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Capitulo 1:
INFORMAGAO DE SEGURANCA

Informacao Geral de Seguranga

1.1 INFORMACAO DE SEGURANCA

Esta segao contém importantes informagées de seguranga quanto ao uso geral do Modelo da
Serie 960 Monitores de Sinais Vitais. Outras informagdes de seguranga serdo encontradas
nas demais seg¢des deste manual.

Importante! Antes de usar o monitor e o sensor, é aconselhavel a prévia leitura deste
manual.

ATENGAO: Risco de explosido. Ndo use o monitor Modelo da Serie 960
na presenca de gases ou anestésicos inflamaveis.

ATENGAO: O Modelo da Serie 960 é um instrumento profissional
portanto deve ser operado apenas por pessoal qualificado.

ATENGAO: Este aperelho deve ser utilizado apenas por um paciente a
cada vez.

ATENGAO: Tanto a leitura do monitor, quanto o sinal de pulso, podem
ser afetados por certas condigdes ambientais, erros de fixagdo do
sensor e condigées especificas de cada paciente. Veja na segdo
apropriada deste manual as especificas informagées de seguranca.

ATENGAO: A leitura da pressido sangiiinea (BP) pode ser afetada pela
posicédo do paciente, sua condigéo fisiolégica, assim como por outros
fatores como o movimento do paciente.

ATENGAO: As substancias quimicas provenientes da tela LCD (tela de
cristal liquido), sdo toxicas se ingeridas. Cuidado ao manusear um
Monitor, caso o mesmo encontre-se quebrado.

ATENGAO: Use apenas acessorios especificos da nossa empresa, caso
contrario o equipamento podera nao funcionar de maneira adequada.

ATENGAO: O sistema pode nio funcionar com a precisdo adequada
caso armazenado ou utilizado fora dos padréoes de temperatura e
umidade especificados.
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ATENGAO: Siga as orientagdes de sua cidade, estado ou pais quanto a
reciclagem ou descarte dos componentes do aparelho, incluindo as
baterias.

ATENGAO: Ao conectar o Modelo da Serie 960 a qualquer instrumento,
verifique o modo de operacao antes do uso clinico. Tanto o Model 960
Series, assim como qualquer instrumento a ele ligado, devem estar
adequadamente aterrados. Outros equipamentos conectados ao
monitor que atuem como interface de dados, devem estar certificados
de acordo com o IEC Standard 950 para equipamentos de processa-
mento de dados ou com o IEC Standard 60601-1 para equipamentos
médicos eletronicos. Todas estas combinag6es configuram um sistema
médico e sdo portanto responsaveis por assegurarem que o sistema
cumpra com os requerimentos padrées do IEC Standard 60601-1 assim
como com o sistema de compatibilidade electromagnética do IEC
Standard 60601-1-2.

A acurdcia do Modelo da Serie 960 pode diminuir, caso conectado a instrumentos
secundarios /0 quando os mesmos nao estao conectados a referéncia terra.

Para garantir leituras acuradas levar em conta as atuais condicoes ambientais assim
como as do paciente. Veja as secoes especificas deste manual no tocante as informa-
coes relacionadas a estas condicoes.



Capitulo 2:
INTRODUCAO

Plano de uso
Principios e Condigoes Gerais de Manuseio Operacional

21 PLANO DE USO

O Modelo da Serie 960 € um monitor portatil, ndo invasivo projetado para uso continuo,
visando a monitorizag&o funcional da saturagéo de oxigénio arterial (SpO,), freqiiéncia de
pulso, press@o sangtinea (BP) e temperatura. A populagdo alvo compreende adultos,
criangas e recém-nascidos. Podera ser usado em hospitais, unidades de terapia intensiva e
durante o transporte de pacientes graves. A indicagéo de uso do Modelo da Serie 960 é
restrita aos profissionais de saude. No uso hospitalar, as areas adequadas para uso séo as
areas de clinica geral, salas de cirurgia, sala de procedimentos especiais, unidades de
terapia intensiva e cuidados intermediarios, além de locais como centros cirurgicos, areas
de enfermagem especiais e laboratérios do sono fora do ambiente hospitalar.

ADVERTENCIA: O Modelo da Serie 960 s6 é intencional como um
suplemento em taxa paciente. Deve ser usado junto com sinais clinicos
e sintomas.

2.2 REGRAS E CONDICOES GERAIS DE MANUSEIO

Medida de SpO,

O Modelo da Serie 960 mede a saturacao sanguinea funcional de oxigénio. A medida
da SpO, ¢ aferida pela aplicacdo do sensor sobre um leito vascular pulsatil, como os
dedos das méaos ou dos pés. O sensor contém dupla fonte, assim como um detector
de luz. Os ossos, tecidos, pigmentos e vasos venosos normalmente absorvem uma
constante quantidade de luz em determinado periodo de tempo. O leito arterial,
normalmente pulsétil, absorve quantidades variaveis de luz em determinado periodo
de tempo. A relacao de luz absorvida € traduzida em medida da saturacao funcional
de oxigeénio (SpO,).

Uma vez que a medida da SpO, € dependente da quantidade de luz que atinge o
sensor, ambientes com excesso de luz podem interferir na acuracia da medida.
Informacoes especificas sobre as condicoes ambientais, aplicacao do sensor e
condicoes do paciente estdo contidas neste manual.

Regras para Medida da Pressado Sangiiinea (BP)

O Modelo da Serie 960 utiliza 0 método oscilométrico para a medida da pressdo
sanguinea.

