alarme sao inexistentes, a propriedade de que o

sistema ndo fornece nenhum aviso de alarme é indicado no item “Estado de

encerramento do som de alarme”. O estado de encerramento do som do alarme
significa que todos os outros sons nao sdo encerrados, com excecdo do som do
aviso de alarme.

ESCOPO DE APLICACAO

Todos os alarmes fisioldgicos podem funcionar no método de travamento Latch-up, e todos
os alarmes técnicos podem funcionar apenas no método Latch-out.

PROMPT DE ALARME DE TRAVAMENTO LATCH-UP

Quando um alarme é travado (0 que significa que esse alarme aconteceu, mas o alarme
ndo estava no estado de disparo), os métodos de aviso desse alarme terdo as seguintes
alteracoes:

=» Os parametros de medicao e o limite de alarme relevante param de piscar;
=# ApOGs o aviso lema da descricdo do alarme, ha o tempo do sistema para entrar no
altimo estado de disparo.

REMOVENDO O METODO DE TRAVAMENTO LATCH-UP

A remocéo do método de travamento também é conhecida como reinicializacdo do alarme.
Os usuérios podem usar a funcdo de tempo limite do alarme para redefinir o alarme.
Quando o travamento do alarme é removido, os alarmes ocorridos e com condi¢cdes de
alarme inexistentes, devido ao método de travamento, mas que ainda fornecem avisos de
alarme, serdo removidos.

Quando se encontra no método de travamento, a tecla de tempo limite do alarme no médulo
do teclado tem apenas a funcdo de tempo limite, mas sem a funcéo de reinicializacao.

CONFIGURAGAO DO ALARME

Cada parametro de alarme pode ser definido no menu “Alarme”.
No menu “Configuragdo do monitor do paciente”, a configuragéo do alarme de cada mdédulo
de parametro é exibida conforme imagem a seguir.
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Configuracdo do Alarme.

CONFIGURAGAO DE ALARME DE PARAMETROS DE MEDIGCAO

ECG: definindo o limite superior e inferior para ECG, o alarme sera acionado quando
os valores medidos ultrapassarem os limites definidos;

SYS: definindo o limite superior e inferior para SYS, o alarme sera acionado quando
os valores medidos ultrapassarem os limites definidos;

MAP: definindo o limite superior e inferior para MAP, o alarme sera acionado quando
os valores medidos ultrapassarem os limites definidos;

DIA: definindo o limite superior e inferior para DIA, o alarme sera acionado quando
os valores medidos ultrapassarem os limites definidos;

SPO2: definindo o limite superior e inferior para SpO2, o alarme sera acionado
guando os valores medidos ultrapassarem os limites definidos;

PR: definindo o limite superior e inferior para PR, 0 alarme ser& acionado quando 0s
valores medidos ultrapassarem os limites definidos;

RESP: definindo o limite superior e inferior para RESP, o alarme serd acionado
guando os valores medidos ultrapassarem os limites definidos;

T1 e T2: definindo o limite superior e inferior para T1 e T2, o alarme sera acionado
guando os valores medidos ultrapassarem os limites definidos;

TD: definindo o limite superior e inferior para TD.

FECHAMENTO AUTOMATICO DO ALARME

O encerramento automético do alarme significa a invalidagcdo de toda a funcédo de alarme.
Assim, mesmo que as condicfes de alarme sejam satisfeitas, o sistema ndo fornecera
nenhum aviso, impressao e armazenamento de alarme.

Quando houver um novo modulo de medicdo entrando ou no inicio do trabalho de um
modulo de medicdo, dentro de 30 segundos contados do inicio do funcionamento do
modulo, todos os alarmes relativos a este serdo automaticamente desligados, enquanto
outros alarmes néo seréo afetados.
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FALHA AO ATIVAR DERIVAGAO

Na ativacdo, se 0 médulo de parametro em aberto ndo apresentar eletrodo, devera ser
adotada as seguintes tratativas:

Q Quanto ao moédulo ECG ou SPO2, altere o aviso de alarme de falha de eletrodo para
aviso (ou seja, o som e a luz sdo removidos automaticamente) e, em seguida, notifique o
usuario;

9 Para outros mdédulos, ndo ha alarme de falha de eletrodo.

ALARME DE PARAMETRO

Quando um determinado alarme de parametro é fechado, havera um icone de alerta de

“ . ” exibido na area de exibicdo do parametro. O alarme de ligado/desligado para cada
parametro pode ser definido separadamente.

Quanto ao parametro de alarme definido, quando um determinado ou pares de parametros
excedem o limite, o Monitor multiparametros emite automaticamente o alarme, atuando das
seguintes maneiras:

Q Aparecendo o aviso na tela, o método é como mencionado no especificado para o
alarme;

9 Se o volume do alarme for definido, o som sera emitido de acordo com o nivel e volume
definidos;

9 O indicador de alarme pisca (se disponivel).

MEDIDAS TOMADAS EM CASO DE ALARME

A Quando ocorre um determinado alarme, o estado do paciente deve ser verificado
primeiro.

As informacdes de alarme sdo exibidas na area de informacgdes do sistema ou na area de
informagdes de alarme do sistema. Este alarme deve ser reconhecido e as medidas
correspondentes devem ser tomadas de acordo com 0s motivos:

0 Verificar o estado do paciente;

9 Reconhecer qual parametro estd gerando alarme ou que tipo de alarme esta
ocorrendo;

e Reconhecer o motivo do alarme;
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Q O alarme é silenciado, se necessario;

G Depois que o status do alarme for liberado, verifique se o alarme foi removido.

Consulte os capitulos de monitoramento de parametros para informacdes de alarme e
solicitacdo do parametro.
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e ECG

INSTRUGAO DE MONITORAMENTO DE ECG

PRINCIPIOS

O sinal de ECG é medido por meio de um sistema de derivacdo. O cabo é composto por
fios e eletrodos. Os eletrodos geralmente podem ser do tipo lasca/cloreto de prata, e grudar
em partes especificas do corpo humano para obter alteracBes no potencial elétrico, bem
como no eletrocardiograma original. Em seguida, o sinal eletrocardiografico entra na
extremidade de entrada do amplificador do equipamento. A tensdo gerada pelo sistema de
conducédo de excitacao elétrica € o vetor de amplitude e direcédo espacial alterada com o
tempo.

Os sinais de ECG medidos pelo eletrodo seréo diferentes com as diferentes posicées em
gue séo colocados. Para descrever completamente o status de atividade do coragéo, foram
feitos registros de doze métodos de derivacao diferentes nas dire¢des horizontal e vertical,
de modo a ver todos os detalhes importantes do sinal de ECG. Os doze métodos de
eletrodos sdo os eletrodos padrdes ou bipolares de membros (I, 1l, 1), eletrodos unipolares
aumentados de membros (aVR, aVL, aVF) e eletrodos unipolares de térax ou precordiais
(V1, V2, V3, V4, V5, V6).

PRINCIPIO DO CIRCUITO DE ECG

O circuito de ECG é composto principalmente por trés partes, ou seja, aquisicdo de sinal,
processamento analégico e processamento digital. As func¢des das trés partes podem ser
resumidamente descritas a seguir:

0 Aquisicdo de sinal: os sinais de parametros fisiologicos humanos foram coletados
atraves de eletrodo e transferidos para sinais elétricos;

MANO00043_01 www.cmosdrake.com.br 46



@ Processamento analdgico: o processamento, incluindo a relacdo de impedancia,
fitragem e amplificacdo, é conduzido para os sinais coletados através do circuito analogico;

Q Processamento digital: esta parte € a central do circuito de ECG, sendo composta
principalmente por conversor analogico-digital, microprocessador e armazenamento, entre
0S quais o conversor analogico-digital transforma os sinais analégicos de parametros
fisiolégicos humanos. O microprocessador implementa céalculo, anélise e armazenamento
de sinais digitais e envia os resultados da analise para o computador superior atravées da
porta serial.

> -
Caral 1 do amplificadior cperadonal £0G Circuite d temperatura Fonte
[ de
energia
Y
> . o - ~
Caral armplificader operaderal 506 - Circuito de
controle e Porta
=g - - R
f aguisicBode serial
I PRS- »
circuito respiratorio dados
- _‘. p

entrada de chumbo

Diagrama de blocos esquematico do principio dos circuitos de temperatura, respiragéo e ECG.

DEFINICAO DE MONITORAMENTO DE ECG

O monitoramento de ECG produz uma forma de onda continua da atividade de ECG do
paciente. E usado para avaliar com precisdo o estado fisiolégico do paciente naquele
momento. Para isso, é preciso garantir a conexdo normal do cabo de ECG visando a
obtencao do valor de medicédo correto.

No estado de funcionamento normal, o Monitor multiparametro pode exibir duas formas de
onda de ECG, sendo que no modelo pré-configurado € possivel exibir trés formas de onda
de ECG ao mesmo tempo.

=+ Use um dispositivo de 5 cabos para monitoramento. O ECG pode adquirir trés tipos
de forma de onda das duas derivacdes diferentes;
=+ Os parametros exibidos pelo monitor incluem FC (frequéncia cardiaca);

d
-

+ Todos os parametros acima podem ser usados como parametros de alarme.

r

E obrigatorio usar o cabo de ECG fornecido pelo fabricante para monitoramento do sinal
de ECG com o Monitor.
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Ao conectar postes ou cabos, certifique-se de que eles ndo entrem em contato com outras
partes condutoras ou terra. Particularmente, certifique-se de que todos os p6los de ECG,
incluindo o p6lo neutro, aderem bem ao paciente para evitar que entrem em contato com

partes condutoras ou terra.

A interferéncia dos instrumentos descobertos perto do paciente e da ESU pode causar
problemas naforma de onda.

CIRCUITO DIGITAL

A CPU do circuito digital é a parte de controle principal de toda a placa. Ele implementa
controle de compartilhamento de tempo, gerenciamento, amostragem e analise de dados
para todos os modulos funcionais e notifica os resultados de calculo relevantes para o
computador superior. A parte do circuito digital também possui SRAM, EEPROM e outros
chips, que séo usados principalmente para executar programas e armazenar dados.

CIRCUITO DE ECG

Depois que o circuito de ECG termina o processamento do sinal, este passa pelo circuito
de entrada, circuito de amplificacdo de buffer, circuito acionado pela perna direita e circuito
de pés-amplificacdo. Em seguida, o sinal eletrocardiografico € transferido para sinal digital
através da converséo analdgico-digital e a forma de onda ECG pode ser formada através
de processamento adicional pela CPU. O impulso do marcapasso pode notificar a CPU pelo
sinal de interrupcao através do circuito de deteccao do marcapasso.

ELETRODO ECG

A tabela a seguir fornece os nomes de eletrodo correspondentes usados na Europa e na
América, respectivamente. Os nomes de eletrodo sdo representados por R, L, N, F e C,
respectivamente, na Europa, cujos nomes de eletrodo correspondentes na América sao
RA, LA RL, LLe V.

AMERICA EUROPA
Nomes de eletrodo Nomes de eletrodo
RA Branco R Vermelho
LA Preto L Amarelo
LL Vermelho F Verde
RL Verde N Preto
\% Marrom C Branco
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METODO DE OPERACAO DO MONITOR DE ECG
PREPARACAO

0 Faca a preparacao da pele do paciente antes de colocar os eletrodos. Como a pele
€ um mau condutor, para obter um bom contato entre os eletrodos e a pele, a preparacéo
da pele do paciente € muito importante;

=+ Lave bem a pele com sabdo e agua (ndo use alcool puro e éter, pois
aumentara a impedancia da pele);

=+ Raspagem seca da pele para aumentar o fluxo sanguineo de capilares de
organizacao e remover pelos e gordura;

9 Instale o clipe de pressao ou encaixe antes da colocacgao dos eletrodos;

Q Instale os eletrodos no paciente. Se os eletrodos néo tiverem gel condutor, esfregue
o gel condutor antes de instala-la;

Q Conectado os eletrodos, conecte o cabo paciente aos eletrodos e ao Monitor;

9 Certifique-se de que a energia do monitor esteja ligada.

Cole o eletrodo com cuidado e certifique-se de um bom contato.

Verifique todos os dias se o0 adesivo eletrodo de ECG estimula ou néo airritag&o da pele.

Se houver sinais de alergia, troque de eletrodo ou posi¢do ou a cada 24 horas.

Para proteger o meio ambiente, o eletrodo que foi usado deve ser reciclado ou processado
apropriadamente.

Antes de iniciar o monitoramento, é necessario verificar se o eletrodo é normal.
Desconecte os cabos de ECG, a tela exibira a mensagem de erro “sem sensor"” e também
acionard um alarme sonoro.

B> B B P P

INSTALACAO DO ELETRODO DE ECG
Posicionamento de cinco eletrodos conforme as descri¢cbes e a figura seguintes:

=+ Eletrodos brancos RA (braco direito) - colocados abaixo da subclavia, perto do ombro
direito;

=+ Eletrodos pretos LA (braco esquerdo) colocados abaixo da subclavia, perto do ombro
esquerdo. Colocado na parede do torax de acordo com o seguinte icone;

=+ Eletrodos marrons V (peito) - colocados na parede toracica;

=+ Eletrodo verde RL (perna direita) - colocado no abdémen inferior direito;
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=+ Eletrodo Vermelho LL (perna esquerda) - colocado no abdémen inferior esquerdo.

LA
preto
RA
branco
\'
marrom
vermelho

verde

Posicionamento dos eletrodos.

As tabelas utilizadas estabelecem o nome do eletrodo, respectivamente, que esta de
acordo com os padrdes europeus e norte-americanos.

Para garantir a seguranca do paciente, todos os eletrodos devem estar conectados ao
paciente.

A
A

Para a configuracdo de cinco eletrodos, os eletrodos do torax (V) séo instalados nos
seguintes locais, conforme descri¢cdes e a figura a seguir:

V1 no quarto intercostal da borda direita do esterno;

V2 no quarto intercostal da borda esquerda do esterno;

V3 na posicédo intermediaria entre V2 e V4;

V4 no quinto intercostal da linha média da clavicula esquerda;

V5 na frente da axila esquerda, a posicéo horizontal é como V4;

V6 na linha média da posicdo horizontal anterior esquerda, como V4;

V3R-V7R no lado direito da parede toracica. Sua posicdo é correspondente a
posicéo do lado esquerdo;

=+ VE esta localizado na posicdo de elevacao xiféide. Quanto ao eletrodo “V” que é
colocado na parte de tras, vocé deve colocar o eletrodo “V” em um dos seguintes
locais;

V7 no quinto intercostal da linha de tras da esquerda anterior do lado reverso;

V7R no quinto intercostal da linha de tras da direita anterior do lado reverso.

O e L= "= I = O I G B G R ]

oo A
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Posicionamento dos eletrodos de torax.

ELETRODOS DE ECG EM PACIENTES CIRURGICOS

A colocacéo dos eletrodos de ECG dependera do tipo de cirurgia que sera realizada. Por
exemplo, no caso de cirurgias de peito aberto, os eletrodos podem ser colocados
lateralmente no peito ou nas costas. Na sala de cirurgia, os artefatos podem, as vezes,
afetar a forma de onda do ECG devido ao uso de equipamentos de eletrocirurgia. Para
ajudar a reduzir isso, pode-se colocar o0s eletrodos nos ombros direito e esquerdo, os lados
direito e esquerdo perto do estdbmago e o eletrodo da caixa toracica no lado esquerdo no
meio do peito. Evite colocar os eletrodos na parte superior dos bracos, caso contrario, a
forma de onda do ECG sera muito pequena.

O complexo QRS normal deve ser:

Alto e estreito sem entalhes;

Com onda R alta completamente acima ou abaixo da linha de base;
Com pico de marca-passo nao superior a altura da onda R;

Com onda T menor que um ter¢o da altura da onda-R;

l‘{,‘] l‘{,‘] [‘_t_‘l [‘_t_‘l I't,‘]

Com onda P muito menor que aonda T.

Ao usar equipamentos de eletrocirurgia, os eletrodos devem ser colocados em uma
posicdo em igual distadncia do eletrodo de eletrocirurgia e da placa de aterramento para

A evitar cautério. O fio do equipamento eletrocirlrgico e o cabo de ECG ndo devem estar
enrolados.

aterramento do dispositivo de eletrocirurgia, caso contrario, haverd& uma grande
interferéncia com o sinal de ECG.

2 Ao usar equipamentos de eletrocirurgia, nunca coloque um eletrodo perto da placa de

MANO00043_01 www.cmosdrake.com.br 51



ECG DE 5 ELETRODOS

Os usuarios podem organizar as derivagcbes em P1 e P2 de acordo com sua propria
necessidade. Os nomes das derivacdes nos dois canais sao exibidos no lado esquerdo das
formas de onda correspondentes, que podem ser alteradas no menu ECG. A derivagao
adequada pode ser selecionada entre 1, I, lll, AVR, AVL, AVF, V a Pl e P2,
respectivamente, conforme mostrado na figura 6.4. Quando o usuario seleciona a mesma
derivacdo, o Monitor a altera automaticamente para uma derivacao diferente.

Eletrodos de ECG.

A interferéncia de um instrumento ndo aterrado perto do paciente e a interferéncia da

Se uma forma de onda de ECG néo for precisa, enquanto os eletrodos estiverem
firmemente conectados, tente mudar o eletrodo.
/!\ ESU podem causar imprecisdo na leitura.

MENU DE CONFIGURAGAO DE ECG

Gire o botdao, mova o cursor na tela principal para a tecla de atalho ECG na area de
parametros. Em seguida, pressione o botdo para abrir o menu de configuracdo de ECG
(CONFIG DE ECG), conforme mostrado na figura a seguir.
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HR ALM ‘

ALM LEU MED )
ALM REC ) OFF
HR EROM BOTH)
HR CHANNEL CHI)
LEAD TYPE 5 LEADS)
SWEEP 25.0)
OTHER SETUP

Menu de configuracdo de ECG.

CONFIGURAGCAO DO ALARME DE ECG

=+ Alarme de FC (ALM DE FC):

=+ Selecionando “On” (Ligar), o aviso de alarme e o armazenamento serdo

executados em caso de alarme de FC; selecionando “Off’ (Desligar), nenhum

alarme sera acionado e o aviso de “ . ” sera exibido na area de parametro;

=# Nivel de alarme (NIV DE ALM):
= “Alto”, “Médio” e “Baixo” estao disponiveis. “Alto” significa o nivel mais critico;

=+ Gravacao de alarme (GRAU DE ALM):

=+ selecionando “On” (Ligar), a saida de gravagdo sera executada em caso de

alarme de FC;

=+ Limite superior do alarme:
=+ usado para definir o limite superior do alarme de FC;

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

O alarme sera dado caso a FC seja superior ao limite superior ou inferior ao limite inferior
configurados no equipamento.

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

O limite superior do alarme de FC é muito importante para o0 monitoramento. O limite
superior ndo deve ser definido como extremamente alto. Levando em consideracéo a
mudanca, ndo defina o limite superior do alarme de FC 20 batimentos/minuto acima da FC
do paciente.

=+ Fonte de FC (FC DE):

=

ECG e SPO2 podem ser selecionados livremente para testar FC. Se selecionar
“Automatico”, o Monitor multiparamétrico decidira a fonte de FC de acordo com
a qualidade do sinal. Se selecionar “Simultaneo”, o equipamento exibira FC e PR
ao mesmo tempo. Se fornecido pelo SpO2, o PULSO (PULSE) seréa notificado e
0 som de PR estara disponivel;

* Quando SPO2 é selecionado para a fonte de FC, a determinacdo do alarme de

FC néo sera executada, mas a acdo do alarme de PR sera executada;

* Ao selecionar a opcao “Selecionar tudo”, o valor da medida PR sera exibido a

direita da tela principal de SPO2. Os alarmes de FC e PR sédo emitidos ao mesmo
tempo. O som dos batimentos cardiacos esta sujeito a FC. Se a FC apresentar
dados, haverad som de aviso. Se ndo houver dados de FC, havera um som de
aviso para PR;

=+ Seleg&o do canal FC (CANAL DE FC):
=+ “P1” significa calcular FC com dados da primeira forma de onda de ECG. “P2”

significa calcular FC com dados da segunda forma de onda de ECG;

= “Automatico” significa que o canal de calculo de FC ¢ selecionado

automaticamente pelo Monitor;

=+ Tipo de eletrodo (TIPO DE DERIVACAO):

5 vias e 3 vias (opcionais);

=+ Velocidade da forma de onda (VARREDURA):

-3

Estéo disponiveis trés opcbes de velocidade de varredura de ECG: 12,5, 25,0
e 50,0 mm/s;

=+ QOutras configuragdes (OUTRAS CONF)

+ Selecione esta opgdo para entrar no menu “CONFIG DE ECG” conforme

mostrado a seguir:
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ECG DISPLAY NORMAL DISPLAY

BEAT UOL

PACE

NOTCH

TRAP SET

CASCADE

ECG CAL >
DEFAULT >

Menu configuracdo de ECG.

No submenu existem as seguintes fungdes:

=+ Tipo de monitoramento de ECG (MONITOR DE ECG):
=+ Se selecionar “Exibicdo normal”, trés formas de onda de ECG em 5 eletrodos
serdo exibidas;
=+ Se selecionar “exibicao de varias derivagdes em tela cheia”, sete formas de onda
de ECG e uma forma de onda de SpO2 serdo exibidas na area de forma de onda

da tela;

=+ Volume de batimentos cardiacos (VOLUME DE BATIMENTO):

LIS

=+ Nivel de volume de “desligado”, “baixo” “médio” “alto” sdo opcionais;

=+ Andlise de estimulacdo (PACE):
=* Ao selecionar “On” (Ligar), uma linha de pequenos pontos sera exibida na area
de forma de onda de ECG;

=+ Restricdo de frequéncia industrial (FILTRO NOTH):
=¥ Inibicao de interferéncia elétrica liquida;

=+ Selec&o de filtro (CONJ. RETENCAO):
=+ Remove a interferéncia na comunicagdo. Os itens opcionais sdo “50hz” e “60hz”;

=+ Cascata de ECG (CASCATA):
=+ S&o as opgOes de cascata de ECG. Cascata refere-se a todas as formas de onda
de ECG na tela. Ocupa a posi¢céo de 3 formas de onda;

~+ Calibracédo de ECG (CAL DE ECG):
=+ Ao selecionar esta opcdo, a forma de onda de ECG serd calibrada
automaticamente.
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~+# Configuracéo padrdo (PADRAO):

=+ Selecione esta opcédo para entrar na caixa de didlogo de configuracdo padrao de
ECG. A configuracao padrao do sistema pode ser selecionada;

~+ Forma de onda de P1 e P2:
=+ As derivacgbes |, II, lll, aVR, aVL, aVF e V sdo opcionais.