Regras para Afericdo da Temperatura

O Modelo da Serie 960 utiliza um termistor NTC de alta precisao para aferir a
temperatura. Todos os monitores sao calibrados de forma a atender os requerimen-
tos de acurécia da EN 12470-4.






Capitulo 3:
CONTROLES, INDICADORES E SiMBOLOS

Tela, Controles, Indicadores e Conectores

Simbolos e Marcagées

Descrigdo dos controles, Telas, Indicadores e Conectores
Niveis de Alarme

Descrigcdo de Alarmes Audiveis

3.1 TELAS, CONTROLES, INDICADORES E CONECTORES

As Figuras 1, 2 e 3 mostram a regiao frontal, lateral e traseira do Modelo da
Serie 960 e identificam as telas, controles e conectores.

B
Figura 1 : Painel Frontal do Modelo da Serie 960
A Tecla Liga/Desliga K Visor de media
B Tecla Comeca/Termina (NIBP) L Tela Grafica de Cristal Liquido
C Teclas Brandas M Indicador de Funcionamento da Bateria
D Tecla de Impressao (Laranja)
E Tecla de Alimentacao de Papel N Indicador de Bateria Fraca (Vermelho)
F Tecla de Incremento (0] Indicador de Forca de Corrente Alternada (AC)
G Tecla de Decréscimo - (Verde)
H Tecla Modo Silencioso P Indicador de Alarme Silencioso (Vermelho)
| Visor Sistolico
J Visor Diastdlico
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T
Figura 2 : Painel Traseiro do Modelo da Serie 960

Impressora

Local para Conector de Dados (opcional)
Fusivel de Corrente Alternada

Entrada de Forca para Corrente Alternada
Microfone

< c 4w x o

Interruptor Liga/Desliga

w X

Y
Figura 3 : Painel Lateral do Modelo da Serie 960

Entrada do Sensor de Temperatura
Suporte do Sensor de Temperatura
Entrada do Sensor de SpO,

N < X =

Entrada NIBP (Non Invasive Blood Pressure)
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3.2 SIMBOLOS E MARCACOES

Simbolo

%Spo,

BPM

Definicao

Percentagem de Saturacao de Oxigénio
Batimentos por Minuto

Forca Ligada/ Desligada

Tecla Inicio/Fim

Tecla de Impressao

Tecla de Alimentacao de Papel

Alarme Silencioso

Tecla de Incremeto

Tecla de Decréscimo

Indicador de Forca de Corrente Alternada

Indicador de Bateria / Bateria Fraca

Entrada de Dados

Conexao do Cabo do Sensor

Conexao do Sensor de Temperatura

Conexao do Cabo NIBP

Conexao de Forca de Corrente Alternada

Atencao: Consulte os demais documentos

Prova Nao-anestésica

Parte Aplicada Tipo BF

Parte Aplicada Tipo BF (Prova Debif)
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3.3 DESCRICAO DOS CONTROLES, TELAS, INDICADORES

E CONECTORES

PAINEL FRONTAL

A. TECLA DE FORCA LIGADO/DESLIGADO
Esta unidade é acionada com uma leve pressao sobre a tecla de forca Liga/Desliga
(On/0ff). Um longo beep é seguido por uma tela durante trés (3) segundos; o teste
indicador e o auto-teste sao realizados automaticamente. Todos os indicadores visuais,
indicador de forca de corrente alternada - AC -(caso esta esteja ligada a forca) e a tela
LCD iluminam-se. Todos os seguimentos Sistolico, Diastélico e Média na tela LED (Light
Emitting Diode) iluminam-se. Caso algum segmento nao seja acionado resultard em
leituras erroneas.

B. TECLA INICIAR/FINALIZAR [
Esta tecla é usada para iniciar ou finalizar a medida de NIBP.

C. TECLAS DE FUNGAO BRANDA
Estas quatro TECLAS DE FUNGCAO BRANDA possuem multiplos usos dependendo da
legenda que surge na tela LCD.

D. TECLA DE IMPRESSAO (=)
A TECLA DE IMPRESSAO ¢ usada para iniciar a impressao de dados do paciente.

E. TECLA DE ALIMENTAGAO DE PAPEL (=)
A TECLA DE ALIMENTAGAO DE PAPEL ¢ usada para retirada de dados impressos a partir
do monitor.

F-G.TECLAS DE INCREMENTO E DECRESCIMO
Os tons de pulsos podem ser ajustados utilizando-se as teclas de INCREMENTO/PARA
CIMA e a de DECRESCIMO/PARA BAIXO. Existem 5 niveis de volume para os tons (pulsos)
audiveis.

H. TECLA DE ALARME SILENCIOSO

A TECLA DE ALARME SILENCIOSO seré utilizada apenas quando algum alarme do monitor
for acionado. Uma leve pressao nesta tecla silencia o alarme por um periodo de 30, 60,
90, 120 segundos de acordo com o estabelecido pelo usuério. O indicador de ALARME
SILENCIOSO na tela LCD (um simbolo com um auto-falante cruzado) aparecerd e o
indicador de ALARME SILENCIOSO LED brilhara. Os alarmes silenciados poderao ser
reativados por uma leve pressdo da TECLA DE ALARME SILENCIOSO.

Ainda, tanto os alarmes silenciados quanto os desativados serdo reativados assim que
um novo parametro for programado.
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VISOR SISTOLICO

Os sete segmentos vermelhos na LED mostram os valores sistolicos. Uma tela piscando
indica que o valor ultrapassou os limites programados para alarme.

VISOR DIASTOLICO

Os sete segmentos verdes na LED mostram os valores diastdlicos. Uma tela piscando
indica que o valor ultrapassou os limites programados para alarme.

VISOR DE MEDIA

Os sete segmentos laranja LED mostram os valores médios. Uma tela piscando indica
que o valor ultrapassou os limites programados para alarme.

TELA GRAFICA DE CRISTAL LiQUIDO - LCD

A TELA GRAFICA DE CRISTAL LIQUIDO - LCD, possui multiplos usos dependendo da
necessidade. Em uma operacao normal, cada vez que o monitor recebe ao menos trés
(3) pulsos validos durante um periodo de 15 segundos, uma onda de forma platismogra-
fica € mostrada. Ela também mostra os valores de SpO,, BPM, temperatura, alarmes
visuais, mensagens de Erro/Situacao, nivel do volume do som, situacdo de alarme
silencioso, situacao de carga da bateria e menu.

Também mostra os parametros maximos e minimos da SpO,, frequéncia de pulso e
parametros sistolico e diastolico.

Valor da SpO, (%):

O valor da SpO, (%) aparece no canto superior direito da tela LCD. Este valor €
atualizado ao tempo de cada pulsacdo normal. Caso esteja piscando, pode significar que
o valor da Sp0O,% pode ter sido afetado por condicoes adversas ou que ultrapassou os
limites estipulados para alarme.

Medida da Freqiiéncia de Pulso:

O valor da frequiéncia de pulso aparece no canto inferior direito da tela LCD. Este valor
é atualizado ao tempo de cada pulsacao normal. Caso esteja piscando, pode significar
que o valor da frequiéncia de pulso pode ter sido afetado por condicoes adversas ou que
o valor de BPM ultrapassou os limites estipulados para alarme.

Medida de Temperatura:

A medida da temperatura também aparece na tela LCD. Pode ser vista em ambas as
escalas Fahrenheit e Centigrados. Caso esteja piscando, pode significar que o valor da
temperatura pode ter sido afetado por condicoes adversas ou que o valor da tempera-
tura ultrapassou os limites estipulados para alarme.

INDICADOR DE FUNCIONAMENTO DA BATERIA y

O LED cor de laranja para indicacao de funcionamento da bateria acendera quando o
moniotr estiver operando utilizando forca da beteria.



CONTROLES, INDICADORES E SIMBOLOS

N. INDICADOR DE BATERIA FRACA

O LED vermelho para indicacdo de bateria fraca acenderd quando a bateria estiver
proximo a deplecao de carga, permitindo ao usudrio recarregar/trocar a bateria
imediatamente. O MONITOR desliga-se automaticamente logo apds o surgimento do
sinal indicador de bateria fraca.

0. INDICADOR DE FORGA DE CORRENTE ALTERNADA (AC) &~

O LED verde para indicacao de AC, localizado acima dos indicadores de bateria
acenderao quando o MONITOR estiver conectado a uma fonte de AC. Neste modo a
bateria permanece carregando.

P. INDICADOR DE ALARME SILENCIOSO

O INDICADOR DE ALARME SILENCIOSO acendera e permanecera aceso quando 0s
alarmes audiveis forem silenciados.

PAINEL TRASEIRO

R. PORTAL DE DADOS C-»

O PORTAL DE DADOS é utilizado para comunicacdo em série, saida analogica e para
chamada da enfermagem. Para eliminar risco de choque, ndao toque no PORTAL DE
DADOS e no paciente simultaneamente. O PORTAL DE DADOS deve ser ligado somente
para conexao a equipamentos que sejam compativeis com CSA/IEC/UL601-1.

T. ENTRADA DE FORGCA DE CORRENTE ALTERNADA (AC) _®

Para trabalhar com forca de AC conecte o cabo de forca de AC na ENTRADA DE FORCA
DE CORRENTE ALTERNADA que se encontra no painel traseiro do monitor e a seguir
conecte a outra ponta do cabo a uma saida de energia.

V. INTERRUPTOR LIGA/DESLIGA

O INTERRUPTOR LIGA/DESLIGA localiza-se na parte traseira do oximetro. Quando
encontra-se na posicao OFF (desligado) o oximetro encontra-se totalmente isolado de
energia DC (corrente continua). Quando na posicao ON (ligado), o oximetro recebe forca
de AC caso ligado a uma fornte de AC ou recebe forca da bateria.

PAINEL ESQUERDO

W. CONEXAO DO SENSOR DE TEMPERATURA

O conector de temperatura no monitor é utilizado para conecté-lo a sonda de tempera-
tura. Insira a sonda de temperatura no conector de temperatura do monitor até o
ajuste completo.

Y. CABO DE CONEXAO DO SENSOR DE SpO, LN (==

Todos os sensores dos Oximetros de Pulso Mediaid com conctores Compushield sao
compativeis com o Modelo da Serie 960. Para conectar um sensor ao monitor,
encaixe-0 no local correspondente a entrada do sensor no moniotr e insira-o delicada-
mente até que um som de encaixe seja audivel.

Para removeé-lo, pressione a trava do concetor e remova-o do aparelho. Proceda sempre
da maneira orientada para que se evite danos ao monitor.
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CONTROLES, INDICADORES E SIMBOLOS

Z. CONEXAO DO MANGUITO PARA NIBP ‘(\

O concetor NIBP no monitor é utilizado para conexdo do manguito. Conectar o
manguito ao conector NIBP e gird-lo no sentido das agulhas do relégio medidor até que
esteja ajustado. Nao se deve ajusté-lo demasiadamente.