Se o sinal de entrada for muito forte, pode ocorrer o corte do pico da crista da onda. Nesse
momento, o usuario pode alterar o nivel de aumento da forma de onda manualmente de
acordo com a real para evitar o fornecimento de forma de onda incompleta.

=+ Ganho:
=+# Se a forma de onda de ECG for muito pequena ou cortada, pode-se ajustar o
tamanho da forma de onda. *0,25, *0,5, *1, *2 estdo disponiveis;

~* Automatico:
=# H& uma escala de 1mV fornecida a esquerda de cada forma de onda de ECG. A
altura da escala de 1mV é proporcional a amplitude.

~+* Método de monitoramento.

Somente no método de diagndéstico, o sistema pode fornecer sinais reais néo
processados. Nos modos de filtragem de “Monitoramento” e “Operagado”, havera
A diferentes niveis de distor¢do causados naformade ondado ECG. No momento, o sistema
sO pode fornecer informagdes bésicas de ECG. Portanto, recomenda-se que o0 modo de
diagnéstico seja adotado para monitorar o paciente quando a interferéncia for pequena.

Formas de onda mais limpas e precisas podem ser adquiridas por meio de filtragem.
Trés métodos de filtragem estéo disponiveis como opc¢oes:

método de diagndstico: a forma de onda de ECG néo filtrada sera exibida;

método de monitoramento: filtrara uma diferenca falsa, possivelmente causando um
alarme falso;

-+ método de operacdo: pode reduzir diferencas falsas e interferéncias de
equipamentos ES na sala de operacao

F‘t1 r{‘\

INFORMAGCOES DE ALARME DE ECG

Os alarmes que ocorrem no processo de medicdo de ECG apresentam dois tipos: alarme
fisiologico e alarme técnico. Mensagem de aviso também pode aparecer nesse intervalo
tempo. Para os recursos audiovisuais, durante o aparecimento desses alarmes e
mensagens de aviso no processo de medicdo de ECG, consulte a descri¢cdo relacionada
no Capitulo Alarme. Na tela, os alarmes fisiologicos e alertas gerais sdo exibidos na area
de alarme, enquanto alarme técnico e o aviso de alarme ndo podem ser acionados séo
exibidos na area de informagdes do Monitor.
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MANUTENCAO E LIMPEZA

E obrigatorio desligar e desconectar a alimentagdo AC antes de limpar o Monitor ou seus
z i 5 acessarios.

Se houver indicios de cabo de ECG danificado ou envelhecido, é necessaria a
substituicdo por um novo.

= Limpeza:
=+ A superficie do Monitor multiparametros e do sensor pode ser limpa com alcool
medicinal. Seque-0s ao vento natural ou com pano limpo e seco;

=+ Desinfecgao:
=+ Para evitar danos a longo prazo no produto, recomenda-se realizar a desinfeccao
em caso de necessidade de acordo com as normas do hospital.

vl RESPIRAGAO
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INSTRUCAO DE MONITORAMENTO DA RESPIRACAO

METODOS DE MEDICAO DA RESPIRACAO
A medida da respiracdo € baseada no principio do método de impedancia. No caso da

respiracdo humana, as subidas e descidas do térax provocam mudanc¢as de impedancia,
gue modulam o alcance do sinal da portadora de alta frequéncia. Os sinais de forma de
onda podem ser obtidos através da amplificacédo da deteccao e filtragem do circuito medido
para sinais modulados, e eliminando o componente de corrente continua do sinal.

PRINCIPIO DO CIRCUITO DE RESPIRAGCAO
Circuito de respiracdo é composto por circuito de modulacao de sinal, circuito amplificador

de demodulacéo, circuito amplificador de filtragem e circuito de traducéo de nivel elétrico.
Depois que o sinal da portadora gerado pelo circuito oscilante € adicionado ao condutor
RA-LL, sinal senoidal com modulacdo de amplitude amplificada. Apos o amplificador de
demodulacéo de sinal reduzido, o amplificador de filtragem é conduzido para formar o sinal
de onda de respiragédo, de modo a enviar ao A/D para amostragem.

COMO MEDIR A RESPIRACAO?
O Monitor mede a impedancia toracica entre dois eletrodos de ECG no peito do paciente.

Alteracdes na impedancia devido ao movimento toracico produzem a forma de onda de
Respiracdo na tela do equipamento. O Monitor conta os ciclos de forma de onda para
calcular a taxa de respiracao (RR).

CONFIGURANDO O MONITORAMENTO DA RESPIRACAO

N&o sdo necessarios mais eletrodos para monitorar a respiracdo, mas a colocacao destes
€ muito importante. Devido ao estado clinico de parte dos pacientes, a expansao lateral do
térax causa pressdo negativa interna. Sob tais circunstancias, € melhor colocar os dois
eletrodos de respiracéo na linha axilar média e na maxima area de movimento, em caso de
respiracdo esquerda do térax, para adquirir a melhor onda respiratoria.

O monitoramento da respiracdo ndo é adequado para o paciente com amplitude de
movimento muito grande, pois pode causar alarme falso.

INSPECAO DE MONITORAMENTO DA RESPIRACAO

Faca a preparacao da pele do paciente antes de colocar os eletrodos:

=# Lave bem a pele com sab&o e agua (n&o use alcool puro e éter, 0 que aumentara a
impedancia da pele);

=+ Realize a raspagem seca da pele para aumentar o fluxo sanguineo de capilares e
remover pelos e gordura,
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0 Instale o clipe de pressao ou encaixe antes da colocacao dos eletrodos;

9 Instale os eletrodos no paciente. Se os eletrodos ndo possuirem gel condutor, aplique
gel condutor antes de instala-los;

9 Conectado os eletrodos, conecte o cabo do paciente aos eletrodos e ao equipamento;

a Certifique-se de que o cabo de energia do Monitor esteja ligado.

Amarelo

COLOCACAO DE ELETRODO

Vermelho

Verde
Colocagéo dos eletrodos para monitoramento da respiracao.

Coloque os eletrodos vermelho e verde na diagonal para otimizar a forma de onda da
respiracdo. Evite a area do figado e os ventriculos do coracao na linha entre os eletrodos
RESP, de modo a evitar a sobreposicdo cardiaca ou artefatos causados pelo fluxo
sanguineo pulsante. Isto é particularmente importante para 0s neonatos.

N&o é recomendado o uso do monitoramento de RESP em pacientes que sdo muito ativos,
pois isso pode causar falsos alarmes.

MENU DE CONFIGURACAO DE RESPIRACAO

Gire o botdo, mova o cursor para a tecla de atalho RESP na area de parametros da tela
principal e, em seguida, pressione o botdo para entrar no menu “CONFIGURAR RESP”
conforme indicado.
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APNEA ALM 155 )
SWEEP 12.5)
RR GAIN 1>
DEFAULT >

Menu de Configuracdo RESP.
CONFIGURAGAO DO ALARME DE RESP

=*# Interruptor de alarme:
“+ Selecionando “ON” (Ligar), o alarme de aviso e armazenamento serdo
executados em caso de alarme de FC; selecionando “OFF” (Desligar), nenhum

alarme sera acionado e o aviso do icone . sera exibido para RESP na area
de parametros da tela;

=+ Gravacgao de alarme (GRAV DE ALM):
=+ Selecionando “On” (Ligar), a saida do registrador sera executada em caso de
alarme de frequéncia RESP;

=+ Nivel de alarme (NIV DE ALM):

= “Alto”, “Médio” e “Baixo” estao disponiveis como opg¢des. “Alto” significa o nivel
mais critico. O alarme da frequéncia RESP esta sujeito ao limite superior e ao
limite inferior definidos. Em caso de ultrapassagem da taxa de RESP, o alarme é
acionado.

Faixa de ajuste do limite superior e inferior do alarme RESP

Méaximo limite Minimo limite Ajuste de tempo
superior superior anico
RR adulto 120 0 1
RR pediatrico/neonatal 150 0 1

FONTE DE RR

=# ECG: o Monitor mede a impedancia toracica entre dois eletrodos de ECG no peito
do paciente;
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=# CO2: o Monitor mede a taxa de respiracdo das vias aéreas do paciente;

=# Auto: o Monitor distingue a fonte da taxa de manutencéo de acordo com a prioridade
automaticamente.

ALARME DE APNEIA

Pode-se definir o padréo de julgamento de um caso de apneia. Varia de 10 a 40 segundos.
A cada giro do botdo aumentara/diminuird em 5 segundos.

GANHO

Pode-se configurar a amplitude de exibicdo da forma de onda de RESP. As sele¢bes sdo
0,25,0,5,1,2e4.

VELOCIDADE DA FORMA DE ONDA
As opcdes disponiveis sdo 6,25, 12,5 e 25,0 mm/s.

CONFIGURACAO PADRAO

Selecione esta opcao para entrar na caixa de dialogo “Configuracao padrao do RESP". O
usuario pode selecionar “Padréo de fabrica” ou “Configuragédo padrao do usuario”. Depois
de selecionar a caixa de dialogo de saida, o sistema abrira uma caixa de diadlogo para
solicitar ao usuario que confirme a selecao.

e SPO, —
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INSTRUGAO DE MONITORAMENTO DE SPO2

METODOS DE MEDIGAO DE SPO2

O método de medicdo da saturacdo de oxigénio consiste em coletar os sinais de luz de
transmissao dos dedos das méos e pés pela luz vermelha e luz infravermelha sob a
condicdo de mostrar um pulso. Em seguida, os sinais sao tratados para obter a forma de
onda da luz vermelha e da luz infravermelha. Os resultados do calculo de SpO2 e frequéncia
de pulso podem ser obtidos por meio da analise da forma de onda.

PRINCIiPIO DO CIRCUITO DE SPO2

O circuito SpO2 é composto por circuito acionado por fonte de corrente constante, circuito
de comutacdo A/D, circuito de comutacdo de luz vermelha/luz infravermelha, circuito de
amplificacéo e circuito de traducédo. A CPU controla a intensidade do diodo emissor de luz
e a vida util fluorescente do luminotron por meio do conversor A/D e da fonte de corrente
constante para pesquisar a irradiacdo para os dedos em determinada frequéncia. Neste
momento, a oxihemoglobina (HbO2) e a hemoglobina (Hb) tém diferentes taxas de
absorcao de luz vermelha e luz infravermelha, o que afetara a intensidade das luzes
incidentes, transformando assim a informacéo da relacdo de HbO2 para Hb em sinais
elétricos na forma de modulacdo de amplitude de pulso. De acordo com os dados de luz
vermelha e luz infravermelha obtidos da amostragem, a CPU pode controlar a corrente de
luz vermelha/infravermelha para controlar a intensidade da luz e ajustar a tensao do circuito
de traducdo para manter os dados em um escopo apropriado.

Recepcéo da luz Amplificagéo Ganho
de transmissdo diferencial programado
A
y
— - Comunicéo e
/ Peca testada \ Circuito de
f\ ¢ . / fornecimento de polarizagéo
h - energia
A
- \ J y
Circuito acionado
CPU e circuito
por luz vermelhae #———————|  Periférico <4———  Amostragem A/D
luz infravermelha

Diagrama de blocos esquematico de SpO2.
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DEFINICAO E PRINCIPIO DE MEDIGAO DO PARAMETRO DE
PLETISMOGRAFIA SPO2

=# A medicao de pletismograma de SpO2 é empregada para determinar a saturacdo de
oxigénio da hemoglobina no sangue arterial. Se, por exemplo, 97% das moléculas
de hemoglobina nas hemacias do sangue arterial se combinam com oxigénio, entéo
0 sangue tem uma saturacdo de oxigénio (SpO2) de 97%. O monitor ir4 exibir o
SpO2 numérico de 97%. O SpO2 numérico mostra a porcentagem de moléculas de
hemoglobina que s&o combinadas com moléculas de oxigénio para formar
oxihemoglobina. O pardmetro SpO2/PLETISMOGRAFIA também pode fornecer um
sinal de frequéncia de pulso e uma onda de pletismograma,;

= O valor de “Sp0O2” e a forma de onda de “pletismografia” podem ser exibidos na tela
principal;

=# SPO2 neste manual significa fung&o fisioldgica de saturacdo de oxigénio no sangue
medida por método nao invasivo.

Se houver a presenca de COHb, MHB ou produtos quimicos de diluigcdo de tingimento,
podera haver alteragdes no valor de SpO2.

>

MONITORAMENTO DE SPO2/PULSO

Cabos de equipamentos ES e ECG ndo podem ser entrelagados.

N&o coloque o sensor na parte do corpo com conduto arterial ou intravenoso.

N&o coloque a sonda de oxigénio no sangue na mesma parte do corpo com 0 manguito
de presséo arterial. Esse procedimento pode causar obstrugdo sanguinea durante a
medicdo da presséo arterial, afetando a leitura de SpO2.

> B P

=+ Certifique-se de que a unha cubra o feixe de luz;
=+ O fio deve estar na parte de tras da mao.
=+ O valor SpO2 é sempre exibido na posicao fixa;

=+ PR é exibido apenas nas seguintes circunstancias:
=+ “Fonte de FC” definido como “SPO2” ou “Selecione tudo” no menu ECG;
=+ “Fonte de FC” definido como “Automatico” e ndo ha sinal de ECG naquele

momento.

A A forma de onda SpO2 e o volume do pulso estdo fora de proporgéo.
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0 cabo do sensor SpO2, a mensagem “Sensor fail” (Falha no Sensor) sera exibido na tela,

/_\ Antes de iniciar o monitoramento, verifique se o cabo do sensor esta normal. Ao conectar
e 0 alarme sonoro sera acionado ao mesmo tempo.

Se houver evidéncia de dano na embalagem ou no sensor, ndo utilize, devolvendo-o a
Z i 5 fabrica.

O monitoramento continuo e a longo prazo pode aumentar o risco de alteracdes na
integridade da pele, como alergia anormal, vermelhid&o, formacéo de bolhas ou necrose
por compresséao. A ocorréncia é mais frequente em pacientes com resisténcia a perfusao
e quadro metabdlico ou de peleilesa. De acordo com as mudancas naintegridade da pele,
deve-se prestar atencao para verificar a colocacdo do sensor por meio do direcionamento
correto da luz e método de ades&o. E necessario verificar regularmente a posicdo de
aderéncia do sensor, e alterar a posicado se a integridade da pele for comprometida. O
sensor deve ser substituido ou reposicionado no periodo maximo de 8 horas.

PROCEDIMENTO DE MONITORAMENTO
MEDICAO OPERACIONAL DE MONITORAMENTO DE SPO2

o Ligue o Monitor;

o Conecte o sensor ao local apropriado do dedo do paciente;

9 Conecte o conector do cabo de extenséao do sensor ao conector do SpOa.

Sensor de oxigénio no dedo de paciente adulto.

SONDA DE OXIGENIO NEONATAL

A sonda de oxigénio neonatal € constituida por sonda de oxigénio em forma de Y e bainha
de sonda de oxigénio. Insira a porta de LED e a porta PD respectivamente para cima e para
baixo das ranhuras da bainha de sonda de oxigénio neonatal, apés a sonda de oxigénio ser
incorporada.
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-~ .:' Bainha de sonda de oxigénio do

Sonda de oxigénio em forma de Y e A, by ’-[ B S

Sensor de oxigénio para uso neonatal.

COLOCAGAO DA SONDA DE OXIGENIO NEONATAL

Prenda a sonda de oxigénio na méo e no pé do recém-nascido. Segure a sonda de oxigénio,
puxe a fita e coloque a borda em forma de ‘V’ do lado da fita no espagco em V'’ do lado
correspondente da bainha.

Estique a fita ao redor (cerca de 20 mm) apropriadamente e cologue a borda em forma de
‘V’ do outro lado da fita na ranhura ‘V’ do outro lado da bainha. Em seguida, afrouxe a fita,
penetre-a na primeira trava quando a borda em forma de ‘V’ dos dois lados da fita se
encaixa com a ranhura ‘V’ dos dois lados da bainha.

Se a fita for muito longa, insira na segunda trava. A sonda de oxigénio deve ser posicionada
desta forma para que o elemento fotovoltaico possa estar na posi¢do correta. Enquanto
isso, tenha cuidado para ndo puxar a fita por muito tempo, pois isso levaria a medicées
imprecisas e obstruiria seriamente a circulacao sanguinea.

~+ Certifique-se de que a unha cubra a janela de luz;
=+ O fio deve estar na parte de tras da mao.

<4
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Sonda de oxigénio no pé de paciente neonatal

2 Se 0 sensor e a sonda nédo puderem ser posicionados com precisao, é possivel resultar

numa leitura imprecisa de SPO2, e a onda de pulso ndo podera ser consultada para
monitorar o oxigénio no sangue. Nesse caso, € necessario reposicionar o sensor.

O movimento excessivo da peca utilizada no processo pode causar medi¢cdes imprecisas.
Nesse caso, o paciente deve ser acalmado ou colocado em uma nova posi¢ao para reduzir
as influéncias na medigc&o por movimentagéo excessiva.

2 Durante o monitoramento continuo e alongo prazo, o estado da circulacéo periféricae o

estado da pele devem ser verificados uma vez a cada 2 horas. Se ocorrerem mudancas
evidentes, 0s sensores devem ser reposicionados em tempo habil.

Q Durante o monitoramento continuo e alongo prazo, € necessario verificar regularmente

a posicdo da sonda para evitar que o movimento influencie a precisdo da medicéo.

LIMITACOES PARA MEDICAO
Em operacéo, a precisao das leituras de oximetria pode ser afetada por:

r k;w

Ruido elétrico de alta frequéncia, incluindo ruido criado pelo sistema ou ruido de fontes
externas, como aparelhos eletrocirirgicos;

N&o use oximetros e sensores de oximetria durante a varredura por ressonancia
magnética (MRI). Corrente induzida podera causar queimaduras;

InjecBes de corante intravascular;

Movimentagdo excessiva do paciente;

Aplicacao indevida do sensor;

Temperatura do sensor (mantenha entre 28°C e 42°C para melhor operacao);
Colocacéo do sensor em uma extremidade com bracadeira de pressao arterial, cateter
arterial ou linha intravascular;

Concentragdes significativas de hemoglobina disfuncional, como carboxiemoglobina e
metemoglobina;

lluminag&o externa com mais de 5.000 lumens/metro quadrado (iluminacéo tipica de
escritorio);

Pulsacbes venosas;

SpO2 excessivamente baixo;

Perfusdo de ma circulacéo da parte medida;

Choque, anemia, baixa temperatura e vasoconstritor podem reduzir a corrente
sanguinea arterial ao nivel em que a medi¢do néo pode ser realizada;
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~+ A medicdo também depende da absorcao da hemoglobina oxigenada e da hemoglobina
reduzida para raios de comprimento de onda especial. Se houver outras substancias
absorvendo o mesmo comprimento de onda existente, estas causarao um valor Sp02
falso ou baixo da medicdo. Por exemplo. COHb, MetHb, azul de metileno, indigo
carmim;

=+ Recomenda-se 0 uso dos sensores de SpO:2 fornecidos e indicados pelo fabricante.

MENU DE CONFIGURAGAO DE SPO2

Gire o botao giratdrio, mova o cursor na interface de exibi¢cdo para a tecla de atalho SpO2
na area de parametros, pressione o botdo para entrar no menu de “Configuragdo do
SPO2” (SPO2 SETUP), conforme mostrado na figura a seguir.

ALM ﬁ

ALM LEY SHEN
ALM REC oN G
SWEEP 12.5)
PR SOUND MED )
SENSITIVE HIGH)
DEFAULT >

Menu de configuracdo do SpO2.

no limite superior.

Altos niveis de oxigénio podem predispor um recém-nascido prematuro a fibroplasia
retrolental. Portanto, o limite superior de alarme para a saturacdo de oxigénio deve ser

é Definicdo do limite superior do alarme de SpO- para 100% é equivalente a desligar o alarme
A cuidadosamente selecionado de acordo com as praticas clinicas comumente aceitas.

=*# Interruptor de alarme:
51

=+ Selecionando “ON” (Ligar), o alarme de aviso e armazenamento serdo
executados em caso de alarme de SpO2; selecionando “OFF” (Desligar), nenhum

alarme sera acionado e o aviso do icone “ . ” sera exibido para SpO2 na area

de parametros da tela;

=+ Gravagcao de alarme:
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=+ Selecionando “ON” (Ligar), a saida do registrador sera executada em caso de
alarme de SpO2;

=# Nivel de alarme:
= “Alto”, “Médio” e “Baixo” estao disponiveis como opgdes. “Alto” significa o nivel
mais critico.

Faixa de alarme de SpO2 e PR.

A Méaximo limite Minimo limite Ajuste de tempo
Parametro ; : o
superior superior anico
Sp0O2 100 0 1
PR 245 0 1

Faixa de alarme padrao de SpO2 e PR na configuracdo padrao.

. . L. Maximo limite Minimo limite
Parametro Faixa etaria : .
superior superior

Adulto 100 90

Sp02 Pediatrico 100 90
Neonatal 95 85

Adulto 120 50

PR Pediatrico 160 75
Neonatal 200 100

VELOCIDADE DA FORMA DE ONDA
As opc0Bes disponiveis séo 6,25, 12,5 e 25,0 mm/s.

VOLUME DO PULSO (SOM)
As opcdes de niveis disponiveis sédo “desligado”, “baixo”, “médio” e “alto”.

SENSIBILIDADE DE CALCULO

Selecione o tempo médio para calcular o valor de SpO2. A selecao de “Alto”,” Médio” e
“Baixo” significam o valor médio de: 4 segundos, 8 segundos e 16 segundos.

CONFIGURACAO PADRAO
Selecione esta opc¢ao para entrar na caixa de didlogo de configuracdo padrédo do SpO2. A
configuracéo padrdo do sistema pode ser selecionada.

= CALCULOS _

C]
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CALCULANDO A CONCENTRAGCAO DE MEDICAMENTOS

Digite as seguintes informacgfes antes do calculo:

=+ Nome do Medicamento: podes-se selecionar 15 nomes de medicamentos:
Medicamento A, Medicamento B, Medicamento C, Medicamento D e Medicamento
E, Aminofilina, Dobutarnina, Dopamina, Epinefrina, Heparina, Soproterenol,
Lidocaina, Niprida, Nitroglicerina e Pitocina. Os Medicamentos A, B, C, D e E séo
definidos pelo médico como qualquer outro medicamento que ndo os especificados
no menu;

Peso: (unidade: kg). Digite um nimero nao superior a 250 kg;
Dose Total: (unidade: mg);
Volume SOL: Volume do liquido diluido em ml unidade.

s efls ofl

s

Depois de escolher o nome do medicamento, o sistema oferecerd um grupo de
nameros padrdo, que serve apenas como referéncia. A dosagem atual deve ser
confirmada de acordo com as apresentacdes do anestesiologista.