3.4 NIVEIS DO ALARME

O Model 960 Series possui 3 niveis de alarme audiveis.

A. Alarme de Alta Prioridade:

Caracterizado por um tom de alta frequéncia. O alarme de alta prioridade é acionado
quando o monitor nao detecta pulso ou quando algum parametro do paciente
encontra-se proximo aos limites minimos ou maximos estipula

B. Alarme de Média Prioridade:

Caracterizado por um tom de média frequéncia. O alarme de média prioridade é
acionado quando a bateria esta fraca, ou quando as condicoes de detec¢ao de pulso no
paciente ndo estao adequadas ou quando a temperatura estd muito alta ou baixa.

C. Alarme de Baixa Prioridade:

Caracterizado por um tom de baixa frequiéncia. O alarme de baixa prioridade é acionado
quando existe algum problema no sensor ou quando a temperatura esta muito alta ou
baixa.

3.5 DESCRICA DOS ALARMES AUDIVEIS

Sem Pulso

Quando o monitor nao detecta um pulso adequado ap6s 30 segundos de tentativa, o
Alarme de Alta Prioridade soa e um mensagem de “Auséncia de Pulso” surge na tela LCD.

Saturacdo de Oxigénio Alta ou Baixa

Quando os limites de baixa ou alta saturacao de oxigénio sao atingidos, um Alarme de
Alta Prioridade soa concomitantemente com um sinal intermitente do valor da SpO, e
uma mensagem de "SATURAGCAO ALTA" ou "SATURACAO BAIXA" surge na tela LCD.

Freqiiéncia de Pulso Alta ou Baixa

Quando os limites de baixa ou alta frequéncia de pulso sao atingidos, um Alarme de Alta
Prioridade soa concomitantemente com um sinal intermitente do valor da BPM e uma
mensagem de "BPM ALTA" ou "BPM BAIXA" surge na tela LCD.

Freqiiéncia Sistolica Alta ou Baixa

Quando os alarmes de limites Sistolicos alto ou baixo sao atingidos, um Alarme de Alta
Prioridade soa concomitantemente com o valor sistolico e uma mensagem de "ALTA
SISTOLICA" ou "BAIXA SISTOLICA" surge na tela LCD.
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CONTROLES, INDICADORES E SIMBOLOS

Freqiiéncia Diastélica Alta ou Baixa

Quando os alarmes de limites Diastolicos alto ou baixo sdo atingidos, um Alarme de Alta
Prioridade soa concomitantemente com o valor diastolico e uma mensagem de "ALTA
DIASTOLICA" ou "BAIXA DIASTOLICA" surge na tela LCD.

Freqiiéncia Média Alta ou Baixa

Quando os alarmes de limites Médios alto ou baixo sao atingidos, um Alarme de Alta
Prioridade soa concomitantemente com o valor Médio e uma mensagem de "ALTA
MEDIA" ou "BAIXA MEDIA" surge na tela LCD.

Niveis Altos e Baixos de Temperatura

Quando os alarmes de limites de temperatura alto ou baixo sao atingidos, um Alarme de
Média Prioridade soa concomitantemente com o valor intermitente da temperatura e
uma mensagem de "ALTA TEMPERATURA" ou "BAIXA TEMPERATURA" surge na tela LCD.

Bateria Fraca

Quando a bateria esta quase descarregada, um Alarme de Média Prioridade soa e o
indicador de bateria fraca acende imediatamente permitindo o usuério
recarregar/trocar a bateria. Uma mensagem de "BATERIA FRACA" também pisca a cada
minuto na tela LCD.

Auséncia de Dedo no Sensor

Quando o dedo do paciente nao esta posicionado adequadamente no sensor, um Alarme
de Média Prioridade soa e uma mensagem de "AUSENCIA DE DEDO" aparece na tela LCD.

Auséncia de Sensor / Sensor Desconectado

Quando o sensor nao esta conectado ao monitor, um Alarme de Baixa prioridade soa e
uma mensagem " AUSENCIA DE SENSOR" aparece na tela LCD.
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Capitulo 4:
CONFIGURACAO

Desembalagem e Inspegao
Lista de Componentes
Cinfiguragao do Monitor

4.1 DESEMBALAGEM E INSPECAO

Notifique o transportador caso a embalagenm esteja danificada. Retire da embala-
gem o Modelo da Serie 960 e seus conponentes. Se algum componente ndo for
encontrado na embalagem ou estiver danificado, apos verificacao pela Lista de
Componentes, contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor Mediaid autorizado.

4.2 L/STA DE COMPONENTES

1. Monitor Modelo da Serie 960
2. Sensor Mediaid reutilizavel

3. Manguito NIBP

4. Sonda de temperatura

5.
6
7
8

Impressora (ja instalada)

. Cabo de Forca de AC
. Manual do Usuério do Modelo da Serie 960

. Acessorios adicionais caso solicitados

4.3 CONFIGURACAO DO MONITOR

Orientagoes Gerais

ATENGAO: Por questées de seguranga, nio posicione o monitor em
local onde o mesmo possa cair por sobre o paciente.

ATENGAO: Como para qualquer equipamento, posicione os cabos de
maneira segura para evitar emaranhamento ou estrangulamento do
paciente.

ATENGAO: Desconcte o Modelo da Serie 960 e o sensor Mediaid do
paciente durante procedimentos como Ressonancia Magnética (MRI).
Correntes induzidas sdo potenciais fontes de queimaduras. O Model
960 Series pode afetar aimagem da MRI assim como o ambiente da MRI
pode afetar a acuracia das medidas efetuadas pelo monitor.