Tela de Calculo de Medicamento.

CALCULO DAS TAXAS DE INFUSAO E TITULACAO E TEMPO DE
MEDICACAO
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N&o é possivel calcular a taxa de infuséo, a taxa de titulacdo e o tempo de medicacgéo até
gue a concentracao do medicamento seja gerada.

=+ Volume por gota significa as gotas por mililitro em diferentes recipientes de infusao.
O volume por gota pode ser 15GTT/ml (utilizando o recipiente de infusdo de vidro,
15 gotas por mililitro) ou 20GTT/ml (quando utilizar um recipiente de infuséo
descartavel, 20 gotas por mililitro);

~+ Taxa de infuséo € o volume SOL injetado por unidade de tempo. Ele usa mililitro por
hora (ml/lh) como unidade. Taxa de infusdo = dosagem do
medicamento/concentragcdo do medicamento;

=+ O tempo de medicacdo € o tempo para completar a infusdo da dose total. Ele usa
hora (h) como a unidade. Tempo de medicacao = volume de medicamento/dosagem.

Para calcular a taxa de infuséo e o tempo de medicacgéao:

Q Entre no menu Calculo de Medicamentos na area do menu:;

9 Digite o nome do medicamento, peso, dose total e volume de SOL, o monitor gera e
exibe a taxa de infusdo e o tempo de medicacéo.

~+ SO é possivel realizar o calculo da taxa de titulacdo apdés a geracdo da taxa de
infuséo;
=+ Taxa de Titulacdo: A unidade de taxa de titulacdo é GTT/min;
=+ Taxa de titulagdo = taxa de infusdo x volume por gota.

Para calcular a taxa de titulacao:
0 Entre no menu Célculo de Medicamentos na area do menu;
9 Escolha Volume por gota de 15 GTT/ml ou 20 GTT/ml e confirme;

e O Monitor gera e exibe a taxa de titulacéo.

Quando o tipo de paciente é Neonatal, a taxa de titulacdo e o volume de queda nédo sao
validos.

TABELA DE TITULAGCAO

Vocé pode ver a dosagem de medicamento injetada para diferentes taxas de infusdo. Sé é
possivel usar o Quadro de Titulacdo apds a concentracdo do medicamento; taxa de infuséo,
taxa de titulacéo e tempo de medicacao séo calculados.

Para usar o grafico de titulacao:

e Entre no menu Concentragdo de Medicamentos na &rea do menu;
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9 Digite o grafico de titulacéo;
9 Pressione ‘Basico’, uma caixa de listagem € exibida,;
Q Dosagem, taxa de infusdo e taxa de titulacéo disponivel, pressione para confirmar;

6 Pressione Etapa, o Spinbox aparece. Opcéo (de 1 a 10) e pressione para confirmar;

6 Pressione Dosagem Tyep, uma caixa de listagem aparece. Opcao de Dose/min,
Dose/h, Dose/kg/min e Dose/kg/h disponivel, pressione para confirmar;

ﬂ Escolher ou verificar as informacdes dos dados de titulagéo;

Q Sair do menu.

w'l}_ PRESSAO NAO INVASIVA —
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METODOS DE MEDIGCAO DE PRESSAO ARTERIAL NAO INVASIVA

A medicdo da pressao arterial ndo invasiva aplica o método oscilatério. O manguito € inflado
primeiro e o ar € expelido lentamente apés atingir determinada pressdo. Se a pressao da
insuflacdo de ar for superior a pressao sistolica do corpo humano, pode-se considerar que
0 vaso sanguineo foi completamente bloqueado. Nesse exato momento, ndo deve haver
pulso no manguito. Entdo, o ar comeca a ser expelido. Se a pressdo do manguito for menor
gue a pressao sistolica, o vaso sanguineo sofreu rompimento parcial. Ao mesmo tempo, 0s
pulsos aumentam gradativamente com a diminui¢éo da pressao do manguito.

Devido aos efeitos das pulsac¢des, a pressao do manguito flutua em pequeno alcance, ou
seja, o0 sinal de pressédo é sobreposto por um sinal oscilatério. Da mesma forma, tal sinal
oscilatério aumenta gradativamente com a diminui¢éo da pressao do manguito. No entanto,
guando a pressdao do manguito diminui até certo ponto, a amplitude do sinal oscilatorio
comeca a diminuir. A principal razéo é que a diminui¢cdo da pressao do manguito aumenta
gradualmente a atenuacgdo dos tecidos subcutaneos humanos as pulsacfes. Quando a
pressdo do manguito continua a diminuir, essa atenuacao torna-se cada vez mais evidente
e a diminuicdo da amplitude do sinal oscilatério também € mais significativa.

A pressédo arterial pode ser medida aplicando as caracteristicas da razdo deste sinal
oscilatério com base na seguinte teoria: quando a pressdo do manguito € igual a pressao
diastélica ou pressao sistdlica, a relacdo entre a amplitude correspondente da onda
oscilatéria e o valor maximo da amplitude da onda oscilatéria € uma relagdo relativamente
constante. Primeiro, o valor maximo da amplitude € encontrado e sua pressao
correspondente é a pressdo média. Entdo, a amplitude da onda oscilatdria correspondente
a pressao diastélica ou pressao sistolica pode ser encontrada, assim, para encontrar o valor
de pressao correspondente da pressdo diastolica ou pressao sistolica.

=+ PNI/ NIBP é medido com oscilometria;
~+ Pode ser usado em adultos e criancas a partir de 12 anos;

=+ Modo de medi¢do: manual, automatico e continuo. A presséo arterial sistolica, média
e diastolica sera exibida em cada modo;
=+ O modo “Manual” mede apenas uma vez;

“# O modo “Automatico” mede repetidamente;

=# O intervalo de tempo pode ser definido para 1min; 2min; 3min; 4min; 5min; 10min;
15min; 30min; 60min; 90min; 120min; 180min; 240min; 480min;

=+ O modo “Continuo” medira o maior nimero possivel de PNI dentro de 5 minutos.
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A medicdo de PNI/ NIBP ndo pode ser realizada em pacientes com doenca falciforme e
qualquer dano a pele. Para os pacientes com sérios impedimentos no mecanismo de

A coagulacdo, a medicdo automatica da pressao arterial é determinada pela avaliacao
clinica. Isso ocorre porque o local onde a parte do corpo mantém contato com o manguito
corre o risco apresentar hematoma.

Quando usado em criangas e neonatais, deve-se garantir que a configuragao correta do modo
de paciente tenha sido selecionada (consulte a configuracdao do menu de informagdes do

z i \ paciente). Usar o modo incorreto pode colocar em risco o paciente. Isso ocorre porque o nivel
mais alto de pressao arterial do adulto é inadequado para criangas e neonatais.

PRINCIPIO DO CIRCUITO DE PNI/ NIBP

A pressao arterial ndo invasiva é composta por circuito acionado por sensor, circuito de
amplificacéo diferencial, circuito de translacdo amplificadora e circuito de protecdo contra
sobretensdo. A saida do sensor é o sinal de saida da pressdo do manguito por meio da
amplificacdo do amplificador diferencial e o sinal de onda de pulso de saida por meio do
condensador de blogueio e da traducao de amplificacdo. Caso o circuito de protecao contra
sobretensdo detecte que a pressao excede o escopo, a CPU é notificada por meio de um
sinal de interrupgéo.

. 4

’ Porta Serial

¢

Braco e ——
manguito

l
l

Protecéo de manguito de
pressao

- = Bomba e valvulade ar |-

Diagrama de blocos esquemético de PNI/ NIBP.

METODO OPERACIONAL PARA MONITORAMENTO DE NIBP

O manguito de conexdo do tubo de carga com o Monitor deve ser mantido livre de
obstaculos e torgbes.

MEDICAO DE PNI
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Q Conecte a mangueira de ar e ligue o sistema,

Aplique a bracadeira de pressao arterial ao braco ou perna do paciente seguindo
as instrucdes abaixo:
=+ Certifique-se de que a bracadeira esteja completamente vazia;
=+ Utilize a bracadeira de tamanho apropriado ao paciente e certifique-se de que o
simbolo "®" esteja sobre a artéria apropriada. Certifique-se de que a bracadeira
nao esteja muito apertada ao redor do membro. O aperto excessivo pode causar
descoloracao e eventual isquemia das extremidades.

Utilizag&do do manguito de PNI.

A largura da bracadeira deve ser de 40% da circunferéncia do membro (50% para neonatos)
ou 2/3 do comprimento do braco. A parte inflavel da bracadeira deve ser longa o suficiente
para circundar 50-80% do membro. O tamanho errado da bracadeira pode causar leituras
erradas. Se o tamanho da bracadeira estiver em questao, use uma bracadeira maior.

Tamanho da bragadeira reutilizavel para recém-nascido/crianca/adulto

Tipo de paciente Perimetro do membro Largura da bragadeira Mangueira
Bebé 10 —19cm 8cm
Crianca 18 — 26 cm 10,6 cm
Adulto 25—35cm 14 cm 15mou3m
Adulto Grande 33— 47cm 17 cm
Coxa 46 — 66 cm 21 cm

Bracadeira descartavel para bebé recém-nascido/infanto

Tamanho Perimetro do membro Largura da bracadeira Mangueira
1 3,1 —-5,7cm 2,5cm
2 43 —8,0cm 3,2cm
1,5mou3m
3 58—109cm 4,3 cm
4 7,1 — 13,1 cm 5,1cm
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=+ Certifique-se de que a borda da bracadeira esteja dentro do intervalo de marca <->.
Se isso nao acontecer, use uma bragadeira maior ou menor que se ajuste melhor.

0 Ligue a bracadeira a mangueira de ar. O membro escolhido para a medigédo deve
ser colocado no mesmo nivel do coracdo do paciente. Se isso ndo for possivel, aplique as
seguintes correcdes aos valores medidos:

=+ Se a bracadeira for colocada acima do nivel do coracéo, adicione 0,75 mmHg
(0,10 kPa) para cada polegada de diferenca;

=+ Se for colocada abaixo do nivel do coracao, reduza 0,75 mmHg (0,10 kPa) para
cada polegada de diferenca.

9 Certifique-se de que o método de monitoramento esta correto (o método de
monitoramento é exibido na area de informacdes do Monitor no lado direito do nimero do
leito). Se for necessario alterar o método de monitoramento, entre em "Configuracédo de
informacgdes do paciente” no "menu do sistema” para alterar o "Tipo de paciente”;

e Selecione um modo de medi¢&o no menu “CONFIGURACOES DE PNI”. Consulte
o “Prompt de operagao” abaixo para obter detalhes;

Q Pressione a tecla “START” (INICIAR) no painel frontal para comecar a medir a
presséo.

MODO DE MEDICAO DE PNI

=+ Existem trés modos de medicdo disponiveis: manual, automatico e continuo. Cada

modo exibe a pressao arterial diastdlica, sistélica e média:

=+ No modo MANUAL, apenas uma medicdo é realizada por vez;

< No modo AUTOMATICO, a medicdo é ciclica; vocé pode definir o tempo de
intervalo para 1min; 2min; 3min; 4min; 5min; 10min; 15min; 30min; 60min; 90min;
120min; 180min; 240min; 480min;

<% No modo CONTINUO, o Monitor mede a pressdo sanguinea tantas vezes quanto
possivel em cinco minutos. Este modo ndo pode ser usado para pacientes
neonatos;

=+ Para comecar a medi¢do automatica:

<# Acesse 0 menu “CONFIGURACAO DE PNI”;

=+ Escolha o item “INTERVALO DE TEMPQ”, no qual o usuario pode escolher as
sele¢bes diferentes de MANUAL para configurar o intervalo de tempo para a
medicdo automatica;

=+ Pressione a tecla “START” (INICIAR) no painel frontal para comec¢ar a medir a
pressao;

estar associadas aisquemia e neuropatia no membro com a bracadeira. Ao monitorar um

f As medi¢cdes nao invasivas prolongadas da presséao arterial no modo Automético podem
paciente, examine as extremidades do membro com frequéncia quanto a cor, calor e
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sensibilidade normais. Se alguma anormalidade for observada, interrompa as medi¢cdes
da presséo arterial.

~+ Para parar a medicdo automatica:
=+ Pressione a tecla “START” (INICIAR) a qualguer momento durante a medicéo
automatica para interromper a medicdo automatica;

=+ Para iniciar uma medi¢cdo manual:

<% Acesse 0 menu “CONFIGURACOES DE PNI’, selecione “INTERVALO DE
TEMPQO?”, defina o valor para “Manual” e pressione “START” (INICIAR) no painel
frontal para iniciar uma medicdo manual;

=+# Durante o periodo inativo do processo de medi¢cao automatica, pressione o botéo
“START” (INICIAR) no painel frontal a qualquer momento para iniciar uma
medicdo manual. Se pressionar a tecla “START” (INICIAR) novamente nesse
momento, a medicdo manual sera interrompida, e o equipamento passa a
executar a medicdo automatica;

= Para iniciar uma medicdo manual durante o0 modo AUTOMATICO:
=+ Pressione o botédo “START” (INICIAR) no painel de controle frontal;

=+ Para parar uma medicdo manual:
=# Pressione novamente o botdo “START” (INICIAR) no painel de controle frontal;

=+ Para realizar medi¢des continuas:

< Acesse 0 menu “CONFIGURACOES DE PNI”;

=+ Selecione “Medigao continua” para iniciar a medi¢cédo continua. O monitor medira
0 maior numero possivel de PNI dentro de 5 minutos;

Se o PNI/ NIBP no modo continuo durar muito tempo, efeito purpulrico, isquémico,
nebuloso e danos nos nervos podem ser causados no local onde o0 manguito entra em
A contato com o corpo. Durante o monitoramento, é necessario verificar regularmente a cor,
a temperatura e a sensibilidade da extremidade do corpo. Se for encontrada alguma
anormalidade, cologue o manguito em outro local ou interrompa a medicéo.

Se liquido for derramado inadvertidamente no equipamento ou seus acessoérios, ou puder
A entrar no eletrodo ou dentro do Monitor, entre em contato com o SAC da Cmos Drake.

=+ Para parar uma medi¢do manual intermediariamente.

Pressione novamente o botdo “START” (INICIAR) a qualquer momento durante a medig&o
continua para interrompé-la.

Em caso de dlvidas sobre a precisao da leitura, verifique os sinais vitais do paciente com
métodos possiveis antes de verificar a funcdo do Monitor.
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LIMITAGOES DE MEDICAO DE PNI

Em diferentes condicbes do paciente, a medicao oscilométrica tem certas limitacdes. A
medicao esta em busca de pulso de pressao arterial regular. Nessas circunstancias, quando
a condicdo do paciente dificulta a deteccdo, a medicao perde confiabilidade e o tempo de
medicdo aumenta. O usuario deve estar ciente de que as seguintes condicdes podem
interferir na medicédo, tornando a medi¢cdo pouco confiavel ou mais demorada. Em alguns
casos, a condicdo do paciente impossibilitara a medicéo.

~* Movimento do Paciente

As medi¢Bes ndo serdo confiaveis ou podem nao ser possiveis se 0 paciente estiver se
movendo, tremendo ou tendo convulsdes. Esses movimentos podem interferir na detecgao
dos pulsos da presséo arterial. Além disso, o tempo de medicéo sera prolongado.

=+ Arritmia Cardiaca

As medicBes ndo serdo confiaveis e podem ndo ser possiveis se a arritmia cardiaca do
paciente tiver causado um batimento cardiaco irregular. O tempo de medicdo sera
prolongado.

=* Magquina de corag¢&o-pulméao
As medicBes ndo serdo possiveis se 0 paciente estiver conectado a uma maquina de
coracgao-pulmao.

=¥ Mudancas de Presséo

As medicdes ndo serdo confidveis e podem nao ser possiveis se a pressao sanguinea
estiver mudando rapidamente durante o periodo de tempo durante o qual os pulsos de
pressao arterial estdo sendo analisados para obter a medida.

=+ Choque Severo

Se o0 paciente estiver em choque severo ou hipotermia, as medi¢cdes ndo serdo confiaveis,
pois a reducao do fluxo sanguineo para as periferias causara uma reducao da pulsacédo das
artérias.

~# Extremidades do Ritmo Cardiaco

As medicdes ndo podem ser feitas com frequéncia cardiaca menor que 40 bpm e maior que
240 bpm.

CONFIGURAGAO E AJUSTE DE PARAMETROS DE NIBP

O layout de exibicdo do resultado da medic&o de PNI/ NIBP e informacgdes correspondentes
na tela sdo apresentados na figura a seguir:
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/ Tempo de medigdo
16: 50

NIBP mmHg —  Unidade BP

ic3 NS
Valordamedicdo . 108 84 70 ®  — |imite de Alarme NS

w

Modo de medigdo ~ — MANUAL /—' Pressédo do manguito
" Medica | corrente
ensagem cdicaa manual... BRAGADEIRA: 100

Parametros de PNI/ NIBP mostrados na tela.

MENU CONFIGURAGCOES DE PNI

Gire o botdo, mova o cursor para a tecla de atalho PNI na area de parametros da tela,
pressione o botdo para entrar no menu de “configuragéo de PNI”, conforme indicado.

ALM
ALM LEU

ALM REC

UNIT

INTERUAL MANUALD
NFLATION 168 @
RESET >
CONTINUAL >
CALIBRATE >
PNEUMATIC >
DEFAULT >

Menu de configuracao de PNI/ NIBP.

CONFIGURAGAO DO ALARME DE PNI/ NIBP

=# Interruptor de alarme:
=+ Selecionando “ON” (Ligar), o alarme de aviso e armazenamento serdo
executados em caso de alarme de pressado; selecionando “OFF” (Desligar),
nenhum alarme sera acionado e o aviso do icone . sera exibido para NIBP
na area de parametros da tela;

=+ Gravacao de alarme (GRAV DE ALM):

MAN00043_01 www.cmosdrake.com.br



Selecionando “ON” (Ligar), a saida do registrador sera executada em caso de
alarme de presséao;

=+ Nivel de alarme (NIV DE ALM):
=+ “Alto”, “Médio” e “Baixo” estédo disponiveis como op¢oes;

=# Reiniciar (REDEFINIR):

+ Altere o estado da reinicializacao;
+ Pressione esta tecla para que o valor de carga da bomba de sangue volte a

configuracéo inicial,

* Quando a bomba esta apresentando comportamento anormal e o paciente nao

indica algum aviso do problema, esta acdo € recomendada para ser utilizada. 1sso
fara com que a bomba de sangue realize o autoteste e se recupere
automaticamente se a anormalidade for causada por motivos acidentais;

=+ Medic¢&o continua (CONTINUO):

Iniciar medig&o continua;
Depois de selecionar esta op¢do, o0 menu desaparecera automaticamente e
iniciar4 a medicdo continua imediatamente;

=+ Intervalo de tempo (INTERVALO):

» Depois de selecionar o intervalo, um aviso de “Pressione a tecla “iniciar

+ Medicdo automatico no intervalo de tempo (unidade: minuto). Opcdes de 1, 2,

3, 4, 5, 10, 15, 30, 60, 90, 120, 180, 240, 480 minutos;

”” sera
exibido na area de prompt de PNI/ NIBP. No momento, pressione a tecla START
(INICIAR) para comecar o carregamento pela primeira vez na medicao

automatica;

+ Para interromper a medi¢cdo automatica, é necessario selecionar “Manual” para

retornar ao modo manual no intervalo de medicao;

=+ Inflagdo (INFLACAO):

Opcoes de 80/90/100/110/120/130/140/150/160/170/180/190/200/210/220/230/
240 mmHg estao disponiveis.

=+ Unidade de press&o (UNID.):

* mmHg ou kPa estéo disponiveis.

A\

E necessério realizar a calibracdo de medicdo de PNI/ NIBP a cada 1 ano (ou seguir o
regulamento de manutencéo).

=# Configuracéo padrido (PADRAO):

+ Selecione esta opcdo para entrar na caixa de dialogo de configuracdo padréo de

PNI. Na caixa de dialogo, ha duas opg¢des disponiveis: “Configuracéo padrao de
fabrica” e “Configuracao padrao do usuario”. Selecione qualquer uma para sair
da caixa de dialogo. O sistema abrird uma caixa de diadlogo para solicitar que o
usuario confirme a selecao;

=+ Calibrac&o de pressdo (CALIBRAR):
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=+ Recomenda-se usar mandmetro com precisdo minima de 1 mmHg. Selecione
“Calibragao” para iniciar a calibragcdo. Nesse momento, esta opcdo muda para
“Parar calibragdo”. Se pressionar esta tecla neste momento, o sistema
interrompera a calibracéo.

A calibracao da medicao de PNI deve ser feita uma vez a cada ano (ou seguir o regulamento
de manutencao). Verifique seu desempenho de acordo com os préximos passos.

TESTE DE PRECISAO DE PNI

0 Substitua a bracadeira do dispositivo por um recipiente de metal rigido com uma
capacidade de 500 ml £ 5%. Conecte um manometro de referéncia calibrado com um
erro menor que 0,8 mmHg e uma bomba de esfera por meio de um conector de peca em
T e mangueiras no sistema pneumatico (figura abaixo);

9 Defina o Monitor para “Padrao’;

9 Inflar o sistema pneumatico para 0, 50 e 200 mmHg por bomba redonda
separadamente. A diferenca entre a presséao indicada do mandémetro de referéncia e a
pressdo indicada do Monitor ndo excedera 3 mmHg. Caso contrario, entre em contato
COM 0 NOSSO Servigo ao cliente.

Monitor Calibre de presséo
padrdo

PNI Tubo Inflavel

c 5

e

()
Bomb
om 3\ )

o

Container de metal

e

Diagrama esquemaético do teste de precisao de PNI.

Um profissional qualificado deve realizar a calibracdo e a compensacao de presséo da PNI
a cada ano ou quando o usuario suspeitar que a leitura do PNI ndo esta correta.