ATENGAO: Para assegurar melhor desempenho e prevenir falha do
equipamento, ndo submeta o Modelo da Serie 960 a umidade, tal como
direta exposicdo a chuva. Tal exposicido pode causar desempenho
inadequado ou falha do equipamento.



CONFIGURACAO

ATENGAO: N3o utilize o monitor Modelo da Serie 960, o cabo de forga
de corrente Iternada (AC), sensor, cabo ou conectores, manguito NIBP
ou sensor de temperatura, caso aparentem estar danificados.

ATENGAO: O Modelo da Serie 960 nio é a prova de desfibrilador. No
entanto pode permanecer conectado ao paciente, assim como durante
o uso de qualquer instrumento cirtirgico, mas as leituras podem nao ser
acuradas durante seu uso e durante pouco tempo logo apés o mesmo.

ATENCAO: Quando o Modelo da Serie 960 é usado préximo a outro
equipamento eletronico, assegure que outros equipamentos
eletronicos e seus sensors sdo seguros para noés. Refira-se as
instrugcoes do fabricante para maiores informagdes. A falha no
cumprimento destas orientagées pode resultar em riscos e queimadu-

ras para o paciente.

Conectando o Modelo da Serie 960 a forgca de AC

A entrada de forga esté localizada na traseira do monitor. Insira um lado do cabo de forga
na entrada de forga na parte traseira do monitor e a outra ponta do cabo na fonte de energia
de AC. O indicador de forca de AC acendera. Neste modo a bateria permanece carregando.

Forca Ligada

Posicione o Modelo da Serie 960 em uma superficie plana proximo ao paciente.
Anexe o cabo de for¢a ao Modelo da Serie 960 e a saida de energia de AC, respectivamente.

Ligue esta unidade a uma régua receptora hospitalar. Se o funcionamento de bateria é
necessario, assegure que uma bateria com carga completa esteja instalada.

Ligue o interruptor de Liga/Desliga (On/Off) localizado na parte traseira do oximetro.

Verifique se o INDICADOR DE FORGCA DE AC estd aceso. Caso nédo esteja aceso,
assegure que o interruptor Liga/Desliga esteja na posicdo “ON”. Caso este indicador
permanega sem acender cheque a saida de forca de AC na parede. Caso o problema
persista contacte a Mediaid Inc., ou o distribuidor ou servigo autorizado.

Ligue a chave de forga Liga/Desliga localizada na frente do monitor. Uma série de auto-
testes sera iniciada e a unidade entrara no modo monitoragéo.
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Capitulo 5:
INS TRUQOES OPERACIONAIS DETALHADAS

Pracaucgées Gerais

Afericdo da SpO,

Selegao do Sensor

Teste de Biocompatibilidade
Consideragées de Desempenho
Aferigao da NIBP

Fungoes INICIAR / START e PARAR / STOP
Afericao da Temperatura

Impressora (opcional)

Modo de Teste Funcional (Modo Diagnéstico)
Configuragées Ajustaveis

Menu

Limites

Configuragao

Pletismograma / Visao geral

Tendéncia

Ciclo da NIBP

Chamada da Enfermagem (Opcional)
Analégico (Opcional)

Configuragoes Padrao

Operacgao da Bateria

Eliminagao de Componentes e Dispositivo
Consideragées de Desempenho

51 PRECAUCOES GERAIS

ATENGAO: O Modelo da Serie 960 é um equipamento de uso restrito a
prescrigao e deve ser operado apenas por pessoal qualificado.

ATENGAO: Nio suspenda o monitor pelo cabo de forga pois o mesmo
pode desconectar-se do monitor, causando queda do monitor sobre o
paciente.

ATENGAO: O Modelo da Serie 960 funciona apenas como instrumento
coadjuvante da monitorizacdo do paciente. Deve ser usado em conjunto
com a avaliagdo de sinais e sintomas clinicos.

ATENGAO: As leituras do Monitor podem ser afetadas por determina-
das condigdoes ambientais, erro na aplicagdo dos sensores, e certas
condigcbes do paciente. Veja as segbes apropriadas do manual para
instrugcoes especificas.

ATENGAO: Nio silencie o alarme audivel ou reduza o volume, caso
possa trazer compromisso a seguranga do paciente.
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INSTRUCOES OPERACIONAIS DETALHADAS

ATEN(;AO: A cada uso do monitor, cheque os limites dos alarmes de
modo a assegurar que eles estejam adequados ao paciente em monitor-
izagao.

Importante! Antes de usar o Modelo da Serie 960, leia este manual com atengéo,
instrucdes de uso, informagdes de seguranga e todas as especificagoes.

Antes de usar o Modelo da Serie 960 em um ambiente clinico, verifique se o monitor esta
funcionando adequadamente e seguro para uso. Condi¢des de funcionamento adequadas
podem ser verificadas com sucesso procedendo-se o auto-teste apos ligar o aparelho,
assim como seguindo as instrugdes do paragrafo de “Modo de Monitoragéo” nesta secao.

5.2 AFERICAO DA SpO,

1.Insira com cuidado o cabo Mediaid SpO, no conector sensor localizado no painel
esquerdo do monitor até que um ruido de acoplamento seja ouvido.

2. Conecte o terminal do sensor ao paciente.

3. Uma mensagem de “PROCURA” aparecera na tela LCD, enquanto o monitor procura um
pulso adequado.

4. Quando um pulso valido é detectado, a SpO, e os valores de BPM aparecem na tela LCD.

5.3 SELECAO DO SENSOR

ATENGAO: Antes do uso, leia com atengdo as instrugdes de uso dos
sensores, incluindo todas as adverténcias, precaugdes e instrugées.

ATENGAO: Use apenas sensores e cabos sensores Mediaid neste
monitor. Outros sensores ou cabos podem causar desempenho
inadequado do Modelo da Serie 960.

ATENGAO: Nio utilize sensores ou cabos danificados. Nao utilize
sensores com componentes 6ticos expostos.

ATENGAO: Nio conecte nenhum outro cabo que nio os do préprio
monitor as entradas de sensores.

ATENGAO: Lesio tecidual pode ser causada por aplicagéo incorreta ou
uso inadequado do sensor de SpO,. Inspecione o local do sensor
periodicamente como orientado e obedeca as instrugées de uso.
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INSTRUGOES OPERACIONAIS DETALHADAS

Ao selecionar o sensor, considere o peso e nivel de atividade do paciente, a sua
perfusao, os locais de sensores disponiveis, a necessidade de esterilizacao do local,
e a duragao da monitorizacdo. Para mais informacoes, refira-se a Tabela 1 ou
contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor Mediaid autorizado.

ATENGAO: Siga as instrugdes de limpeza dos sensores como mencio-
nado no documento sobre instrugoes do sensor Mediaid. O sensor
Mediaid pode ser limpo com pano imido com agua e sabao ou solucao
de glutaraldeido.

CUIDADO: Nao utilize auto-clave ou mergulhe o monitor em agua ou
qualquer outra solucéo.

Tabela 1: Sensores Mediaid

S.No. Sensor Numero de Parte
1 Sensor Universal Dobravel, Cabo conector Compushield, 30" POX050-100S
2 Sensor Universal Dobravel, Cabo conector Compushield, 96" POX050-105S
B Sensor de checagem instantanea branda, Cabo conector POX050-150S

Compushield 30"

4 Sensor do primeiro pododactilo, Cabo conector Compushield 96" POX050-220S
5 Sensor pequeno brando, Cabo conector Compushield 96" POX050-300S
6 Sensor largo brando, Cabo conector Compushield, 96" POX050-400S
7 Sensor brando pediatrico, Cabo conector Compushield, 96" POX050-310S
8 Sensor para l6bulo da orelha, Cabo conector Compushield, 96" POX050-710S
9 Sensor pediatrico ajustavel, Cabo conector Compushield, 96" POS050-530S
10 Sensor adesivo, Cabo conector Compushield, 96" POX050-850S
11 Sensor adesivo adulto, Cabo conector Compushield, 96" POX050-905S
12 Sensor adesivo-R pediatrico, Cabo conector Compushield 96" POX050-820S
13 Cabo de extensao de 6 pés, Cabo conector Compushield POX055-600S
14 Cabo adaptador de 6 pés, Compushield para conector RJ12 POX055-610S
15 Sensor adesivo adulto descartavel, conector RJ12 POX020-950

16 Sensor adesivo pediatrico descartavel, conector RJ12 P0OX020-960

5.4 TESTE DE BIOCOMPATIBILIDADE

Os testes de biocompatibilidade tém sido conduzidos nos sensores Mediaid de
acordo com a norma ISO 10993-1, para Avaliacao Biologica de Equipamentos
Médicos, Parte 1: Avaliacado e Teste. Estes sensores passaram no teste de biocom-
patibilidade recomendados e estdo de acordo com a norma ISO 10993-1.

5.5 CONSIDERACOES DE DESEMPENHO

ATENGAO: As leituras do monitor e sinais de pulso podem ser afetadas
por certas condigcées ambientais, erro de aplicagdo do sensor e por
certas condi¢ées do paciente.



INSTRUCOES OPERACIONAIS DETALHADAS

Aferigoes inadequadas podem ser causadas por:
e Aplicacéo incorreta do sensor.

e Colocagao de sensor numa extremidade onde existe 0 manguito para aferi¢céo de pressao
arterial, catéter arterial, ou acesso venoso.

e |uz ambiente.
e Movimentagéo prolongada do paciente.

Perda de sinal de pulso pode ocorrer pelas seguintes razées:
e O sensor encontra-se muito apertado.

e O manguito para afericdo de pressdo arterial encontra-se insuflado na mesma
extremidade onde o sensor esta conectado.

e Obstrugao arterial préximo ao sensor.

Use apenas cabos e sensores Mediaid

Selecione um sensor apropriado, aplique-o corretamente e observe todas as orientagoes e
precaucdes contidas no manual de uso que acompanha o sensor. Limpe e remova qualquer
substancia, como esmalte de unha, da superficie que recebera o sensor. Cheque periodica-
mente o posicionamento do sensor.

ATENGAO: Lesdo tecidual pode ser causada caso ocorra erro na
aplicagdo do sensor ou na duragdo de uso do sensor de SpO,.
Inspecione os locais de aplicagdo do sensor como orientado no manual.

Excesso de luz ambiente tais como focos cirurgicos (especialmente com fonte de xenénio),
fototerapia, luz fluorescente, lampadas aquecedoras e luz solar podem interferir no
desempenho do sensor para aferi¢gdo de SpO,. Para prevenir interferéncia da luz ambiente,
assegure que o sensor esteja adequadamente posicionado, e cubra-o com material opaco.

NOTA: Falha na observagao destas precaugdes quanto a luz ambiente pode resultar
em aferi¢des inadequadas.