TESTE DE VAZAMENTO DE PNI

E usado para testar o vazamento da bomba de medicdo PNI. Ao conectar o manguito, use
esta tecla para iniciar a carga de PNI, de modo a verificar se o percurso de ar que se
encontra enclausurado estd normal. Se aprovado no teste de vazamento, o sistema nao
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fornecerd& nenhum aviso. Se falhar, havera um aviso de erro exibido na area de
informacdes.

Este teste pneumatico além de ser especificado na norma EN 1060-1, deve ser usado pelo
usuario para determinar se ha vazamentos de ar no manguito do PNI. Se, ao final do teste,
o sistema informar que a passagem de ar do PNI tem vazamentos de ar, entre em contato
com o fabricante parareparos.

Este item € usado para teste de vazamento de ar.

0 Gire o botdo para selecionar o item Teste de vazamento no menu “Configuracéo
de PNI” para iniciar o teste de vazamento de ar.

9 Em seguida, o item sera alterado para PARAR Teste de Vazamento de PNI, que,
se selecionado, o sistema interrompera o teste de vazamento de ar.

Procedimento do teste de vazamento de ar:
0 Conecte a bracadeira firmemente com a tomada para o orificio de ar do PNI;
9 Enrole a bracadeira ao redor do cilindro de tamanho apropriado;
9 Entre no menu “Configuracéo de PNI”;

@ Gire o botdo, mova o cursor para a opgao “Teste de vazamento” e pressione-o.
Nesse momento, na parte inferior da area de parametros de PNI na tela aparecera “Teste
de vazamento...”, indicando que o sistema inicia o teste de vazamento;

9 O sistema ira inflar automaticamente a cerca de 180 mmHg;

6 Apbés 20 segundos ou mais, 0 sistema abrira automaticamente a valvula de
esvaziamento, que marca a conclusao de uma medi¢cdo pneumatica;

6 Se nenhum prompt aparecer na area do parametro PNI, isso indica que a via aérea
estd em boa situacdo e ndo ha vazamentos de ar. No entanto, se for exibido “Vazamento
da bomba...” significa que ha um possivel vazamento no percurso do ar. Neste caso, o
usuario deve verificar se ha conexao solta. Ap6s confirmar as conexdes seguras, 0 USUArio
deve executar novamente o teste de vazamento. Se o prompt de falha ainda aparecer, entre
em contato com o fabricante para reparo.

=+ Configuracéo padrio:

=+ Selecione esta opcado para entrar na caixa de dialogo de configuracdo padréao
de PNI. A configuracdo padréo do sistema pode ser selecionada.
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CATEGORIA DE PACIENTE

O usuario deve escolher o tipo de paciente adequado antes de iniciar a medi¢cdo de PNI.
As opcdes disponiveis sdo Adulto, Pediatrico e Neonatal.

MANUTENCAO E LIMPEZA

N&o pressione o tubo de borracha da bracadeira.

Evite que agua ou solucéo de limpeza entre no soquete do conector na frente do monitor
de pacientes.

Ao limpar o monitor, limpe a superficie do soquete do conector, mas néo o interior.

Quando o manguito reutilizavel ndo estiver conectado ao monitor ou sendo limpo, atampa
deve estar sempre no tubo de borracha para evitar que o liquido entre no tubo e seja
absorvido pelo médulo.

Para prote¢do do meio ambiente, o manguito descartavel deve ser armazenado ou
descartados adequadamente.

> BB B B P

O Monitor e os seus acessoérios NAO sdo fornecidos estéril.
Exceto o acessorio: Transdutor de Pressdo Invasiva. Este é fornecido estéril.
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ol TEMPERATURA

INSTRUGCAO DE MONITORAMENTO DE TEMPERATURA

O Monitor de paciente portatil pode usar duas sondas de temperatura ao mesmo tempo,
permitindo indicar os dois dados medidos e diferencas adquiridas.

PRINCIPIOS

METODOS DE MEDIGAO DA TEMPERATURA CORPORAL

As temperaturas da superficie e da cavidade do corpo sdo mensuradas aplicando a
caracteristica do termistor para assumir diferentes valores de resisténcia com a temperatura
do corpo humano. ApGs os sinais do termistor no sensor de temperatura corporal serem
amplificados e filtrados para se transformarem em sinais digitais através de A/D, os sinais
digitais podem ser usados para obter a temperatura correspondente.

PRINCIPIO DO CIRCUITO DE TEMPERATURA

O circuito de medicdo da temperatura corporal € composto pelo circuito de controle do
interruptor, circuito de amplificacéo, circuito de filtragem e circuito de deteccao de queda da
sonda. Sob o controle da CPU, o interruptor analégico pode selecionar o sensor de
temperatura, a resisténcia de calibracdo e a resisténcia de calibracdo zero como entrada
de sinais coletados. Os sinais sdo enviados para A/D, permitindo a amostragem apos
amplificagéo e filtragem.

CONFIGURACAO DE MONITORAMENTO DE TEMPERATURA

=+ Se estiver usando sondas descartaveis de TEMP, sera necessario conectar o cabo
de TEMP no Monitor e conectar a sonda ao cabo. Com uma sonda de TEMP
reutilizavel, pode-se conectar a sonda diretamente no Monitor;

= Aplique a(s) sonda(s) de TEMP em seguranca ao paciente;
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=+ Ligue o sistema.

Verifigue a deteccdo de falhas dos cabos da sonda antes de iniciar a fase de
monitoramento. Desconecte o cabo da sonda de temperatura do Tl da entrada. A
mensagem “Falha do sensor T1” sera exibido na tela e o alarme sonoro sera acionado.
Processo semelhante é assumido para T2.

A sonda descartavel de TEMP s6 pode ser usada uma vez para um paciente.

Tenha cuidado com a sonda de temperatura e o cabo. Se estiver inativo, torca a sondae o
cabo em um anel folgado. Se o fio for excessivamente esticado, poderdo ocorrer danos
mecanicos.

A calibracdo da medicdo de temperatura é necessaria a cada 1 ano (ou com a frequéncia
indicada pela politica de procedimentos do hospital). Quando o usudrio precisar calibrar
a medicédo de temperatura, entre em contato com o fabricante.

B> BB P | P

Durante o monitoramento, o medidor de temperatura fara automaticamente o autoteste
uma vez a cada hora. O autoteste durard 2 segundos, ndo afetando o funcionamento
normal do Monitor de temperatura.

FATORES INFLUENTES

=+ Posic¢do inadequada da sonda de temperatura;
4 Pouco equilibrio de calor, dissipacao de calor;
~# Flutuacdo da temperatura do paciente.

MENU TEMP

O usuario pode mover o cursor para o atalho TEMP na area de parametros na tela principal
por meio do botdo giratério. Pressione o botdo para entrar no menu de configuracédo de
TEMP, conforme mostrado na figura a seguir.

ALM —

ALM LEU HIGH)
ALM REC @ oFF
TEMP UNIT acy
DEFAULT >

Menu de configuracdo de TEMP.
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=+ Interruptor de alarme:

=+ Selecionando “ON” (Ligar), o alarme de aviso e armazenamento serao
executados no caso de alarme de temperatura; selecionando “OFF” (Desligar),

nenhum alarme seré acionado e o aviso do icone . sera exibido para TEMP
na area de parametros da tela.

=+ Nivel de alarme (NIV DE ALM):

5l

=+ Usado para definir o nivel de alarme. “Alto”, “Médio” e “Baixo”.
=+ Gravacao de alarme (GRAV DE ALM):

=# Usado para iniciar/encerrar a funcéo de alarme TEMP de gravacéo. Ao selecionar
“ON” (Ligar), o alarme de TEMP atual pode ser impresso e enviado.

=+ Unidade de temperatura (UNID. DE TEMP):
= °Cou°F

~+ Configuracéo padréo (PADRAO):
=+ Consulte “Configuragao padrdao de ECG” em “Monitoramento de ECG/TEMP”.

INFORMAGOES DE ALARME DE TEMP E AVISO

Quando o interruptor de gravacédo de alarme no menu relevante estd em On, os alarmes
fisiologicos causados pelo excesso de temperatura do limite de alarme acionardo o
registrador para emitir o parametro de alarme e a forma de onda de medic&o relacionada
automaticamente.

MANUTENCAO E LIMPEZA

SONDA DE TEMPERATURA REUTILIZAVEL

=+ A sonda de temperatura ndo pode ser aquecida acima de 100 °C (212 °F). S&o
suportaveis temperaturas de 80 °C (176 °F) ~ 100 °C (212 °F) dentro de um curto
periodo de tempo;

=# N&o desinfete a sonda com vapor;
=# Use somente o esfregdo com alcool para desinfecgéo;
=# Ao utilizar sonda normal, procure engata-la com borracha protetora;

=+ Para lavar a sonda, uma m&o deve segura-la e a outra esfrega-la com um pano
umido sem fiapos até o conector.

Para protecdo do meio ambiente, a sonda de temperatura descartavel deve ser recuperada

E proibido desinfetar novamente ou usar repetidamente a sonda de temperatura
descartavel.
A ou descartada adequadamente.
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%1 CO, (Opcional) —

Este capitulo oferece alguns dados relevantes sobre o monitoramento de Capnografia
(CO2).

O Monitor fornece dois tipos de métodos de medicdo de CO2, de acordo com 0s requisitos
dos usuérios, que sao MainStream e SideStream.

Este modulo pode ser aplicado na sala de operacao, unidades de monitoramento, entre
outros, podendo medir a pressdo parcial de CO2 ou concentracdo das vias aéreas do
paciente, obter EtCO2, CO2 maximo inspirado (InsCO2), taxa de respiracdo das vias
aéreas (AWRR) e exibir formas de onda de concentragdo de CO2. Os simbolos de
parametro exibidos na tela sado definidos da seguinte forma:

=# CO2 : EtCO2;

=# INS: InsCO2;
=* AWRR (Respiragdo das Vias Aéreas - Respiragdes/minuto).
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Simbolos de parametro exibidos na tela para monitoramento de CO2.

FATORES INFLUENCIADORES

Os seguintes fatores influenciam a medicéo de COz:

Variacdo de pressao atmosférica,
Vapor de agua de calibracéo;
Contaminacao por fluidos;
Reutilizagcdo de canulas descartaveis;
Céanulas colocadas incorretamente.

It! [{_I [{_I It! It!

A N&o use o aparelho em ambiente com gas anestésico inflamavel.

O dispositivo s6 pode ser operado por pessoal com treinamento profissional e
familiarizado com este manual.

A Deve ser evitado de coliséo e vibracdo no médulo de CO2.

PROCEDIMENTO DE MONITORAMENTO

O principio de medicao de CO2 é baseado no comprimento de onda de absor¢édo de CO2

para caracteristicas de infravermelho de 4,3 um. O método de medi¢do do gas CO2 é
fornecido ao lado da camara de medicdo com a irradiacao infravermelha, e do outro lado
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com um sensor medindo o grau aceitavel de atenuacgéo dos raios infravermelhos. O grau
de atenuacao € proporcional & concentracao de CO2.

=* Pressé&o parcial de CO2 e relacdo de conversio de concentracédo de CO2:
=+ Pressao parcial de CO2 (mmHg) = concentracdo de CO2 (%) * Pamp (pressao
ambiente mmHg) / 100 Pressao parcial de CO2 (kPa) = pressao de pontos de

CO2 (mmHg) / 7,5.

CONFIGURAGOES DE MEDIGAO DE CO,

0 Insira o cabo do médulo de CO2 no conector de CO2 que esta no painel lateral do
Monitor e, em seguida, conecte o tubo de amostragem ou o adaptador de vias aéreas
conforme mostra a figura a seguir;

9 No menu, escolha “configuracéo de CO2”, altere o “modo de operagao” para “medi¢ao”.
Na tela aparecera “modulo de CO2 esta funcionando”;

e ApOs o inicio, na tela aparecera “Modulo de CO2 esta aquecendo”, entdo o modulo
esta no estado de medicao de preciséo;

a Apds 0 aquecimento, o0 modulo entrara no estado de medic&o de precisao total.

Cabo do médulo
Interface do tubo de adesdo & Interface do tubo de amostragem

<P

)
- )

Ne Fa

Interface do tubo de amostragem \\ \:'.

\Q @‘

Tubo de adesdo
Médulo de CO2

Diagrama de conexao de EtCO2 de fluxo lateral (sidestream).

# Quando o instrumento é ligado, o modo de funcionamento predefinido do médulo de
CO2 é “STANDBY” (RESERVA). O modo de funcionamento para respiracdo do
utilizador é definido como "MEASURE" (MEDICAO) ao iniciar o médulo de CO2. Se
o instrumento for reiniciado, permanecera com o uGltimo modo de funcionamento de
desligamento, ou seja, se o desligamento for selecionado para “MEASURE”, da
préxima vez que ligar o médulo de CO2, este entrard automaticamente nesse
modulo. Mais informacfes, consulte a secdo "modo de operacdo” em Outras
configuracdes do capitulo do menu de CO2;

~+ Caso a embalagem tenha sido aberta ou com pecas danificadas, nao utilize. Devolva
imediatamente ao fornecedor;
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“CO2 WARM UP” (AQUECER CO2) ou “CO2 SENSOR START UP” (INICIAR
SENSOR CO2) exibido na tela indica que o0 sensor esta em aquecimento ou
inicializacdo. Quando o médulo estad aquecendo, € possivel medir o valor de CO2,
mas nao € um valor padrdo. Depois que as informacdes desaparecem da tela, a
medicao padrao pode ser gerada;

Mantenha o tubo de amostragem separado de seu soquete quando n&ao estiver em
uso;

Nada, exceto o tubo de amostragem, deve ser inserido no soquete do tubo de
amostragem do moédulo de CO2;

Insira 0 tubo de amostragem antes de conectar o adaptador de vias aéreas ao
circuito respiratorio;

Certifique-se de que o adaptador de vias aéreas seja removido do circuito
respiratorio antes de retirar o tubo de amostragem;

O tubo de amostragem é um consumivel Unico que ndo pode ser usado
repetidamente por diferentes pacientes.

MENU DE CO2

CONFIGURACAO E AJUSTE DE PARAMETROS

Gire o botdo para selecionar, e pressione a tecla de atalho CO2 na tela para ativar o menu
“CO2 SETUP” (CONFIG CO2) conforme mostrado na figura:

ALM
ALM LEV

ALM REC

€02 ALM HI 15

€02 ALM LO 4

FICO2 ALM HI 30

AURR ALM HI 8

AURR ALM LO 3

SUEEP 6.25)
UNIT mnHg)
OTHER SETUP >> >

Menu de configuracdo de CO2.

As seguintes funcdes podem ser realizadas através do menu “CO2 SETUP” (CONFIG

CO2):
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& ALM:

=+ Selecione “ON” (LIGAR) para ativar e armazenar o aviso de alarme quando o0s
parametros de CO2 tiverem ativos. Selecione “OFF” para desativar o alarme e
exibir o icone “#” ao lado do CO2. O padrao é “ON”;

* ALM REC:

=+ Selecione “ON” para gerar a saida do registrador, desde que o alarme do
parametro CO2 ocorra. O padréo € “OFF”,

* ALM LEV:

=+ Selecione entre HIGH, MED e LOW. O nivel ALTO representa o alarme mais
critico, seguido do nivel MED e o nivel BAIXO com diminui¢cdo da gravidade. A
mudanga em “ALM LEV” pode afetar apenas os niveis de alarme fisiolégico dos
parametros de CO2, incluindo limite superior e inferior de EtCO2, limite superior
de InsCO2, e limite superior e inferior de AWRR. O nivel de alarme padréo é
“MED”;

=+ CO2 ALM HI:

=+ Para ajustar o limite superior de alarme de EtCO2. Se o valor medido for maior
que o limite superior de alarme de CO2, “CO2 MUITO ALTO” aparecera na tela.
ApGs o valor de medigéo retornar ao normal, a informacgéo desaparece;

* CO2 ALM LO:

=+ Para ajustar o limite inferior de alarme de EtCO2. Se o valor medido for menor
que o limite inferior de alarme de CO2, “CO2 MUITO BAIXQO” aparecera na tela.
ApGs o valor de medigéo retornar ao normal, a informacgéo desaparece;

=+ INS ALM HI:

<+ Para ajustar o limite superior de alarme de InsCO2. Se o valor medido for maior
que o limite superior de alarme de InsCO2, “INS MUITO ALTO” aparecera na tela.
ApGs o valor de medigéo retornar ao normal, a informacgéo desaparece;

= AWRR ALM HI:

=+ Para ajustar o limite superior de alarme de AWRR. Se o valor medido for maior
que o limite superior de alarme de AWRR, “AWRR MUITO ALTO” aparecera na
tela. Apos o valor de medicao retornar ao normal, a informacéo desaparece;

-+ AWRR ALM LO:

<+ Para ajustar o limite inferior de alarme de AwWRR. Se o valor medido for menor
que o limite inferior de alarme de AWRR, “AWRR MUITO BAIXO” aparecera na
tela. Apos o valor de medicao retornar ao normal, a informacgéo desaparece;

% UNIT (UNIDADE):

<+ Para alterar as unidades de exibicdo dos parametros CO2 e InsCO2. “mmHg” e
“kPa” estdo disponiveis para selecgao;
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=+ SWEEP (VARREDURA):

<+ Para ajustar a taxa de exibicdo das formas de onda de CO2 em “6,25 mm/s”,
“12,5 mm/s” ou “25,0 mm/s”;

=& Sair:
< Para fechar o menu “CO2 SETUP” (CONFIGURACAO DE CO02).

A APNEA ALM” nao pode ser fechado.

Quando vérios alarmes ocorrem simultaneamente, as informacdes de alarme de nivel
mais alto serdo exibidas na tela.

OUTRAS CONFIGURAGOES

Escolha este item no menu para acessar o submenu “CO2 OTHER SETUP” (OUTRAS
CONFIGURACOES DE CO2) conforme indicado.

WAVE GAIN Low >

WORK MODE WORK)
2 COMPEN 16 g
BAL. GAS ROOM AIR)
AG 0.0
GAS TEMP 30.05
ROMETRIC 260 g
ETCO2 PER. BREATH)
ZERO >
DEFAULT >

Menu OUTRAS CONFIGURACOES DE CO2.

Agora sdo apresentadas as func¢des de cada item no submenu “CO2 OTHER SETUP”
(OUTRAS CONFIGURACOES DE CO2):

=# ESCALA DE ONDA (WAVE GAIN):

<+ Para ajustar o tamanho da escala completa da area de exibicdo da forma de onda
de CO2 com “BAIXO” ou “ALTO” selecionavel. O valor padrao é “BAIXO”;

~* MODO DE TRABALHO (WORK MODE):
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< Para alterar o modo de trabalho de CO2 com modo “MEASURE” (MEDICAO) ou
modo “STANDBY” selecionavel. O padrao é o modo “STANDBY”. Quando for
necessario monitorar o CO2, selecione o modo “WORK” (TRABALHO). O modo
“‘STANDBY” desativa a bomba de ar no moédulo SideStream, o sensor e a fonte
IR (raios infravermelhos) no médulo MainStream, diminuindo assim o consumo
de energia e estendendo os ciclos de vida da fonte IR e de todo o mdédulo de
CO2.

0 sensor MainStream ou o tubo de amostragem SideStream e ajustar para o modo

2 Quando néo estiver usando a funcé@o de monitoramento de CO2, sugere-se ndo conectar
“STANDBY”.

= CO2 COMPEN:
=+ Para realizar operacdes de compensacao conforme a sele¢ao do usuario;
=# GAS DE EQUILIBRIO:
< AR AMBIENTE, N20, HELIO;
- Agente Anestésico:
=# Intensidade do Agente Anestésico;
=+ GAS TEMP:
=# Temperatura atual do gas;
-+ Baromeétrico:
=+ Pressdo Atmosférica Atual;
= ETCOZ2 Period:
=+ O periodo para calcular o ETCOZ2, por respiragdo, 10s, 20s;
-+ REALIZAR ZERO.
=+ A utilizacdo do médulo sera exibida no MENU;

SER. NUM N.A.

USED TIME N.A.

LAST ZERO N.A.

GAS TYPE N2>

€02 ZERO >

CO2 ZERO.

de operacdao, o resultado ficara longe do valor real, levando a graves erros de

j Se o item de compensac¢ao nao for definido corretamente de acordo com as condigdes
diagnéstico.

MAN00043_01 www.cmosdrake.com.br




A\

O padrdo de compensagdo de vapor de agua é ativado. Desligue-o ao medir gas seco,
assim como ao realizar manutencao regular ou validagao de medig¢ao usando gas seco
calibrado.

>

O padrdao de BTPS é ativado. Ligue-o ao medir o gas “amido” saturado VA sob a
temperatura do corpo e pressio ambiente. Desligue-o ao medir o gas “seco” nas
mesmas condigoes.

A\

Opere observando estritamente o método de operagao de compensacgao.

~# DEFAULT (PADRAO):

g1
,7\

Selecione este item para acessar a caixa de didlogo “CO2 DEFAULT CONFIG”
(CONFIG PADRAO CO02), na qual o usuario pode selecionar se deseja usar o
“FACTORY DEFAULT CONFIG” (CONFIGURACAO PADRAO DE FABRICA) ou
“USER DEFAULT CONFIG” (CONFIGURACAO PADRAO DO USUARIO). Apés
selecionar qualquer um dos itens e sair da caixa de diadlogo, o sistema abrira a
caixa de dialogo solicitando a confirmacéo do usuéario;

LIMITE SUPERIOR DE ALARME DE ETCO2
Quando o valor do parametro ultrapassar este limite, havera alarme por exceder o limite

superior.
Tipo de paciente Padréo
Adulto 50 mmHg
Pediatrico 50 mmHg
Neonatal 45 mmHg
LIMITE INFERIOR DE ALARME DE ETCO2
Quando o valor do parametro for menor que o limite inferior, havera alarme por exceder o
limite inferior.
Tipo de paciente Padréo
Adulto 15 mmHg
Pediatrico 20 mmHg
Neonatal 30 mmHg
LIMITE SUPERIOR DE ALARME DE INSCO2
Quando o valor do parametro exceder este limite, havera alarme por exceder o limite
superior.
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Tipo de paciente Padréao
Adulto 4 mmHg
Pediatrico 4 mmHg
Neonatal 4 mmHg

LIMITE SUPERIOR DO ALARME AWRR
Quando o valor do parametro exceder este limite, havera alarme por exceder o limite

superior.

Tipo de paciente Padréo
Adulto 30 Bpm
Pediatrico 30 Bpm
Neonatal 100 Bpm

LIMITE INFERIOR DO ALARME AWRR

Quando o valor do par@metro for menor que o limite, havera alarme por exceder o limite

inferior.