Se a movimentagao do paciente representar problema, tente uma ou mais das orientagées
a seguir:

e Verifique se o sensor esta posicionado coretamente e de forma segura.

e Remova o sensor para um local de menos movimento.

e Use o sensor adesivo capaz de tolerar maior movimentagao do paciente.

e Use um sensor com um adesivo novo.

NOTA: La seccion precedente habla del paciente y de las condiciones medioam-
bientales relativas a la seleccion del sensor y la aplicacion. Para informacion
relativa al impacto de otras condiciones medioambientales en el desempeno,
remitirse a la seccion “Consideraciones del funcionamiento” en la seccion
comienzo y usos de este manual.




INSTRUCOES OPERACIONAIS DETALHADAS

5.6 AFERICAO DE NIBP

Modo NIBP Manual
1. Selecione um manguito apropriado para o tamanho do paciente.

NOTA: Um manguito muito estreito para o membro resultara em leituras erréneas da
pressédo arterial. A escolha do tamanho correto do manguito para determinado
paciente, leva em conta, entre outras consideragdes, a acuracia das afericdes de NIBP
obtidas. Baseie a selegdo do tamanho do manguito na circunferéncia do membro do
paciente.Os diversos tamanhos de manguitos e seu uso baseiam-se nas recomenda-
coes da American Heart Association.

NOTA: Os manguitos tornam-se quebradicos com o tempo e algumas vezes
desenvolvem dobras que podem marcar temporariamente o membro do paciente.
Qualquer manguito com estes problemas devem ser substituidos.

NOTA: Assegure que as mangueiras conectadas ao maguito encontram-se livres e
desobstruidas.

ATENGAO: Nio aperte a mangueira do manguito. Nao permita a entrada
de liquido no conector ligado ao monitor. Nao limpe o soquete conector
durante a limpeza do monitor.

NOTA: A pressdo no membro pode nao ir a zero entre as afericées devido a um ajuste
exagerado do manguito ao membro. Por isso assegure que o maguito esteja adequa-
damente ajustado.

NOTA: A pele algumas vezes é fragil (i.e. pacientes pediatricos, geriatricos, etc.).
Neste casos, um intervalo maior entre as afericdes deve ser considerado para reduzir
o numero de insuflagdo do manguito durante um determinado periodo. Em casos
extremos, um calgo ou compressa fina de algodao ou papel pode ser aplicada sob o
membro como apoio ,durante insuflagdo do manguito. Esta medida pode afetar o
desmpenho da aferigdo de NIBP e deve ser utilizado com cautela.

ATENGAO: Nio proceda a aferigdo de NIBP em pacientes com Anemia
Falciforme ou lesdo de pele, ou com expectativa de lesdo de pele.

2. Conecte a mangueira do manguito no conector NIBP.

3. Alinhe o conector da mangueira de NIBP ao conector, que encontra-se a esquerda do
painel sensor e gire-o uma vez para que fixe-se firmemente.

4. Adapte o manguito ao paciente. Para reduzir erros, o maguito deve estar posicionado
confortavelmente, sem conter ar em seu interior. Ndo deve haver nenhuma roupa ou
tecido entre o manguito e o membro do paciente.

NOTA: O manguito de NIBP nédo deve ser colocado num membro que esteja sendo
utilizado para qualquer outro procedimento médico. Por exemplo se nele ja existe um
sensor de SpO, ou um catéter venoso.

5. Caso ainda n&o selecionado, selecione o Tipo de Paciente como descrito na se¢do Menu.
As opgoes sdo Adulto ou Recém-nascido.

CYCLE
6. Se necessario, troque a insuflagdo inicial pressionando a chave no menu princi-
: g'e a insuflagdo inicfal p () P
pal, seguido por Dpara selecionar a opgéo "INSUFLACAO INICIAL" e ent&o use
ou para mudar a pressao de insuflagao inicial.
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INSTRUGOES OPERACIONAIS DETALHADAS

Configuragdo de | Valores de Insuflagéo Inicial | Configuragées Valores de
Tamanho do Paciente Padréo Insuflacdo Maximos
Adultos 120 - 280 mmHg 160 mmHg 300 mmHg
Recém-nascid 60 - 140 mmHg 90 mmHg 150 mmHg

7. Pressione INICIAR para dar inicio a aferigdo de NIBP.

NOTA: A palavra "Manual" aparece na tela LCD indicando que a unidade esta no
modo NIBP Manual.

NOTA: Insufle o manguito apenas ap6és o seu correto posicionamento no membro do
paciente. Pode haver dano no maguito caso seja insuflado sem estar acoplado ao
membro do paciente.

O manguito comeca a ser insuflado baseado nos limites de pressao selecionados. Ao atingir
o valor selecionado comeca a desinsuflar lentamente e o Modelo da Serie 960 da inicio ao
registro das oscilagdes de pulso.

Se a insuflagéo inicial do manguito for inadequada, a unidade reinicia o processo com uma
maior pressédo de insuflagéo (+50mmHg no modo adulto, +40 mmHg no modo recém-nascido).

Mantenha o paciente imével para evitar artefatos na aferigdo. Apos a pressdo do manguito
cair abaixo do nivel diastélico o resultado da afericdo aparecera na tela.

Se a aferigao da NIBP é o Unico parametro medido pelo Modelo da Serie 960, a frequéncia
cardiaca também pode ser observada derivada da NIBP. Se outra fonte para avaliagéo de
frequéncia cardiaca esta disponivel, a frequéncia derivada da NIBP sera substituida pela
outra fonte selecionada.