Tipo de paciente Padrao
Adulto 8 Bpm
Pediatrico 8 Bpm
Neonatal 30 Bpm
TEMPO DE APNEIA
As opcdes sao 10 s a 40 s. Padréao de 20 s.
MODO DE TRABALHO
Padrédo

Mainstream Standby, Medicao
Sidestream Standby, Medicao
Padréo Medicao
METODO DE COMPENSACAO
Padréo
Mainstream General/O2/N20O/DES/ALL
Sidestream General/O2/N20O/DES/ALL
Método padrédo General
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TAXA DA BOMBA

100 — 200 ml/min. Padrao: 100 ml/min.

UNIDADE

mmHg/kPa. Padréo: mmHg.

VARREDURA DA FORMA DE ONDA

25,0/12,5/6,25 (mm/s). Padrao: 25,0 mm/s.

ESCALA DA FORMA DE ONDA

BAIXO/ALTO. Padrao: BAIXO.

Além disso, para a funcdo de alarme do médulo de CO2, consulte o Capitulo Alarme. Para

funcdo de registro, consulte o Capitulo Impressora. Para informacdes sobre a revisao do
evento de alarme, tendéncia gréfica e tabular dos parametros de CO2, consulte o Capitulo

Menu.

INFORMAGCOES DE ALARME E PROMPT DO CO2

Entre os alarmes fisiologicos, aqueles pertencentes ao tipo em que o parametro excedeu
os limites podem ativar o registrador para emitir automaticamente os parametros e as
formas de onda medidas relacionadas, quando os alarmes ocorrerem na condicdo de que
a chave de registro de alarme no menu relacionado esteja ligada.

As tabelas abaixo descrevem os possiveis alarmes fisioldgicos, alarmes técnicos e

mensagens de alerta que ocorrem durante a medicao de CO2.

Alarmes fisiologicos

Mensagem

Causa

Nivel de Alarme

ETCO, MUITO ALTO

O valor de medicao de ETCO. est4 acima do
limite superior de alarme

Selecionavel pelo
usuario

ETCO, MUITO BAIXO

O valor de medicao de ETCO, esta abaixo do
limite inferior de alarme

Selecionavel pelo
usuario

INCO, MUITO ALTO

O valor de medicao de INCO; est4 acima do
limite superior de alarme

Selecionavel pelo
usuario

ETCO, MUITO BAIXO

O valor de medicao de INCO- est4 abaixo do
limite superior de alarme

Selecionavel pelo
usuario

AWRR MUITO ALTO

O valor de medicdo de AWRR esta acima do
limite superior de alarme

Selecionavel pelo
usuario

AWRR MUITO BAIXO

O valor de medicao de AWRR esté abaixo do
limite superior de alarme

Selecionavel pelo
usuario

Apneia de CO;

ALTO
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Alarmes técnicos

Mensagem Causa '\gl\;?lmdeo Solucéo de problemas
SENSOR DE CO2 O sensor de fluxo BAIXO Certifique-se de que o sensor
DESLIGADO principal ndo esta principal esteja

conectado devidamente conectado.
corretamente ou
caido.
VERIFICACAO DE Sem adaptador ou foi BAIXO certifique-se de que
CO2 danificado adaptador é normal
CO2 VERIFIQUE O O tubo de amostragem | BAIXO substituir a amostragem
TUBO DE € plugado tubo
AMOSTRAGEM
SINAL DE CO2 BAIXO BAIXO
SINAL DE CO2 BAIXO
TAMBEM
CO2 BAROMETRICO MEDIO
MUITO GRANDE
CO2 PNEUMATICO MEDIO
VAZAR
SINAL DE CO2 RUIDO BAIXO
SINAL DE CO2 BAIXO
SATURAR
CALCULO DE CO2 ALTO
ERRAR
FALHA NO SENSOR ALTO
DE CO2
TEMPERATURA DO ALTO
SENSOR DE CO2 L -
ALTO Se necessario, reinicie o
. falha persistir
TEMPERATURA DO ALTO mon'té” Se a it do
SENSOR DE CO2 Falha técnica do pare de usar a funcao de
, o medicado do médulo de CO2,
BAIXO modulo de medicdo notificar biomédico
ggcz) DE GUARDA DE ALTO eng_enheiro OU NOSsOo
TEMPO ESGOTADO equipe de servico.
ERRO DE ALTO
COMUNICAGAO INT
CcOo2
ROM DO SISTEMA DE ALTO
CO2
ERRAR
CO2 FLASH CRC ERR ALTO
CO2 INT RAM ERR ALTO
VERIFICACAO FLASH ALTO
DE CO2
ERRAR
CO2 EXT RAM ERR ALTO
CO2 STACK OVER ALTO
FALHA NA BOMBA DE ALTO

CO2
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FLUXO REVERSO DE ALTO
COo2
CO2 PARA A FRENTE ALTO
FLUXO
MAL ALTO
FUNCIONAMENTO DE
COo2
CO2 BAROMETRICO ALTO
ALTO
CO2 BAROMETRICO Mddulo de CO2 ALTO Pare de usar
BAIXO falha de comunicacéo funcdo de medicdo do médulo
de CO2, notifiqgue o engenheiro
biomédico ou nossa equipe de
atendimento
ERRO COM COM CO2 | O médulo de CO2 ndo | ALTO Pare de usar
€ conectado funcdo de medigédo do médulo
corretamente ou com de CO2, notifiqgue o engenheiro
falha. biomédico ou nossa equipe de
ERRO DE Falha do médulo de ALTO atendimento.
INICIALIZACAO DE medicédo ou falha de
CO2 comunicacao.
CO2 COM PARADA Falha de seguranca ALTO Pare de usar
funcional func&o de medicdo do madulo
CO2 ALM LMT ERR Falha de seguranga ALTO de CO2, notifique o engenheiro
funcional biomédico ou nossa equipe de
INS ALM LMT ERR Falha de seguranca ALTO atendimento.
funcional
Mensagem de prompt (alertas gerais)
Mensagem Causa Nivel de Alarme
ESTADO DE ESPERA [Mude do modo de medicao para Sem alarme
DE CO2 modo de espera, tornando o0 modulo em estado de
economia de energia.
AQUECIMENTO  DE [Mostra que o sensor esta em Sem alarme
C02 fase de aquecimento.
ARRANQUE DO | Mostra que o sensor acabou de entrar no estagio de | Sem alarme
SENSOR DE CO2 inicializacéo.

MANUTENGCAO E LIMPEZA

CUIDADOS E MANUTENGCAO

=+ O tubo de amostra é para uso Gnico no modulo SideStream. N&o esterilize ou limpe
para reutilizagcdo em outro paciente;

=+ O adaptador de vias aéreas é para uso Gnico no modulo MainStream. N&o esterilize
ou limpe para reutilizacdo em outro paciente;
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=* Mantenha o tubo de amostragem limpo, isolado de poeira, em caso de paralisagao.
Sugere-se substituir o tubo de amostragem a cada 12 horas (o tempo de uso pode
se estender para 120 horas quando o tubo de amostragem for usado com um filtro)
ou trocar o tubo de amostragem quando houver vazamentos, danos ou poluicéo
encontrados;

| 7

=+ Nenhuma calibragdo de rotina é necessaria no médulo de CO2 Mainstream e
Sidestream.
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J PRESSAO ARTERIAL INVASIVA
-
‘ L (OPCIONAL) o

INSTRUGCAO DE MONITORAMENTO DE PI/ IBP

O Monitor mede a pressao sanguinea direta (SYS, DIA e MAP) de um vaso sanguineo
selecionado através de dois canais e exibe duas formas de onda de PA que medem a
pressdo sanguinea direta (SYS, DIA e MAP).

60

15:22 nnHg

SPO: ¥ PR

20

mrie  (®)eatient  So NiBe FREEZE (7)) RECALL o,/_grnmm (@) CONFIG
Tela do Monitor apresentando as formas de onda de PA (IBP).

PRINCIPIOS

METODOS DE MEDIGAO DE PRESSAO ARTERIAL INVASIVA

Em geral, a pressédo arterial invasiva pode ser monitorada, incluindo presséo arterial,
pressdo venosa central e pressao arterial pulmonar. O principio de medigdo consiste na
utilizagdo de um cateter implantado no vaso sanguineo da parte medida por meio de
puncgédo. A porta in vitro se conecta diretamente com o sensor de pressédo. A solucao salina
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normal é infundida no cateter. Como o liquido tem a func¢éo de transmissao de presséao, a
pressao do vaso sanguineo é transmitida ao sensor de pressdo externo. Desse modo, €
obtido a forma de onda dindmica das mudancas de pressdo no vaso sanguineo em tempo
real. Através de métodos de calculo especificos, pode-se obter pressado sistélica, presséo

diastélica e pressdo média.

PRINCIPIO DO CIRCUITO DE Pl/ IBP (OPCIONAL)

O circuito PI/ IBP é composto por circuito de filtragem e amplificacdo e chave de canal. O
sinal do sensor forma o sinal de pressao através da amplificacdo para enviar ao chip A/D.
A CPU controla a medicao da pressao PI/ IBP de 2 canais através do interruptor.

ETIQUETA

As etiquetas de presséao disponiveis sao:

Etiqueta

ART

‘ Definigao

Presséo arterial

PA

Pressao Arterial Pulmonar

CvP

Pressao Venosa Central

RAP

Pressao Atrial Direita

LAP

Presséao Atrial Esquerda

ICP

Pressao Intracraniana

P1-P2

Pressédo Expanséao

PRECAUGOES DURANTE O MONITORAMENTO DE PI/ IBP

O operador deve evitar o contato com as partes condutoras do acessoério ao ser
conectado ou aplicado.

Quando o Monitor for utilizado com equipamento cirargico de HF, deve-se evitar a
conexdo condutiva do transdutor e dos cabos ao equipamento de HF para proteger o
paciente contra queimaduras.

O transdutor ou cupula IBP descartavel ndo deve ser reutilizado.

B> B P P

fabricante.

Use apenas o transdutor de presséo listado no capitulo Acessdrios indicados pelo

O transdutor especificado € projetado para ter a capacidade especial de protecdo contra
choque elétrico (especialmente para a corrente de fuga permitida), sendo protegido contra
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os efeitos de uma descarga de um Desfibrilador cardiaco. Pode ser usado na operacao
cirargica.

Verifique a deteccdo de falhas nos cabos do transdutor antes do inicio da fase de
monitoramento. Desconecte o transdutor do canal 1 datomada. A tela exibird a mensagem
de erro “IBP: SENSOR 1 OFF” (IBP: SENSOR 1 DESLIGADO) e o alarme sonoro seré
acionado. O mesmo procedimento é aplicado ao canal 2.

Calibre o instrumento sempre que um novo transdutor for usado ou com a frequéncia
recomendada pela Politica de Procedimentos do Hospital.

transdutor, respingar no equipamento ou em seus acessorios, ou penetrar no transdutor
ou no monitor, contate imediatamente a Central de Atendimento Hospitalar.

2 Se qualquer tipo de liquido, que néo seja solucéo a ser infundida em linha de presséo ou

PROCEDIMENTO DE MONITORAMENTO DO IBP

Antes de iniciar uma medicdo de PI/ IBP, defina a medicdo de pressao correta e a
correspondente etiqueta de presséo.

CONEXAO E DESCARGA DA TUBULACAO IBP

o Conecte o cabo de pressdo na tomada correspondente e verifique se o Monitor
esta ligado;

9 Prepare a linha de presséo e o transdutor passando pelo sistema com solucéo
salina normal. Certifique-se de que o sistema esteja livre de bolhas de ar;

9 Conecte o cateter do paciente a linha de presséo, certificando-se de que néo
haja ar presente no cateter ou na linha de presséo;

Se houver bolhas de ar na linha de presséo ou no transdutor, vocé deve lavar o sistema
com a solucéo a ser infundida.

0 Posicione o transdutor de forma que fiqgue no mesmo nivel do coracéo do
paciente, aproximadamente na linha axilar média;

9 Verifique se foi selecionado o nome correto da etiqueta. Veja a proxima secao
para detalhes;

6 Zere o transdutor. Veja a proxima sec¢ao zero do IBP para detalhes.
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Tstal Fad
To Patleni

Monitor

Monitoramento de PI/ IBP.

MENU DE CONFIGURAGAO DO PI/ IBP

Ajustando o botéo para escolher a opcéo de ECG, pressione o botdo para acessar o
menu de configuragao de IBP, mostrado a seguir.

Menu de CONFIGURAGAO DE PI/ IBP.

Os itens a serem configurados no menu incluem:
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ALARME (ALM)

Selecione “ON” (LIGAR) para habilitar o alarme de aviso e armazenamento de dados
durante o alarme de PI/ IBP. Selecione “OFF” (DESLIGAR) para desativar o alarme de
audio e exibir o icone “ =& “ ao lado do numérico “IBP”.

NiVEL DE ALARME (ALM LEV)
Usado para configurar o nivel de alarme. Disponiveis os niveis: ALTO, MEDIO, BAIXO.
RECUPERACAO DE ALARME (ALM REC)

Selecione “ON” (LIGAR) para habilitar o registro durante o alarme de PI/ IBP ou “OFF”
(DESLIGAR) para desabilitar a fungéo de registro do alarme.

AJUSTE DE AMPLITUDE (AMP ADJUST)

Usado para ajustar a amplitude da forma de onda. Duas sele¢Bes estdo disponiveis:
MANUAL e AUTO. Definindo como AUTO, os nomes de pressao de PI/ IBP tornam-se P1
e P2 (ou P3, P4) e a escala de IBP ¢ ajustada automaticamente pelo sistema. Definindo
como MANUAL, os nomes de presséo de IBP podem escolher um de ART, PA, CVP, RAP,
LAP, ICP, P1, P2 e a escala de IBP é ajustada pelo usuério por meio do item “SCALE
ADJUST” (AJUSTE DE ESCALA).

VARREDURA (SWEEP)

Usado para selecionar a velocidade de varredura da onda. Duas sele¢Oes estédo
disponiveis: 12,5 mm/s ou 25 mm/s.

UNIDADE (UNIT)

Usado para selecionar a unidade de pressdo (mmHg ou kPa).

FILTRO

Usado para selecionar o modo de filtragem a ser adotado pelo sistema. Trés selecdes estao
disponiveis: NORMAL (filtrando a forma de onda na frequéncia de 16Hz), LISO (SMOOTH
- filtrando a forma de onda na frequéncia de 8Hz) e SEM FILTRO (exibe a forma de onda
original). O valor padrdo é SEM FILTRO.

CONFIGURACAO LIMITE DO ALARME (ALM LIMIT SETUP)

Usado para acessar o submenu de “IBP ALM LIMIT SETUP” (CONFIGURACAO LIMITE
DO ALM IBP), no qual o usuario pode configurar o limite superior e inferior do alarme de
pressao sistolica, diastélica e pressdo média respectivamente para os canais 1 e 2.

AJUSTE DE ESCALA

Utilizado para acessar o submenu de “AJUSTE DE ESCALA IBP”, no qual o usuario pode
ajustar a posicéo das escalas alta, referéncia e baixa para as duas formas de onda exibidas
na tela.

EXPANDIR PRESSAO

Utilizado para acessar o submenu de “EXPANDIR PRESSAO IBP”, no qual o usuério pode
selecionar o nome da pressao a ser representada por P1 e P2.
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OUTRAS CONFIGURAGCOES (OTHER SETUP)

Permite acessar o submenu “TRANSDUCER ZERO” (ZERAR TRANSDUTOR) ou “IBP
CALIBRATE” (CALIBRAR IBP), no qual o usuario pode retornar os dados de IBP para zero
ou corrigir o erro de IBP.

PADRAO (DEFAULT)
Selecione este item para acessar a caixa de dialogo “IBP DEFAULT CONFIG”
(CONFIGURACAO PADRAO IBP), na qual o usuario pode selecionar se deseja usar a
“CONFIGURACAO PADRAO DE FABRICA” ou a “CONFIGURACAO PADRAO DO
USUARIO”. Apés selecionar qualquer um dos itens e sair da caixa de dialogo, o sistema
abrira a caixa de dialogo solicitando a confirmacg&o do usuério.

A Antes de definir os limites de alarme, confirme a escolha do rétulo correto.

S¥8 MEAN DIA

‘16073 110 @ 90 @

CH1:ART ALM HI
CH1:ART ALM LO 9g @ 70

CH2:CUP ALM HI

cHz:CUP ALM L0 — [ o

Configuracdo do limite de alarme IBP.

O alarme ocorre quando o valor excede os limites definidos.

Limites de alarme de PI/ IBP

Etiqueta de Maximo Alarme Minimo Alarme Etapa
pressao alto baixo (mmHgQ)
(mmHg) (mmHQ)
ART 300 0 1
PA 120 -6 1
CVP 40 -10 1
RAP 40 -10 1
LAP 40 -10 1
ICP 40 -10 1

Para utilizar a fungdo “TRANSDUCER ZERO” (ZERAR TRANSDUTOR), utiliza a opc¢ao de

acesso ao menu “IBP OTHER SETUP” (OUTRAS CONFIGURACOES IBP), indicado:
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IBP CALIBRATE >

Outras Configuragfes de IBP.

Pressione o botdo “IBP PRESSURE ZERO” (ZERAR PRESSAO DE IBP) no menu IBP
SELECT (SELECIONAR IBP) para acessar o menu “IBP PRESSURE ZERO” conforme

indicado abaixo:

PREPARED. PRESS ZERO KEY!

00-00-0PRB PA:00:00

CH2 ZERO >

09-00-0008 00:00:

Zerar pressao de PI/ IBP.

E de responsabilidade do usuério garantir que um procedimento de zerar tenha sido feito
recentemente no transdutor, caso contrario, ndo havera nenhum valor de zero recente e
valido para o instrumento utilizar, o que pode resultar em resultados de medicédo
imprecisos.

ZERO DO PI/ IBP

Para evitar leituras de pressao imprecisas, o Monitor requer um zero valido. Zere o
transdutor de acordo com sua politica do hospital. Deve-se executar um zero:

=# Quando usar um novo transdutor ou tubulagao;
=# Toda vez que reconectar o cabo do transdutor ao Monitor;

=# Se achar que as leituras de pressdo do Monitor estdo incorretas. Para zerar o

transdutor:
=+ Selecione CH1, o sistema ira zerar IBP1. Selecione CH2, o sistema ira zerar

IBPZ2;

MAN00043_01 www.cmosdrake.com.br 105



=+ Feche a torneira a pressdo atmosférica e abra a torneira para o paciente, a
calibracdo do PI/ IBP esta completa;
=+ Feche a torneira do paciente antes de iniciar o procedimento de zeragem;

=+ Ventile o transdutor para a pressado atmosférica, para compensar a pressao
estatica e atmosférica exercida no transdutor;

=+ O transdutor deve ser colocado no mesmo nivel de altura do coragéo,
aproximadamente no meio da linha axial,

=+ O procedimento de zero deve ser executado antes de iniciar 0 monitoramento
e pelo menos uma vez ao dia apds cada desconexao e conexao do cabo.

~+ Certifique-se de que o transdutor ndo esteja conectado ao paciente e que a torneira
esteja ventilada para a atmosfera. Se o problema persistir, entre em contato com o
técnico de servigo.

As informacgfes de aviso relacionadas a zeragem, tomando CH1, por exemplo.
~—+ “SENSOR DESLIGADO, FALHA”
=+ Certifique-se de que o transdutor ndo esteja desligado e continue zerando;
~—+ “FALHA NA DEMO”

=+ Certifique-se de que o Monitor ndo estd no modo DEMO. Entre em contato
com o técnico de servico, se necessario;

~# "PRESSAO ACIMA DA FAIXA, QUEDA"

=+ Certifique-se de que a torneira esteja ventilada para a atmosfera. Se o
problema persistir, entre em contato com o técnico de servico;

~+ “PRESSAO PULSATIL, QUEDA”

=+ Certifique-se de que o transdutor ndo esteja conectado ao paciente e que a
torneira esteja ventilada para a atmosfera. Se o problema persistir, entre em
contato com o técnico de servigo.

CALIBRACAO DE Pl/ IBP

Pressione o bot&o “IBP PRESSURE CALIBRATION” (CALIBRACAO DE PRESSAO PI) no
menu “IBP SELECT” (SELECIONAR PIl) para acessar o menu “IBP PRESSURE
CALIBRATE” (CALIBRAR PRESSAO PI) conforme mostrado na figura a seguir:
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CH1 CAL VALUE 2gg E ALIBRATE

16-18-2001 ©60:00:60

CH2 CAL VALUE 2p@ @ ALIBRATE

160-168-2001 060:00:

Menu de calibrag&o de IBP.

Calibre o transdutor:

0 Gire o botéao para selecionar o item CH1 CAL VALUE, pressione e gire o botao
para selecionar o valor de pressao a ser calibrado para o canal 1. Em seguida, gire o
botéo para selecionar o item “CALIBRATE” (CALIBRAR) para iniciar a calibragao do canal
1;

9 Gire o botéo para selecionar o item CH2 CAL VALUE, pressione e gire o botao
para selecionar o valor de pressao a ser calibrado para o canal 2. Em seguida, gire o

botédo para selecionar o item “CALIBRATE” (CALIBRAR) para iniciar a calibragao do canal
2.

Fressure
3Way T Traenilicer
—mmechin Interface Cable

\:I; drargyrum
'rossure Meter

Calibracao de pressao do Monitor.

Cuidado:

=¥ A calibracdo com mercUrio deve ser realizada pelo departamento de engenharia
biomédica sempre que um novo transdutor for usado ou com a frequéncia indicada
pela Politica de procedimentos do hospital;

=+ O objetivo da calibracdo € garantir que o sistema forneca medigdes precisas;
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=+ Antes de iniciar uma calibragdo de mercurio, um procedimento de zero deve se
executado;

r

-+ Se precisar realizar este procedimento o usuario precisard dos seguintes

equipamentos:
=+ Esfigmomandmetro padrao;
Torneira de 3 vias;

Tubulacdo com aproximadamente 25cm de comprimento.

o o]

a
-

A Nunca deve realizar este procedimento enquanto o paciente estiver sendo monitorado.

0 Feche a torneira que estava aberta a pressao atmosférica para a calibracéo zero;
9 Conecte a tubulacéo ao esfigmomanémetro;

e Certifique-se de que a conexao ao paciente seja desativada;

a Ligue o conector de 3 vias a torneira de 3 vias que ndo esta conectada ao cateter do
paciente;

9 Abra a porta da torneira de 3 vias para o esfigmomanémetro;

6 Selecione o canal a ser calibrado no menu e selecione o valor de pressao para o
gual o IBP deve ser ajustado;

ﬂ Inflar para fazer a barra de mercurio subir para o valor de presséo de configuracao;

@ Ajuste repetidamente até que o valor no menu seja igual ao valor de pressao
mostrado pela calibragdo de mercurio;

@ Pressione o botéo Iniciar, o dispositivo comecara a calibrar;

@ Aguarde o resultado calibrado. Deve tomar medidas correspondentes com base nas
informacgdes solicitadas;

@ Apés a calibragcdo, desmonte a tubulacéo de pressao sanguinea e a valvula de 3
vias conectada.

Se as seguintes mensagens aparecerem, consulte as instrugcdes relevantes (pegue
o canal 1, por exemplo):

~+ “SENSOR DESLIGADO, FALHA”

=+ Certifique-se de que o sensor nao esteja desligado e prossiga com a
calibracao;
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~# “EM DEMONSTRACAO, FALHA”

=+ Certifique-se de que o monitor ndo esta no modo DEMO. Entre em contato
com o técnico de servico, se necessario;

=& "PRESSAO ACIMA DA FAIXA, QUEDA"

=+ Certifique-se de ter selecionado o valor do transdutor em IBP CAL e prossiga
com a calibragéo;

MUDANDO O ROTULO

MENU AJUSTE DA ESCALA PIl/ IBP

HI LO UAL

Cii:aRT 159 Bl e [ s [
CH2:CUP 40 (G @ [ 20 |G

Menu AJUSTE DA ESCALA IBP.

A forma de onda e a escala correspondente aparecem na area de forma de onda PI/ IBP
com 3 linhas pontilhadas, representando a escala de limite superior, a escala de referéncia
e a escala de limite inferior de cima para baixo.

Os valores das trés escalas podem ser definidos pelo usuario de acordo com as instrucdes
fornecidas abaixo:

=+ Etiqueta IBP: selecionavel entre ART, PA, CVP, RAP, LAP, ICP, P1, P2;

=+ HI: valor de IBP da escala de limite superior, a faixa € a faixa de medic&o da presséo
atual.

A O valor HI deve ser maior que o valor LO.

=# LO: valor de IBP da escala de limite inferior, a faixa é a de medicdo da pressao atual.

A O valor LO deve ser inferior ao valor HI.

=+ VAL: valor de IBP da escala de referéncia (entre Hl e LO).
Quando alterar a escala Hl, a escala de baixa ou a escala de referéncia da forma de onda
A de IBP e as formas de onda de IBP correspondentes serd@o exibidas na janela do menu.
Nesse caso, a forma de onda passara pela janela do menu para observacao.
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INFORMACOES DE ALARME E PROMPT DE Pl/ IBP

MENSAGENS DE ALARME

Entre os alarmes fisiologicos, agqueles pertencentes ao tipo em que o parametro excedeu
os limites podem ativar o registrador para emitir automaticamente os parametros e as
formas de onda medidas relacionadas, quando os alarmes ocorrerem na condicdo de que
a chave de registro de alarme no menu relacionado esteja ligada.

As tabelas abaixo descrevem os possiveis alarmes fisioldgicos, alarmes técnicos e
mensagens prontas que ocorrem durante a medicao de PI/ IBP.

Alarmes fisiologicos

Mensagem

Causa

Nivel de alarme

IS1 MUITO ALTO

O valor de medicao de SYS do canal 1 esta

acima do limite superior de alarme

Selecionavel pelo usuario

IS1 MUITO BAIXO

O valor de medicdo de SYS do canal 1 esta

abaixo do limite inferior de alarme

Selecionavel pelo usuério

ID1 MUITO ALTO

O valor de medicao de DIA do canal 1 esta acima

do limite superior de alarme

Selecionavel pelo usuério

ID1 MUITO BAIXO

O valor de medicao de DIA do canal 1 esta

abaixo do limite inferior de alarme

Selecionavel pelo usuario

IM1 MUITO ALTO

O valor de medicao de MAP do canal 1 esta

acima do limite superior de alarme

Selecionavel pelo usuario

IM1 MUITO BAIXO

O valor de medicao de MAP do canal 1 esta

abaixo do limite inferior de alarme

Selecionavel pelo usuario

IS2 MUITO ALTO

O valor de medicdo de SYS do canal 2 esta

acima do limite superior de alarme

Selecionavel pelo usuério

IS2 MUITO BAIXO

O valor de medicdo de SYS do canal 2 esta

abaixo do limite inferior de alarme

Selecionavel pelo usuério

ID2 MUITO ALTO

O valor de medicao de DIA do canal 2 esta acima

do limite superior de alarme

Selecionavel pelo usuario

ID2 MUITO BAIXO

O valor de medicao de DIA do canal 2 esta

abaixo do limite inferior de alarme

Selecionavel pelo usuério

IM2 MUITO ALTO

O valor de medicao de MAP do canal 2 esta

acima do limite superior de alarme

Selecionavel pelo usuério

IM2 MUITO BAIXO

O valor de medicao de MAP do canal 2 esta

abaixo do limite inferior de alarme

Selecionavel pelo usuario
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Alarmes Téchnicos

Alarme 5
Mensagem Causa i Solucgbes
nivel

SENSOR IBP1 O cabo IBP do canal 1 BAIXO Certifique-se de que o cabo esteja

DESLIGADO cai do monitor. conectado corretamente.

SENSOR IBP2 O cabo IBP do canal 2 BAIXO Certifique-se de que o cabo esteja

DESLIGADO cai do monitor. conectado corretamente.

IBP (1,2) INIT ERR

IBP (1,2) INIT ERR1

IBP (1,2) INIT ERR2

IBP (1,2) INIT ERR3 Parar de usar a fungéo de medicao

. do médulo de IBP, notifique
IBP (1,2) INIT ERR4  [Falha do mddulo de IBP| ALTO o
engenheiro biomédico ou nossa

IBP (1,2) INIT ERR5 equipe de servico.

IBP (1,2) INIT ERR6

IBP (1,2) INIT ERR7

IBP (1,2) INIT ERR8

IBP (1,2) COMM STOP Parar de usar a funcao de medicao

(1.2) Falha do médulo de ) ¢ . ¢
do modulo de IBP, notifique
IBP (1,2) ou falha de ALTO o
L engenheiro biomédico ou nossa
comunicagao ) _
equipe de servico.

IBP (1,2) COMM ERR Parar de usar a fungéo de medicao
IBP (1,2) erro de ALTO do mddulo de IBP, notifique
comunicagao engenheiro biomédico ou nossa

equipe de servico.

IBP1 ALM LMT ERR Parar de usar a fungéo de medicao
Falha na seguranca ALTO do médulo de IBP, notifique
funcional engenheiro biomédico ou nossa

equipe de servico.

IBP2 ALM LMT ERR Parar de usar a fungéo de medicao
Falha na seguranca ALTO do médulo de IBP, notifique
funcional engenheiro biomédico ou nossa

equipe de servico.
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Mensagem de prompt (alertas gerais)

NIVEL DE
MENSAGEM CAUSA
ALARME

O valor de medicéao sistdlica do canal 1 esta além da

IBP1 SYS EM EXCESSO _ - ALTO
faixa de medicao.
O valor de medicao diastolico do canal 1 esté além

IBP1 DIA EM EXCESSO . ALTO
do alcance de medicao.

. O valor de medi¢cao média do canal 1 esta além da

IBP1 MEDIO EM EXCESSO _ . ALTO
faixa de medicao.
O valor de medicéao sistdlica do canal 2 esta além da

IBP2 SYS EM EXCESSO _ . ALTO
faixa de medicao.
O valor de medicao diastolico do canal 2 esta além

IBP2 DIA EM EXCESSO . ALTO
do alcance de medicao.

i O valor de medicdo média do canal 2 esta além da

IBP2 MEDIO EM EXCESSO _ - ALTO
faixa de medicao.
A calibracdo zero deve ser feita antes da medig&o

IBP1 PRECISA DE CAL-ZERO BAIXO
no canal 1 do IBP.
A calibracdo zero deve ser feita antes da medig&o

IBP2 PRECISA DE CAL-ZERO BAIXO

no canal 2 do IBP.

MANUTENCAO E LIMPEZA

LIMPEZA DO TRANSDUTOR IBP (REUTILIZAVEL)

O Transdutor de Pressao é fornecido estéril, através do método de esterilizacdo por oxido

de etileno.

Este acessorio ndo deve ser reutilizado. Ap6s o0 uso, deve-se descartar 0 mesmo

adequadamente.

reutilizados.

Os transdutores ou cUpulas descartaveis ndo devem ser esterilizados novamente ou

A\
A\

Para proteger o meio ambiente, os transdutores ou clUpulas descartidveis devem ser
reciclados ou descartados adequadamente.
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qu—l IMPRESSORA
AT (OPCIONAL)

E possivel selecionar o tipo e quantidade de parametro para imprimir, os parametros em
tempo real e registro de forma de onda. Dessa forma serdo abordados o0s seguintes pontos:

=+ Informagbes Gerais da Impressora;
=# Método de Configuracéo e Impressao;

=+ Impressao.

INFORMAGCOES GERAIS DA IMPRESSORA

A impressora usada nesse Monitor MultiparAmetros € uma matriz termossensivel com
largura de impresséao de forma de onda de 48 mm.

CAPACIDADE DA IMPRESSORA

|
+

=+ A velocidade de saida da forma de onda da impressora pode ser selecionada em 25
mm/segundo ou 50 mm/segundo;

L

=+ Maximo de duas formas de onda devem ser imprimidas;

r:fl

- Tempo de gravacdo em tempo real e forma de onda;

|
+

=+ Ao registrar o alarme, o Monitor Multipardmetros seleciona automaticamente a forma
de onda com relacdo ao parametro de alarme.

TIPO DE REGISTRO

=+ Este Monitor produz o seguinte registro em tira:

=+ Gravacao de 8 segundos em tempo real.
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Ao executar a operacdo de saida, pressione novamente a tecla de impresséo. A saida do
parametro serd exportada novamente ap6s o término da atual.

REGISTRO EM TEMPO REAL

=+ A forma de onda de registro em tempo real de 8 segundos ¢ definida pelo Monitor
Multiparametros (geralmente as duas primeiras formas de onda séo exibidas).

EXIGENCIA DE PAPEL DE REGISTRO

=+ E necessario que o papel de registro termossensivel seja até do tipo mostarda pois,
caso contrario, pode ocorrer falha de gravacéo, ma qualidade de gravacao ou danos
ao cabecote termossensivel,

=+ Durante a operacdo normal da impressora, o papel de registro € liberado
suavemente. Nao puxe o papel de modo a evitar danos a impressora;

~+ E proibido usar a impressora quando houver indisponibilidade de papel.
CARREGANDO A GRAVACAO

0 Abra a porta da impressora;

@ Insira 0 novo papel diretamente no compartimento de inser¢cdo, com o lado de
impresséo voltado para o cabecote termossensivel;

Q Quando a outra borda do papel sair, puxe-a para fora. Preste atencao para
colocar o papel corretamente, de modo a n&o ocorrer deslocamento;

Feche a porta da impressora.

Substitua o papel com cuidado, sem tocar no cabegote termossensivel. Ndo mantenha a
porta da impressora aberta, a menos que seja para substituicdo de papel ou solucéo de
problemas.

Utilize apenas papel térmico fornecido pela Cmos Drake com uma largura de 50 mm.
Usar o papel errado pode danificar a impressora ou causar a ndo impressao.

GRAVACAO
= Pressione atecla ‘RECORD’ (GRAVAR) no painel direito para iniciar uma impressao;
=+ Qu pressione o icone ‘GRAVAR’ na area do menu;

=+ Para interromper a gravagao, pressione a tecla ‘GRAVAR’ no painel direito
novamente;

=+ Qu pressione o icone ‘GRAVAR’ novamente na area do menu;
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=+ A gravacdo para quando o papel do gravador se esgota ou devido a problemas
técnicos.

REMOVENDO O PAPEL ATOLADO

Em caso de som de operacdo anormal ouvido durante a impressao, abra a porta da
impressora para verificar se o houve atolamento de papel. Para remover o papel impedido,
realize as seguintes acgoes:

=# Abra a porta da impressora;

=¥ Coloque novamente o papel de forma correta, sem ocorrer deslocamento;

=+# Feche a porta da impressora.

SELECIONANDO O CONTEUDO DO REGISTRO

O Monitor registra formas de onda e valores do parametro selecionado. Antes de gravar,
selecione uma opc¢do no menu Gravar conteddo para gravar a forma de onda em tempo
real ou os dados associados.

Para selecionar o contetdo da gravacao:

0 Entre no menu Configuracédo de Gravacao na area do menu, a janela Configuracéo
de Gravacgéao aparece;

@ Selecione as opc¢des CH1 ou CH2 para escolher ECG1, ECG2, SpO2 e RESP;

9 Selecione Velocidade da Forma de Onda, 25,0 e 50,0;

e Sair do menu.

FORMAS DE ONDA DE GRAVACAO

O Monitor pode gerar impressdes com até duas formas de onda. Antes de gravar, deve-se
configurar os canais.

DIRETRIZES DO PAPEL DO GRAVADOR

=+ Use somente papel de gravagdo aprovado pela Cmos Drake;

=+ Mantenha as faixas de gravagdo em um local seco, escuro e fresco;

~+ Evite exposicao a altas temperaturas, umidade, luz direta do sol e iluminagéo e
radiacao fluorescentes;

=+ Energia:

= Temperaturas ambientes acima de 50. °C;

=+ Liquidos;

= Amido, agente adesivo, papel oleoso ou papel carbono;
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=+ Etano, 6xido, borracha plastica, fita adesiva, tinta fluorescente ou tintas
vermelhas;
Nunca aperte, aplique friccdo ou risque o papel;
Nunca coloque duas superficies de gravacao juntas.

=
=

A Cuidado com armazenamento a longo prazo, faca cOpias das impressdes.

SAIDA DE GRAVACAO

1 Data e Hora

> FC
Frequéncia Cardiaca
3 PR
Taxa de Pulso
4 SpO:2
Saturacao de oxigénio
5 SYS
Pressao sanguinea sistélica
6 MEAN
Pressdo sanguinea média
7 DIAS
Presséo arterial diastélica
8 TEMP1
Temperatura 1
9 TEMP2
Temperatura 2
RESP
10 Respiracéo
LEAD
11 Eletrodo
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ol BATERIA

SOBRE BATERIAS DE LIiTIO

As baterias utilizadas no equipamento possuem o litio como elemento-base, pois
apresentam maior capacidade energética, sdo mais leves e ndo possuem o efeito memoria
(vicio de recarga) como as baterias de niquel-cadmio apresentam. Ainda assim, a bateria
a base de litio requer cuidados para aumentar sua vida util.

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 é manter as baterias de litio sempre
carregadas, ja que quando ha esgotamento total de carga a bateria pode perder sua
capacidade de reter carga. Por isso mantenha o Monitor sempre conectado a fonte de
alimentacao de energia elétrica.

O Equipamento é equipado com uma bateria interna de litio recarregavel. Quando a energia
do Monitor é fornecida pela bateria, o alarme sera dado quando a bateria estiver fraca. Para
bateria descarregada, o alarme de grau maximo ser& acionado, dando um som continuo de
buzina, e a mensagem “bateria muito fraca” sera exibido na area de informacdes. Nesse
momento, a alimentacdo CA € necessaria para carregar a bateria.

Se o monitor for alimentado pela bateria, o desligamento automético do Monitor sera dado
antes que a bateria se esgote (cerca de 5 minutos apds o alarme para o monitor pré-
configurado). Quando a energia CA ¢ fornecida a bateria sera carregada automaticamente
e 0 carregamento nao sera interrompido até que seja totalmente carregada.

=+ Bateria Recarregavel Li-ion de 2000mAh/11.1 Vpc (tensdo nominal)

Tempo de operacao da bateria em estado normal: >120 minutos

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

Apds o transporte ou armazenamento do Monitor de sinais vitais, é necessario recarregar
a bateria. O Monitor de sinais vitais podera apresentar funcionamento incorreto devido a

A bateria fraca se uma inicializacao for executada sem alimentacdo CA. Enquanto a energia
CA for fornecida, a bateria sera carregada, independentemente do Monitor estar em
funcionamento ou néo.
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Nao desmonte nem descarte a bateria do equipamento em fogo, havendo também o risco
de exploséo.

Jamais use baterias e ou carregador de bateria que ndo sejam fornecidos pelo Fabricante.

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

Nao curto-circuitar a bateria.

N&o deixar a bateria descarregar completamente.

> B B B > P

N&o comprimir e nem desmontar a bateria.

INDICADORES DE BATERIA

Quando o Monitor é alimentado pela bateria interna, um indicador de energia da bateria &
exibido no canto superior direito da tela e mostra a capacidade restante da bateria. Mais linhas
dentro do indicador significam que uma capacidade maior permanece. A capacidade da bateria
depende do método e frequéncia de uso. Uma bateria nova e totalmente carregada pode
suportar um monitor em funcionamento continuo por pelo menos 2 horas. No entanto, as
medicdes e impressao de PNI podem usar mais energia da bateria. Como a inflacdo e a
deflacdo da medicéo da pressao arterial ndo invasiva consomem muita quantidade de energia,
o esfigmomandmetro de mercurio pode ser utilizado. Quando o medidor tem 1 linha, o medidor
pisca e o monitor emite um alarme, indicando uma bateria fraca. O monitor sera desligado em
15 minutos caso nao seja conectado a uma fonte de alimentacéo CA.

INSTALACAO E TROCA DA BATERIA

Para remover a bateria:

Q Desligue o Monitor, desconecte o cabo de alimentagéo ou outros fios;

@ Coloque o Monitor, mantenha a tela aberta, acesse a parte inferior e abra a tampa da
bateria com uma chave de fenda;

e Desconecte 0s cabos e a bateria para remové-la do compartimento.
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Para instalar a bateria:

0 Insira a bateria no compartimento até que ela se encaixe no lugar;

9 Instale a tampa da bateria e aperte o parafuso (a instalagdo no monitor € realizada
antes da entrega e 0s usuarios nao precisam instala-lo no caso de receber o monitor).

Made in China

Bateria (monitor modular).

A Somente representantes de servi¢go autorizados devem instalar a bateria do monitor.

A Sempre remova a bateria ao transportar o Monitor.

RECARGA DA BATERIA

Antes de colocar o Monitor em funcionamento, carregue totalmente a bateria. Pode-se
carregar uma bateria em um Monitor utilizado para monitorar pacientes.

Para carregar a bateria:

0 Insira a bateria no Monitor;

9 Conecte o monitor a uma fonte de energia CA. As luzes de LED de carregamento
indicam o status do carregamento;

9 Carregue a bateria por pelo menos 3 horas. O LED de carga devera acender e o
indicador de carga da bateria ficar cheio;

=+ A bateria pode carregar automaticamente no caso de acesso a alimentagdo CA;
< O icone L da bateria ¢ mostrado no canto superior direito da tela quando

. . i . . , )
estiver carregando, e o icone € mostrado quando a bateria esta cheia;
=¥ O tempo de carregamento da bateria de vazio a 90% sera de cerca de 3 horas.
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Utilizagéo:

~# A luz de energia ndo acende quando a energia é fornecida com bateria;
=+ O Monitor mostra nivel baixo carga de bateria quando a energia ndo for suficiente;

h
u|

Em seguida, o icone 1 aparecera a direita na parte inferior da tela.

=+ O monitor desligard automaticamente dentro de dez minutos ap6s o aviso de

bateria fraca. Conecte a rede CA imediatamente.

OTIMIZANDO A BATERIA

A duracdo da bateria depende do tempo e da frequéncia de uso. Mantenha e use
corretamente a bateria para prolongar a vida atil da mesma.

0 Desligue o Monitor;

9 Insira a bateria no Monitor;

9 Desconecte a fonte de alimentagdo CA, interrompa todos 0s monitoramentos e
medicdes e ligue o Monitor até que o monitor seja desligado;

Q Conecte a fonte de energia CA por cerca de 6 horas;

G Repita 3-4 vezes.

A bateria deve ser verificada uma vez a cada 3 meses.

No caso de desligar a alimentacdo AC por mais de 30s, uma bateria nova e completamente
carregada pode suportar a operagdo normal do monitor.

Se o tempo de fornecimento de energia for inferior ao da especificacdo ou a bateria nédo
puder fornecer carga ao equipamento, considere a substituicdo da bateria.

Baterias com baixissimo nivel podem impedir que o equipamento ligue. Neste caso, para
baterias recarregaveis, 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.

> || BB BB

A bateria recarregéavel 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 ap6s recebimento, havera perda de performance, comprometendo a capacidade de
carga, acarretando em perda de garantia da bateria.
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penetracdo de liquidos nos contatos de alimentagéo e evitar danos elétricos e mecanicos.

Na ocorréncia de chuvas muito fortes e tempestades com trovao e raios, desligue a fonte

C} N&o conectar a fonte CA a TOMADAS MULTIPLAS proximas ao ch&o, para prevenir a
A CA datomada elétrica.

RECICLAGEM

Se a bateria tiver danos evidentes ou a capacidade de energia estiver esgotada, substitua
e recicle-a adequadamente. O descarte de residuos de bateria deve atender as leis

correspondentes.
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sl MANUTENGAO

MANUTENCAO E TESTE

Antes de usar este equipamento, é necessario:
=+ Verificar a presenca de avarias mecanicas;
=» Testar todos os condutores, insertos e acessorios expostos;

=» Testar todas as func¢des do equipamento usadas para monitorar o paciente e garantir
gue o equipamento esteja em bom estado de funcionamento. Caso sejam
encontradas evidéncias que indiguem danos ao funcionamento do equipamento, é
proibida a utilizacio deste para monitoramento de paciente. Entre em contato com o
engenheiro biomédico do hospital ou com os técnicos de manutencdo de nossa
empresa,

rgj

O teste funcional abrangente, incluindo o teste de seguranca, deve ser realizado uma
vez a cada 6-12 meses por pessoal qualificado e apds cada manutencao.

Em caso de imprecisdo de medicdo do monitor, ou riscos potenciais para operadores e
pacientes devido a execucdo imperfeita do plano de manutencéo pela equipe do hospital,

A o fabricante ndo se responsabilizara, a menos que ambas as partes tenham assinado
previamente um contrato de manutencéo. Todas as responsabilidades serdo assumidas
pelainstituicdo usuaria deste monitor.

esquema de manutencdo satisfatério disponivel, pode ocorrer falha do equipamento,

C Se as unidades hospitalares ou médicas que utilizam o equipamento ndo possuirem um
podendo colocar em risco a sadde do paciente.

AVISO AO USUARIO

=# A operagdo do Monitor deve ser conduzida de acordo com as descri¢cdes relevantes
do Manual do Usuario. Antes de usar o Monitor, o operador deve ler atentamente o
Manual do Usuério;

=# A empresa ou agente nao assume nenhuma responsabilidade pelo Monitor se a falha
for causada por operacao incorreta, manutencao inadequada ou Monitor danificado
por humanos.
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=+ Durante o processo de uso, entre em contato com a empresa ou agente se o Monitor
multiparamétrico ndo puder ser conduzido normalmente, seu desempenho mudar de
forma evidente, houver queda do equipamento ou apresentar outros danos.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS
=+ O Monitor Multiparametros é usado apenas para monitorar 0s sinais vitais do
paciente e fornece informacdes confiaveis para diagnostico, avaliacdo e previsdo da
condicao do paciente e andlise do efeito do tratamento. N&o pode ser utilizado como
equipamento de diagnostico da condicdo do paciente;

=+ O Monitor Multiparametros é usado apenas para monitorar os parametros de ECG,
FC, RESP, RR, TEMP, pulso, SpO2 e NIBP, ou seja, apenas para as funcdes
especificadas acima, a menos que adicione outras funcdes;

=+ O Monitor Multiparametros deve ser usado pela equipe do hospital com orientacdo
de treinamento profissional. Antes de usar o Monitor, a equipe deve ler o manual do
usuario cuidadosamente e estar familiarizado com a operacdo adequadamente;

=+ O Monitor ndo pode ser usado no processo de exame de NMR ou Ct;

=+ Nao utilize o celular proximo ao Monitor, a menos de 30cm de distancia. O telefone
celular pode produzir um forte campo de radiacao capaz de interferir na funcdo do
Monitor;

=+ A frequéncia cardiaca registrada do paciente com marcapasso no seu tempo de
abertura pode ser a frequéncia do deste. O alarme n&do pode depender do registro
da frequéncia cardiaca do Monitor.

=+ O Monitor ndo pode ser usado em ambientes com gases anestésicos combustiveis;

=+ O Monitor ndo pode ser tratado com prensagem a quente e limpo por 6xido de etileno
ou imersao no liquido. Desligue da energia antes da limpeza ou desinfeccao;

=+ O Monitor Multiparametros néo tem saida de sinal de sincronizagéo de desfibrilacéo,
e nao ha relacdo entre o monitor e o desfibrilador;

—+ Todos 0s acessorios devem receber atencdo durante ou apds o processo de uso,
evitando puxdes, cortes, quebras e corroséo para prolongar a vida util;

=+ Nao coloque nada na linha de energia, assim como nao coloque na area de atividade
humana. Ao puxar e conectar o plugue, certifique-se de segura-lo com a mao, sem
puxar a linha de energia.

~+ Nao apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

—+ Nao reutilizar os materiais descartaveis, ap6s 0 uso 0s mesmos devem ser
descartados em locais apropriados conforme procedimentos especiais para lixos
hospitalares.
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Para maior durabilidade do Equipamento e seus acessoérios, recomendamos que as
inspecdes preventivas e limpeza, sejam feitas periodicamente seguindo o quadro abaixo.

Verificagdo Aplicada  Periodicidade

Limpeza Semanal
Inspecbes Preventivas Semestral
Revisdo em Assisténcia
P : Anual
Técnica Autorizada
Calibracao Mandatéria Anual

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

Todos os equipamentos e simuladores conectados a este monitor devem passar pela
certificacdo da Norma IEC (como IEC 60950 para equipamentos de processamento de
dados e IEC 60601-1 para equipamentos médicos). Além disso, todas as configuracfes
devem ser conduzidas de acordo com o conteldo da verséo valida das Normas do sistema
IEC 60601-1-1. O pessoal encarregado de conectar equipamentos auxiliares a porta de
sinal de entrada/saida deve estar equipado com um sistema médico, e deve ser
responsavel pela conformidade do sistema com os padrdes IEC 60601-1-1. Em caso de
davida, entre em contato com o fornecedor.

LIMPEZA GERAL

E necessério desligar e desconectar a fonte de alimentacdo antes de limpar este
equipamento e 0 seus acessorios.

Este equipamento deve ser colocado em ambiente livre de poeira. Recomenda-se limpar a
superficie do involucro e a tela do Monitor. Use produtos de limpeza ndo corrosivos, como
sabdo e agua limpa.

=# Nao use solvente forte, como acetona,;
=+ Tenha cuidado para ndo danificar o Monitor;

=+ Somente ap6s a diluicdo, a maioria dos limpadores pode ser usada. Siga as
instrucdes do fabricante para diluir os limpadores;

=+ Materiais de desgaste sao estritamente proibidos (por exemplo, & de a¢co ou agente
de polimento de prata);

=+ Evite que qualquer tipo de liquido penetre no involucro. A imersédo em liquido de
gualquer parte do sistema € estritamente proibida;

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

Exceto as solucdes listadas como danosas ao Monitor, quaisquer solucdes classificadas
como produto com as seguintes propriedades podem ser usadas como limpador:

=+ Amadnia diluida;
=+ Hipoclorito de Sodio diluido (pé descolorante para lavagem);

~+ A faixa de concentragéo € de cerca de 500 ppm (1:100 pé descolorante diluido para
uso domestico) hipoclorito de sédio a 5000 ppm (1:10 p6 descolorante para uso
domeéstico diluido), que é muito eficaz. A quantidade de ppm depende da quantidade
de matéria organica (sangue, mucilagem animal e vegetal) na superficie a ser limpa
e desinfetada;

~+ 35~37% formaldeido diluido 35~37%;
=+ Perdxido de Hidrogénio 3%;

~+ Etanol

~+ Isopropanol

A superficie do Monitor e dos acessorios pode ser limpa com alcool medicinal e seca com
vento natural ou com um pano limpo e seco.

Nossa empresa nao se responsabiliza pela eficacia dos produtos quimicos utilizados no
controle de doencas infecciosas. Consulte o diretor de controle de infeccdo hospitalar ou
especialistas em doencas infecciosas.

DESINFECGAO

Para evitar danos a longo prazo no equipamento, recomenda-se que a desinfeccdo do
produto seja realizada somente quando necessario no esquema de manutencao hospitalar.
A limpeza também é recomendada para o produto.

Materiais de desinfeccdo recomendados: etanol, aldeido.

Siga as instruc8es do fabricante para diluicdo ou adote a menor concentracdo possivel.

Evite que liquidos entrem no invélucro.

A imersé&o de qualquer parte do sistema é estritamente proibida.

E necessario desligar e desconectar a fonte de alimentacéo antes de limpar este
equipamento e os acessorios. Ndo deixe germicida na superficie do equipamento. Utilize
um pano Umido paralimpar os resquicios (se houver).

> B P P
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DESINFECCAO

Para evitar danos a longo prazo contra o equipamento, recomenda-se que a desinfec¢ao
do produto seja realizada somente quando necessario no esquema de manutencao
hospitalar. A limpeza também é recomendada.

Quanto a derivacdo de ECG, sensor de SpO2, manguito de pressao arterial, sonda de
temperatura, consulte o contetdo nos capitulos relacionados.

Tenha cuidado para ndo danificar o Monitor. Nao desinfete o Monitor com ETO ou
formaldeido.

MANUTENGCAO DO HOST DO MONITOR MULTIPARAMETRICO

=+ O Monitor Multiparamétrico requer um bom aterramento para melhorar a seguranca
e a sua capacidade de blindagem a interferéncias;

=+ N&o coloque e use equipamento de forte interferéncia eletromagnética perto do
Monitor para evitar os efeitos ao seu uso normal,

=+ Nenhuma fonte de calor excessiva deve estar proxima ao Monitor;
=+ O sistema nao deve ser colocado em ambiente umido;

=+ Evite luz solar diretamente e com alta intensidade;

—+ Evite gases e liquidos corrosivos préximos ao Monitor;

=+ O ambiente precisa ser mantido limpo e bem ventilado;

—+ A alimentacao do sistema precisa permanecer estavel,

=+ Evite cargas sobre o Monitor;

=+ A temperatura do ambiente de uso deve ser mantida em 5°C~40°C (41°F~104°F).

A O Monitor ndo deve ser colocado em regido fechada para evitar dissipacéo de calor nocivo.

A distancia entre o Monitor e a parede proxima ndo deve ser inferior a10 cm e cercade 30
cm de espaco deve ser deixado na parte superior do monitor.
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=# A solucdo de limpeza mais comum é o detergente ndo corrosivo presente em
hospitais, podendo ser utilizado para limpar o monitor. No entanto, observe que
muitos desses detergentes devem ser diluidos antes de usar. Siga as instru¢ées do
fabricante do detergente;

=¥ E necessario cortar a alimentacdo CA antes de limpar o Monitor ou acessorios;
~+ Evite usar detergente do grupo alcodlico, grupo amino ou acetonil;

=+ O gabinete e a tela do Monitor devem ser mantidos longe de poeira, podendo ser
limpos com pano macio sem fiapos ou esponja com detergente. Nado aproxime
liguido ao Monitor. Existem varios soquetes de cabo no painel lateral do Monitor.
Portanto, tenha cuidado ao limpa-lo e certifigue-se de manté-los longe da agua;

N&o borrife limpador de vidro ou solucdo detergente diretamente na tela. Ndo limpe com
desinfetante médico.

& Sugestdo: A superficie do invélucro e a tela do monitor precisam ser limpas. Séo
necessarios detergentes ndo corrosivos no caso de limpeza do gabinete, incluindo agua
e sabdo.

=# As substancias abrasivas, incluindo escova de aco ou polidor de metal, s&o
proibidas, pois essas substancias podem danificar o painel e a tela do Monitor.

REQUISITOS PARA AMBIENTE DE ARMAZENAMENTO

=# O Monitor, quando nao utilizado temporariamente, deve ser coberto ou bem
embalado com protecao contra poeira;

MANUTENGAO DA BATERIA

=+ O Monitor é equipamento com uma bateria interna recarregavel. O carregamento
pode ser realizado conectando-se a alimentacdo CA;

=+ A bateria pode ser usada por 1-1,5 horas depois de desconectar a rede CA, quando
a bateria estiver totalmente carregada,;

=+ A medicdo ndo invasiva da pressao arterial ndo é sugerida para prolongar o tempo
de uso da bateria sem alimentacdo CA. Como a inflacdo e a deflacdo da medicdo da
pressdo arterial ndo invasiva consomem muita quantidade de energia elétrica, o
esfigmoman6metro de mercurio pode ser utilizado;

~+ Caso o Monitor ndo seja usado por muito tempo, conecte a alimentacdo CA e
trabalhe um dia a cada 3 meses para evitar a reducao do tempo de servi¢o da bateria;

=+ O Monitor usa bateria livre de manutencdo, sendo que o0 usuario ndo precisa troca-
la. Portanto, ndo abra o compartimento para retirar a bateria.

MANUTENGAO DO CABO DE ECG
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O cabo de ECG precisa ser substituido por um novo se o mesmo estiver danificado ou
envelhecido.

=+ O cabo de ECG pode ser limpo com um pano macio, sem fiapos, embebido em
espuma ou solucéo de etanol 70%;

=» Sugere-se que a desinfeccao seja realizada para o produto somente quando for
considerado necessario, de acordo com a regulamentacédo do hospital, para evitar
danos a longo prazo para o cabo;

=+ Sugere-se que o cabo seja limpo antes da desinfeccéo;

=+ Na&o limpe nem reutilize o eletrodo descartavel.

MANUTENGAO DO SENSOR DE OXIMETRIA

=+# O involucro e o luminotron do sensor podem ser limpos com algod&o ou pano macio,
sem fiapos, umedecido com alcool medicinal;

=+ O cabo do sensor pode ser limpo e desinfectado com peréxido de hidrogénio a 3%
ou alcool isopropilico a 70%. O agente ativo também é eficaz, e o conector ndo deve
ser imerso na solugéo acima,;

—+ Nao coloque o sensor de oxigénio em recipiente de alta presséo para esterilizacao
e ndo mergulhe o sensor em nenhuma solucao.

MANUTENGAO DO SENSOR DE TEMPERATURA

=+ N&o é permitido esterilizar o sensor de temperatura;

=+ O sensor de temperatura pode ser limpo e desinfectado somente com detergente
alcéolico e pano macio sem fiapos. N&o o esterilize com vapor;

=+ O sensor de temperatura pode tolerar de 80-100 °C por um curto periodo de tempo,
e a temperatura de aquecimento ndo deve ser superior a 100°C.

-+ Pegue e coloque a sonda de temperatura e o cabo com cuidado, sendo
posteriormente enrolados quando ndo estiverem em uso. Se o fio interno estiver
muito apertado, causara danos mecanicos;

=+ No caso de limpeza da sonda, segure a extremidade com uma mao e limpe a sonda
com a outra, na dire¢do do conector com um pano macio e sem fiapos umedecido.

MANUTENGAO DO MANGUITO DE PNI

=+ O manguito pode ser desinfectado por varios métodos, como limpeza com pano
macio umedecido em alccol.
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=# A bracadeira ndo pode ser lavada a seco, podendo ser limpa a mao ou a maquina.
A bolsa de borracha deve ser removida antes da limpeza e reinserida depois que 0
manguito for lavado e seco ao ar.

=+ O manguito descartavel s6 pode ser usado para um paciente;

= A bracadeira e a pec¢a de interconexdo do monitor devem ser mantidas longe da
agua e do fluido de limpeza.

Limpeza da bragadeira.

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 destinacao final, preservando, assim, 0s
recursos naturais e contribuindo com a conservacédo do meio ambiente.

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos. Descartar separadamente de
outros objetos do estabelecimento.
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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 instrucdes de descarte do equipamento, acessorios
e carregador de bateria. Consulte o 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, ira desmontéa-los fazendo a
separacao 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 resolucdes do CONAMA e da presidéncia da
republica para o descarte de materiais nao reciclaveis.

Descarte de Bateria

Quando uma bateria exibe sinais de danos ou quando nao carrega, substitua-a. Descarte
a bateria usada de acordo com as leis e regulamentagdes locais.

Descarte de Acessorios

Para acessorios descartaveis, como por exemplo eletrodos de monitorizacdo, siga 0s
regulamentos locais relativos ao lixo hospitalar.

Manutencdes Preventivas

A manutencao e realizagcdo 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 programacéo de manutengé&o recomendada pela CMOS
DRAKE, se o teste identificar um possivel problema com o equipamento, acessoérios e
sensores, retire-o de uso imediatamente e entre em contato com a area técnica qualificada.

Programacéao de Testes e Manutencao

Recomenda-se que a programacgao de inspec¢ao 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 inspe¢ao periddica e auxiliar o
operador a verificar a acado 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 Se Toda
Programacao do

Apos 3 6 12
Neces Sema

o Uso .. Meses Meses Meses

Uso -sario na

Checar a validade dos
eletrodos
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Inspecionar o equipamento X X
(visual e mecénica)

Limpeza do Monitor X X

Limpeza dos acessorios X X

Checar se todos os materiais X
necessarios estdo completos

Checar mensagem na tela e X
alarmes

Teste de seguranga elétrica X

Teste de seguranga elétrica X
pos intervengao técnica

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 proxima ou diretamente com o consultor de vendas no telefone ou site
abaixo indicados na ultima pagina deste manual.

P APENDICE A —
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LISTA DE ACESSORIOS

Descricao Cddigo / Ref Fornecedor Imagem

Cabo ECG 5 vias LT108565 Cmos Drake
36.13.003.0001 | Xuzhou Yongkang

Cabp ECG 5 vias — LT108708 Cmos Drake
LEVI 15” 13.13.003.0021 | Xuzhou Yongkang
Cabo ECG 10 vias LT108570 Cmos Drake

Xuzhou Yongkang

Eletrodos 108571 Cmos Drake
descartaveis para Harbo Medical
ECG Xuzhou Yongkang
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Cabo Forca Tripolar LT7031 Cmos Drake
Italcabos
Italflex
Eca Elcoa
Xuzhou Yongkang
Cabo de Extensao 108588 Cmos Drake
para Pressao Nao Xuzhou Yongkang
Invasiva
Manguito para 108594 Cmos Drake
afericdo de PNI — Par
Pressédo Néao Medizintechnik Wa
Invasiva — Adulto Baum Co Inc
Xuzhou Yongkang
Manguito para 108602 Cmos Drake
afericdo de PNI — Par
Pressédo Nao Medizintechnik Wa
Invasiva — Infantil Baum Co Inc
Xuzhou Yongkang
Manguito para 108619 Cmos Drake
afericdo de PNI — Par
Pressédo Nao Medizintechnik Wa
Invasiva — Neonatal Baum Co Inc
Xuzhou Yongkang
Transdutor de LT108625 Cmos Drake
Presséao Invasiva Xuzhou Yongkang
L
;%__\
P
Cabo extensor de 108631 Cmos Drake

Pressao Invasiva

Xuzhou Yongkang
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Sensor de LT108648 Cmos Drake
Temperatura FIT5562 Xuzhou Yongkang
Cutaneo

Sensor de LT108721 Cmos Drake
Temperatura 13.13.007.0004 | Xuzhou Yongkang
Cutaneo

Sensor de Oximetria
tipo Clip - Adulto

LT108654
13.13.001.0002

Cmos Drake
Xuzhou Yongkang

Sensor de Oximetria
tipo Clip - Adulto

LT108714
13.13.001.0004

Cmos Drake
Xuzhou Yongkang

Sensor de Oximetria
tipo Clip - Infantil

LT108661

Cmos Drake
Xuzhou Yongkang
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Sensor Oximetria LT108677 Cmos Drake
Modelo Y Universal Xuzhou Yongkang
Bobina de 490 Cmos Drake
Impressao Xuzhou Yongkang
48mm x 20m
Céanula Nasal 108683 Cmos Drake
Capnografia ETCO2 Xuzhou Yongkang
- Adulto
Cabo para 108690 Cmos Drake
Aterramento Xuzhou Yongkang
Fonte de LT108737 Cmos Drake
Alimentacao YLT- Xuzhou Yongkang
CD120200Us
Pack de bateria LT108447 / Cmos Drake
recarregavel Lithium LB-06 Xuzhou Yongkang

fon 7,4V
2000mAh | 14.8Wh

foed Kioneq i
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Pack de bateria LT108460 / Cmos Drake
recarregavel Lithium LB-03 Xuzhou Yongkang
fon 11,1V

2000mAh | 22.2Wh

Pack de bateria LT108453 / Cmos Drake
recarregavel Lithium LB-01 Xuzhou Yongkang

fon 11,1V
2000mAh | 22.2Wh

Nota: Cabos, ou acessorios, que possam afetar a conformidade do equipamento EM com
0s requisitos de Emissao e/ou Imunidade, da IEC 60601-1-2:

Especificacao

Comprimento Maximo

Cabo de forca/ ou Cabo de Alimentacao 2,5m

LISTA DE PARAMETROS - MODULOS OPCIONAIS

Descricao Cédigo / Ref Fornecedor Imagem
Modulo de Pressao KIT176 Cmos Drake
Invasiva Xuzhou Yongkang
Médulo de KIT177 Cmos Drake
Capnografia Xuzhou Yongkang
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ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Conformidade com Normas e Certificagbes

Em Conformidade com as Normas

CertificacOes Relevantes

Registro do Ministério da Saude

Especificacdes Gerais

Dimensodes do produto

ABNT NBR IEC 60601-1
ABNT NBR IEC 60601-1-2
ABNT NBR IEC 60601-1-6
ABNT NBR IEC 60601-1-8
ABNT NBR IEC 60601-1-9
ABNT NBR IEC 60601-2-27
ABNT NBR IEC 60601-2-34
ABNT NBR IEC 80601-2-30
ABNT NBR IEC 60601-2-49
ABNT NBR ISO 80601-2-61
ABNT NBR ISO 80601-2-55
ABNT NBR ISO 80601-2-56

INMETRO — Portaria 384/2020
80058130031

Levi 8”

164,2 mm x 270,2 mm x 128,7 mm
Levi 10”

271 mm x 158 mm x 286 mm

Levi 12”

300 mm x 286 mm x 155 mm

Levi 12” (pré-configurado)

262 mm x 336 mm x 126 mm

Levi 15”

360 mm x 162 mm x 321 mm
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Dimensoes da caixa

Peso liquido

Peso bruto

Dimensoes da tela

Levi 8”
217 mm x 126 mm x 228 mm

Levi 10”
425 mm x 330mm x 410mm

Levi 12”

350 mm x 380 mm x 300 mm
Levi 12” (pré-configurado)
350 mm x 380 mm x 300 mm
Levi 15”

420mm x 380mm x 285mm
Levi 8”

2,50 kg

Levi 10”

3,31kg

Levi 12”

4,5 kg

Levi 15”

4,5 kg

Levi 12” (pré-configurado)
2,72 kg

Levi 8”

5,6 kg

Levi 10”

5,6 kg

Levi 12”

6,5 kg

Levi 12” (pré-configurado)
6,5 kg

Levi 15”

7,5 kg

Levi 8”

TFT a cores de 8". Resolugao: 800x600

Levi 10”

TFT a cores de 10,4" touchscreen. Resolugao:

800x600
Levi 12”

TFT a cores de 12,1”. Resolugao: 800x600

Resolugdo maxima: 1024x768
Levi 12” (pré-configurado)

TFT a cores de 12,1". Resolugdo: 800x600

Levi 15”

TFT a cores reais de 15” Resolucdo: 800x600.

Resolucdo méaxima: 1024x768
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Especificacdes de Operacéo

Temperatura de Operagao
Umidade de Operagao

Pressdao Atmosférica de Operagao
Método de trabalho

Especificagdo elétrica

0°Ca40°C

< 85%, sem condensacao

-1203mmHg ~ 11063mmHg (-500m ~ 4600m)
Continuo

100 - 240 VCA, 50/60 Hz
9-12VDC (com adaptador — Levi 8”)

Pmax = 70VA
FUSIVEL 2AL 250V

Especificacbes de Armazenamento e Transporte

Temperatura

Umidade de Armazenamento
Pressdo Atmosférica de
Armazenamento
Empilhamento Maximo
Caixa para Transporte

EspecificacOes de Seguranca

Classificacao de Partes Aplicadas

Grau de Seguranga de Utilizagdo em
Presenga de Mistura Anestésica
Inflamavel

Grau de Protegao Contra Choque
Elétrico

Meio de Separacdo entre Equipamento
e Rede Elétrica

EMC

-20°Ca 60°C

<93%, sem condensagao

-1.203mmHg ~ 33.223mmHg ( -500m ~
13.100m)

5 caixas

Transportar na caixa original do equipamento.
A CMOS DRAKE, ndao garante e nao se
responsabiliza por qualquer dano que ocorra ao
equipamento que for transportado ou
armazenado em outra embalagem.

Sp02, Temperatura e PNI:
Parte aplicada tipo BF
ECG/Respiragdo:

Parte aplicada tipo CF

Equipamento ndo adequado ao uso na
presenca de mistura inflamavel com ar, O, e
N,O

Equipamento a prova de choque elétrico
Classe | —Quando conectado a rede elétrica
AC;

Energizado internamente — Quando
energizado através da sua bateria interna.
Plugue de rede

Classe A
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Grau de impermeabilidade

IPX1 (Levi 8”)

IP22 (Levi 12” e Levi 15”)

EspecificacGes de Bateria Interna Lithium-ion Recarregéavel

Tensao Nominal

Carga Nominal

Limite de tensao

Autonomia

ESPECIFICACOES DE CO,

Tipo de sensor

Principios Técnicos

Faixa de Medicao

Precisdo

11,1 Vbc e 7,4Vpc(Levi 8”)

2000 mAh

12,6 Voc

N3o inferior a 2 horas, operando apds a carga
total. 5 minutos operando apds o alarme de
bateria fraca.

Fluxo lateral (Side stream), com opc¢des de
main stream e micro-stream
Absor¢ao de radiagéo infravermelha

Levi 8”7, Levi 10” e 12” pré-configurado
0 ~ 99 mmHg

Levi 12” e Levi 15”
0-150mmHg

12” Pré-configurado (opc¢éao, Micro
stream)

0-150mmHg, 0-19,7%,0-20kPa (a
760mmHg), presséo atmosférica fornecida
pelo host.

Levi 8” e Levi 10”

0 ~ 40 mmHg: £ 2mmHg
41 ~76 mmHg: = 5mmHg
77~99 mmHg: + 10mmHg

Levi 12” e Levi 15”

0 ~40mmHg: £ 2 mmHg

41 ~70mmHg: £5 % (leitura)
71 ~ 100 mmHg: £ 8 % (leitura)
101-150 mmHg: £ 10% (leitura)
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Resolucéo
Operacao
Taxa de bombeamento

Precisdo do controle da taxa de
bombeamento
Tempo de inicio do médulo

Faixa de Frequéncia Respiratoria

Precisédo de medicéo da frequéncia
respiratéria

Tempo de aguecimento

Tempo de resposta (t10 ~ 90%)

Tempo de atraso

Atraso do alarme de apneia

12” Pré-configurado
1(0,43%+8%*nivel de gas)

1 mmHg

Para atender ao requisito de preciséo
dentro de 6 horas
70ml/min, 100ml/min

15% ou 15ml/min

Em < 1min, entra a medicdo de preciséao do
estado. Depois de inserir 1min, a precisao
do estado de medicéo

Levi 8”7, Levi 10” e 12” pré-configurado
0~ 120 BrPM

Levi 12” e Levi 15”

0 ~ 150 BrPM

12” Pré-configurado (opg¢ao, micro
stream)

2~150 bpm

Levi 8”7, Levi 10” e 12” pré-configurado
0 ~70BrPM: 2 BrPM

>70BrPM: 5 BrPM

Levi 12” e Levi 15”

+1 BPM

Quando a temperatura ambiente esta em
25 °C, a curva de di6xido de carbono
(capnograma) pode ser exibida em 20/15
segundos e todas as especificacdes podem
ser atendidas em 2 minutos.

Utilizando o tubo de amostragem adulto:
<=5,55s em 100ml/min
<=7s em 70ml/min

Utilizando o tubo de amostragem adulto:
< =5s 100ml/min
< =6,5s 70ml/min

AWRR: 10 ~ 40s

Calibracdo de deslocamento automatico Automaticamente baseado no tempo e

Bloqueio de linha de géas, vazamento,

indicacdo de excecdo da bomba

temperatura, tempo, 5 ~ 8 segundos

Julgamento baseado na presséo e fluxo
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ESPECIFICACOES DE ECG

Modo de eletrodo 3 eletrodos: R, L, COU RA, LA, LL

5 eletrodos: R, L, F, N, Cou RA, LA, LL, RL, V

Selegao de eletrodo 3 eletrodos: |, 11, 111
5 eletrodos: |, 11, Il avR, avL, avF, V
Forma de onda 3 eletrodos: 1 ca

5 eletrodos: 2 ca

Ganho
x2,5mm/mV, x5,0mm/mV, x10mm/mV,
x20mm/mV, FC automatico.
Intervalo Adulto
15 ~ 380 BPM (12 e 15)
10 ~ 300 BPM (pré-configurado)

Neonatal e pediatrico

15 ~ 350 BPM
Precisao + 1% ou + 1 BPM, prevalecendo o maior
Resolugao 1 BPM
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 cirurgia
1~ 20Hz
Proporg¢do de Rejei¢do de Modo Comum Modo de diagnédstico > 90 dB

Modo de Monitoramento >100 dB
Modo de operac¢ao > 100 dB
Faixa de Tensao de Polariza¢ao de Polo +300mV

Corrente de fuga < 10uA
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Recuperagao da linha de base
Intervalo de sinal

Sinal de calibragao

Faixa de monitoramento do segmento ST

Detec¢ao ARR

Alarme

Revisao

ESPECIFICACAO RESP

Método de Medicao

Impedancia diferencial de entrada
Medicdo da faixa de impedancia
Faixa de impedancia de linha de base
Largura de banda

Faixa de medigdo

Resolucdo
Precisao

Alarme de Asfixia

< 3s Ap0s desfibrilacdo
+ 8mV (valor pico a pico)

1mV (valor pico a pico)
Precisao: 5%

Medicao e alarme
-2,0+x2,0mV
Precisao: £0,02mV

TypeASYSTOLE, VFIB/VTAC, COUPLET,
BIGEMINY, TRIGEMINY, R ON T, VT>2, PVC,
TACHY, BRADY, MISSED BEATS, PNP, PNC.
Disponivel

Disponivel

Impedancia R-F (RA-LL)

>2,5MQ

0,3~30Q

0,2~4,0kQ

0,1~2,5Hz

Adulto

0~ 120 RPM

Neonatal/Pediatrico

0~ 150 RPM
1 RPM

+2 RPM

10 ~ 40 segundos
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ESPECIFICACAO SpO.,

Faixa de medigao 0~100%
Resolugao 1%
Precisdo 70~100%: +2 DIGITOS

0%~69%: Sem defini¢do
Intervalo de alarme 0~ 100%
Atraso do alarme 10s

Intervalo de atualizagao Aproximadamente 1s

Taxa de pulso Faixa de medigao e alarme
20 ~300 BPM
30 ~300 BPM (pré-configurado)
Resolugdo
1 BPM
Precisao
13 BPM

ESPECIFICACAO NELLCOR SpO,

Faixa de medicao 0~ 100%
Resolugao 1%
Precisdo 70~100%: +2 DIGITOS (adulto e pediatrico)

70~100%: +3 DIGITOS (neonatal)
0%~69%: Sem defini¢ao
Intervalo de alarme 0~ 100%

Taxa de pulso Faixa de medigao e alarme
20 ~300 BPM
Resolugdo
1 BPM
Precisao
20 ~250 BPM 3 BPM
251 ~3000 BPM: nenhuma definicdo dada
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Quantidade de canais
Intervalo

Resolugao

Precisao

Intervalo de atualizacao

Constante de tempo média

ESPECIFICACAO PNI

Método de Medigao
Modo de Trabalho

Intervalo de Medi¢dao do Modo de
Medicao Automatico

Tempo de Medi¢do do Modo CONTINUO

Faixa PR

Tipo de alarme

Faixa de Medicao e Precisao

Prote¢do contra sobretensao

ESPECIFICACAO TEMPERATURA

2 canais

0~ 509°C

0,1°C

+0,12C (Exceto erro de sonda)
Aproximadamente 1s

< 10s

Oscilometria de onda de pulso

Manual/Automatico/ESTAT

1,2,3,4,5, 10, 15, 30, 60, 90, 120, 180,
240,480 minuto(s)

5 minutos

40 ~ 240 BPM (Levi 8”7, Levi 10” e 12” pré-
configurado)
30 ~ 250 BPM (Levi 12” e Levi 15”)

SYS, DIA e MEAN

Adulto:

Pressdo arterial sistélica: 40~270mmHg
Pressdo arterial diastdlica: 10~215mmHg
Pressdo arterial média: 20~235mmHg
Criangas:

Pressdo arterial sistélica: 40~200mmHg
Pressdo arterial diastdlica: 10~150mmHg
Pressdo arterial média: 20~165mmHg
Recém-nascido:

Pressdo arterial sistélica: 40~135mmHg
Pressdo arterial diastdlica: 10100mmHg
Pressdo arterial média: 20~110mmHg

Modo adulto:
300mmHg + 3mmHg
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Modo criangas:

240mmHg + 3mmHg

Modo bebé recém-nascido:
150mmHg + 3mmHg
Pressao

ImmHg

Erro médio maximo

+ 5mmHg

Desvio padrao maximo

* 8mmHg

Resolugao

Precisao

ESPECIFICACAO DE PRESSAO ARTERIAL INVASIVA

Etiqueta ART, PA, CVP, RAP, LAP, ICP, P1, P2

Faixa de Medicao ATR
0~ 300mmHg
PA
-6 ¥120mmHg
CPV/RAP/LAP/ICP
-10 ~ 40mmHg
P1/P2
-10 ~ 300mmHg
Sensor Sensibilidade
5 uV/V/vvHg
Impedancia
300~ 3000 Q
Resolugao 1mmHg

Precisao t 2% ou t1mmHg, prevalecendo a maior

Intervalo de atualizacao Aproximadamente 1s

ACESSORIOS OPCIONAIS

Moddulo de CO2 (exceto Levi 8”) Wi-fi (Levi 12” e Levi 15”)

Moddulo IBP (exceto Levi 8”) Tempo de operacdo de 2 horas (Levi 12”)
Suporte de carrinho Tempo de operacdo de 4 horas (Levi 15”)
Suporte de suspensao CO2 expirado (Levi 12” pré-configurado)
Gravador de monitor (exceto Levi 8”) IBP duplo, Nellcor (opcional) (Levi 12” pré-

Tela sensivel ao toque (Levi 12” e Levi 15”)  configurado)

MAN00043_01 www.cmosdrake.com.br 147



pp ey APENDICE C

EMISSOES ELETROMAGNETICAS
CLASSIFICAGAO E CONFORMIDADE COM REQUISITOS REGULATORIOS

Diretrizes e declara¢cdes do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O MONITOR DE SINAIS VITAIS LEVI é destinado ao uso no ambiente eletromagnétjco especificado
abaixo. Convém que o comprador ou usuario do MONITOR DE SINAIS VITAIS LEVI garanta que este seja
utilizado em tal ambiente.

ENSAIO DE
EMISSOES

Emissoes de RF

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO

O Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico LEVI utiliza
energia de RF apenas para suas funcdes internas. Portanto, suas

CISPR 11 Grupo 1 emissées_de RF séq muito bai_xas e provavelmepte ndo causardo
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissdo RF O Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico LEVI é adequado

CISPR 11 Classe B para utilizagdo em todos os estabelecimentos residenciais e aqueles

Emissoes de diretamente conectados a rede publica de distribuicdo de energia

harmonicas Classe A elétrica de baixa tenséo que alimente edificacdes para utilizacéo

IEC 61000-3-2 doméstica, desde que a adverténcia abaixo seja respeitada:

Flutuacdes de
tensdo/emissdes
de cintilacdo

IEC 61000-3-3

Em conformidade

Adverténcia: Este equipamento/sistema € destinado ao uso
apenas por profissionais da salde. Este equipamento/sistema
pode causar interferéncia por radio ou pode atrapalhar o
funcionamento de equipamentos nas proximidades. Pode ser
necessario tomar medidas de mitigacao, tais como reorientar
ou realocar o Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico
LEVi ou blindar o local.
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Diretrizes e declaracdes do fabricante — imunidade eletromagnética

O MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO LEVI é destinado ao uso no ambiente
eletromagnétipo especificado abaixo. Convérr] que o comprador ou o usuario do MONITOR DE SINAIS
VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO LEVI garanta que este seja utilizado em tal.

ENSAIO DE
IMUNIDADE

NiVEL DE
ENSAIO DA IEC
60601

NIVEL DE
CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
DIRETRIZES

Convém que o0s pisos sejam de madeira, cimento

Descarga + 6 kV por contato |+ 6 kV por contato a . .
" ou ceramica. Se os pisos estiverem recobertos
eletrostatica (DES) or material sintético, convém que a umidade
IEC 61000-4-2 |+15kVpeloar |+15kVpeloar [|POr Maters ' q
relativa seja de pelo menos 30%.
+2 kV para linhas |2 kV para linhas
TraQS|_tor|os de, a!lmentagao de, a!lmentagao Convém que a qualidade da alimentacéo da rede
elétricos elétrica elétrica _ o . .
L 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
linha (s) linha (s) Convém que a qualidade da alimentagdo da rede
surtos elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-5 jatip P

+ 2 kV linha (s) ao
solo

+ 2 kV linha (s) ao
solo

comercial.

Quedas de tensao,
Interrupcdes curtas

0% UT
para 0,5 ciclo

0% UT
para 0,5 ciclo

Convém que a qualidade da alimentacdo da rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou

0% UT 0% UT . - . L
e ara 1 ciclo para 1 ciclo comercial. Se o usuario do Monitor de Sinais
VariacOes de P Vitais Portétil Multiparamétrico LEVI precisar de
tensdo nas linhas o o funcionamento continuo durante interrupgdes e
de entrada da ara72057038 Ziclos ara7205ch)J Iiclos alimentacdo da rede elétrica, é recomendéavel que
alimentacéo P P 0 Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparameétrico
elétrica 0% UT 0% UT LEVI seja alimentado por uma fonte continua ou
IEC 61000-4-11 para 250/300 para 250/300 uma bateria.

ciclos ciclos
g:rr;gg rgré?gnetlco Convém que campos magnéticos na frequéncia
frequéncia da rede 30 A/m 30 A/m da rede de alimentag&o tenham niveis

elétrica (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

caracteristicos de um local tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial.
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Tabela 4 da norma NBR IEC 60601-1-2

Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO LEVi ¢é destinado ao uso no
ambiente eletromagnético abaixo. Convém que o comprador ou usuario do MONITOR DE SINAIS
VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO LEVI garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

ENSAIO DE ENI\QXIECI)_,EIENT NIVEL DE AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
IMUNIDADE NBR IEC 60601 CONFORMIDADE DIRETRIZ

Nao convém que sejam utilizados
equipamentos de comunicagdo por RF moveis
ou portateis a distancias menores em relagéo
a qualquer parte do Monitor de Sinais Vitais
Portatil Multiparamétrico LEVI, incluindo
cabos, do que a distancia de separagéo
recomendada calculada pela equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de Separacdo Recomendada:

3 VRrms
150 kHz até 80 d=1,17 P
MHz [3Vrms]
RF Conduzida 6 Vans d=12+P
IEC 61000-4-6 Nas freq. ISM. [6 Vrms]
150 kHz até 80
MHz d = 1,17 VP 80 MHz até 800MHz
RE Radiada d = 2,34 P 800 MHz até 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 3V/m [[I‘EB,I]V\//r/nT
80 MHz até 2,5 onde P é o nivel maximo declarado de
GHz 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 2, seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia.?
Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga 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 néo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética €
afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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a A intensidade do campo proveniente de transmissores fixos, tais como esta¢des base de radio para
telefones (celulares ou sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e
transmissdes de TV ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria
eletromagnética no campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual o Monitor de Sinais Vitais
Portatil Multiparamétrico LEVI sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF
definido acima, convém que o Monitor de Sinais Vitais Portatil Multiparamétrico LEVI seja observado para
gue se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas
adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagéo ou realocac¢do do Monitor de Sinais Vitais
Portatil Multiparamétrico LEVI.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 kHZ, convém gue a intensidade de campo seja menor
que [Vi] V/m.

Tabela 6 da norma NBR IEC 60601-1-2

Distancias de separacdo recomendadas entre os equipamentos de comunicacgao
de RF portatil e mével e o MONITQR DE SINAIS VITAIS PORTATIL
MULTIPARAMETRICO LEVI.

O MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO LEVI é destinado para o 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 LEVI pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distéancia minima entre os equipamentos de comunicacao de
RF portatil e movel (transmissores) e 0 MONITOR DE SINAIS VITAIS PORTATIL MULTIPARAMETRICO

LEVi como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
comunicacao.

Nivel maximo
declarado da

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (metros)

poténcia de
saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
transmissor d =[3,5/V4] VP d = [3,5/E1] VP d = [7/Ei] 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 néo litado acima, a distancia
de separacéo recomentada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagédo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P € a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1l A 80 MHze 800 MHz, a distancia de separagdo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
¢é afetada pela absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

MANO00043_01 www.cmosdrake.com.br 151



Tabela 7 - Especificagoes de teste para imunidade de porta do gabinete a equipamentos de
comunicagao sem fio de RF

Frequéncia . .
de teste Banda) Servico a) Modulacéo Pofef“"a Distancia RIS 113 5SS
maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (MHz) o)) (W) (m) (V/m)
Modulagdo
de pulso b
385 380 -390 TETRA 400 P ) 1,8 0,3 27
18 Hz
FMc)
GMRS 460, FRS .
! desvio de
450 430-470 460 2 03 28
5 kHz
710 Modulagdo
245 LTE Band 13,17 de pulso b) 0,2 0,3 9
704 - 787 217 Hz
780
GSM 800/900.
810 =
TETRA 800, Modulagdo
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Modulacdo
GSM 1900; DECT;
1845 1700-1 de pulso b) 2 0,3 28
LTEBand 1, 3 217 Hz
990
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth, Modulacgo
2 400- WLAN, dezp;ulso b) 2 0,3 28
2570 | 802.11 b/g/n, RFID 7Hz
2450 2450, LTE Band 7
5240
Modulagao
5500 5100-5 de pulso b) 0,2 0,3 9
800 217 Hz
WLAN 802.11
5785 802.11 a/n
OBSERVACAO:
Se necessario para atingir o nivel de teste de imunidade, a disténcia entre a antena transmissora e o
equipamento me ou sistema me pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida
pela IEC 61000-4-3.
a) Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink sdo incluidas.
b) A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de 50%.
¢) Como alternativa & modulagcdo FM, a modulacdo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada porque,
embora nao represente a modulacdo real, seria o pior caso.
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ASSISTENCIA TECNICA |

CMOS DRAKE S/A L

Sr(a). Proprietério(a),

A Cmos Drake S.A disp6e de uma larga lista de representantes e assisténcia técnica
autorizada 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 atualizacdées em nosso banco de dados e melhor
direcionamento dos servicos de assisténcia técnica autorizada para cada regiao do Brasil,
dos treinamentos e outros.

Dentro do Brasil, para informacdes adicionais sobre o produto ou para eventual
necessidade de utilizacdo da rede de oficinas autorizadas, reclamacdes, duvidas,
sugestdes, e assisténcia técnica, entrem em contato com nosso Servi¢co de Atendimento ao
Cliente abaixo:

Site www.cmosdrake.com.br
Telefone (0XX31) 3547-3969

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Endereco Av. Regent 600

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 disposicao,
mediante acordo, todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais,
informacgdes técnicas, listas de componentes, instru¢des para calibragéo e afericdo ou o
gue se fizer necessario para que o pessoal técnico qualificado pelo usuario, possa
proceder reparos nas partes designadas reparaveis pelo fabricante. A autorizagao para
manutencao deverd 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

ENDERECO

NOME DO CLIENTE

CIDADE ESTADO

TELEFONE
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CHECK LIST DE MANUTENCAO |—'—|—|

CMOS DRAKE S.A

Equipamento

Numero de Série

Localizacéo

Data Inicial

Data Final

Este checklist permite 7 dias de teste. Insira um V no campo Dia para cada instrugao concluida

Instrucéo

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui
substancias estranhas

Acao Corretiva Recomendada

Limpar o Equipamento

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 nao
acende

Checar as conexfes 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 Acessorios
possuem danos ou
rachaduras

Substituir as pecas danificadas

RECOMENDACAO

Recomenda-se que este aparelho seja inspecionado e testado diariamente conforme checklist.

ADVERTENCIA

Possibilidade de danos ao Equipamento:
N&o limpe nenhuma parte deste Equipamento ou de seus Acessorios com alvejante, diluicdo
de alvejante ou compostos quimicos a base de fenol.
N&o utilize agentes de limpeza abrasivos ou inflamaveis. Nao tente esterilizar este
Equipamento ou qualquer um de seus Acessorios.
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CERTIFICADO DE GARANTIA f—’—b

CMOS DRAKE S.A. L

A CMOS DRAKE S.A assegura Garantia Legal contra qualquer defeito de fabricacdo por um prazo de 12
(doze) meses contados a partir da data da emissdo da nota fiscal de venda referente ao equipamento
adquirido pelo consumidor com identificacdo obrigatéria do modelo, nUmero de série e caracteristicas do
equipamento. A CMOS DRAKE S.A ndo 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 S.A. A mesma acionara os representantes
Autorizados para prestar 0s servicos 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 Sensores de oximetria e cabos de paciente 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, eletrodos descartaveis,
dentre outros, estdo excluidos desta garantia.

o Na&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¢éo do lacre de seguranga.

e Se houver remocao ou alteragdo do numero de série do equipamento adquirido pelo consumidor.

e Se 0 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 instala¢6es, produtos ou acessérios 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 or¢camento previamente aprovado. O Fabricante ndo se responsabiliza por uso inadequado e/ou
uso por pessoas ndo 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 qualguer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperacao. Através de meios seja eles eletronicos, de
impressao ou outro, sem a devida autorizacdo por escrito da CMOS DRAKE.

A CMOS DRAKE reserva-se o direito de fazer as alteracdes que julgar necessarias no
manual ou no produto sem qualquer aviso prévio ao consumidor. Toda e qualquer
alteracdo/modificacdo € comunicada ao Inmetro e a Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80

Publicado pela CMOS DRAKE
Copyright © 2023 Cmos Drake
Todos os Direitos Reservados
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