8. Caso desejado, pressione “STOP” para interromper a afericdo. O manguito desinsuflara.

Modo NIBP Automatico
Neste modo os intervalos de tempo para afericdo podem ser determinados para que as

afericoes da NIBP sejam automaticas. Por exemplo, se o intervalos estipulados forem de 5
minutos, a afericdo da NIBP seré realizada a cada 5 minutos.

1. Siga os passos 1-5 do Modo NIBP Manual

CLE
2. Pressione a chave::l no menu principal&]até que a opcéo "Tempo de Ciclo"
seja selecionada entdo use ou para mudar o intervalo entre os ciclos. As opcdes
sdo OFF/DESLIGADO, 1, 3, 5, 10, 15, 30, 60, 90 minutos.
3. A unidade automaticamente fara as afericdes de acordo com o tempo de intervalo

estipulado. O "timer" ¢ visto na tela LCD indicando que a unidade esta no modo AUTO
NIBP.

ATENGAO: Medidas prolongadas da NIBP no modo AUTO, podem estar
associadas a isquemia e neuropatia no membro onde esta adaptado o
manguito. Durante a monitorizagdo do paciente, examine as extremi-
dades dos membros com freqiiéncia e observe coloragao, temperatura
e sensibilidade. Se houver qualquer anormalidade, interrompa a
afericdo da presséo arterial.

NOTA: A unidade permanecera no modo AUTO até que trocada para o modo Manual.
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Ajuste da Pressao de Insuflagao

Ap6s a primeira leitura da Pressao Arterial (PA), a proxima pressao de insuflagdo sera 30
mmHg acima da leitura sistélica anterior.

Suspensédo da Aferigcdo da NIBP

1. Pressione PARAR / STOP para finalizar um ciclo de aferi¢do ja em andamento (desinsufla
0 manguito).
2. Pressione COMECAR / START para iniciar aferi¢éo.

NOTE: Pressione PARAR / STOP a qualquer momento para interromper uma afericdo em
andamento.

Limite de pressao NIBP para Seguranca contra Falhas
O sistema de seguranga para funcionamento normal interrompera uma aferigéo caso:

e A qualquer momento a pressdo no manguito exceda 300 mmHg (modo adulto) ou 150
mHg (modo recém-nascido).

e O manguito permaneca insuflado por 180 segundos (modo adulto) ou 90 segundos (modo
recém-nascido).
Tempo de Insuflagdo do Manguito
O sistema operacional assegura que:
e Ainsuflagdo maxima do manguito é limitada a 50 segundos.

e A duragéo da leitura da pressdo sangiinea é limitada a 130 segundos (modo adulto) e 5
segundos (modo recém-nascido).

5.7 FUNGCOES INICIAR / START E PARAR / STOP

As fungdes INICIAR / START e PARAR / STOP tém os seguintes efeitos na seqliéncia
programada de aferigéo:

e INTERVALO selecionado e pressiona-se INICIAR / START:

Uma afericdo ndo programada é realizada. Esta aferigdo n&do programada néo afeta os
ciclos e intervalos programados; todavia as aferigdes prosseguirdo como programadas
como se ndo houvesse havido interrupcées. Apenas uma medida é aferida para cada
ciclo - todavia, se uma afericdo nado programada coincide com uma programada, é
contada como sendo aferigdo programada.

INTERVALO selecionado e pressiona-se PARAR / STOP durante a aferigdo:

O manguito desinsufla-se e a afericdo estabelecida para aquele intervalo programado é
suspensa.

INTERVALO selecionado e muda-se o intervalo:
O ciclo de aferigédo € reiniciado com um novo intervalo.
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5.8 AFERICAO DE TEMPERATURA

A fungao de Afericdo de Temperatura do Modelo da Serie 960 é projetada para uma Unica
leitura de temperatura da YSI 400 ou sondas compativeis.

Insira a sonda de temperatura no conector presente no painel esquerdo do monitor. A escala
de temperatura pode ser alternada de Fahrenheit para Centigrados.

Para mudar a escala de temperatura de Fahrenheit para Centigrados:

SETUP TEMP
PressioneC) seguido de g} e depois D .

A temperatura exibida na tela LCD mudara entre C e F.

ATENGAO: A sonda de temperatura pode ser limpa com solugio de
glutaraldeido / solugédo de alcool isopropil a 70%.

5.9 IMPRESSORA (OPCIONAL)

Configuragdo de uma marca no papel de impresséo:

Uma marca, como um nome de hospital, pode ser configurada inicialmente de modo que
toda impresséao tenha a marca programada.

Configurando o nome do hospital:

® Ligue a unidade pressionando [

® Assim que a logomarca Mediaid aparece pressione@ e @ por cerca de 3
segundos.

® A seguinte mensagem aparece "Entrar Nome do Hospital"

® Pressione as teclas (4] ou ] para selecionar letras e nimeros.

FWRD
° PressioneC] para mover o cursor para a frente.

DEL
o PressioneC] para deletar todos os dados.

o Pressione(:para mover o cursor para tras.

STORE
® Pressione(___ )para armazenar dados.

® Desligue a unidade.

NOTA: A impressora sé imprimira afericdes véalidas mostradas no monitor. Caso ndo
exista afericdo valida evidente no monitor e a tecla IMPRIMIR / PRESS esteja
acionada, uma mensagem "DADOS NAO VALIDOS" surgira intermitentemente na tela
LCD.
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NOTA: A impressora nao funcionara durante a afericdo de NIBP. Se a tecla
estiver acionada durante afericdo de NIBP uma mensagem, "AGUARDANDO DADOS
DE NIBP" surgira na tela. Os dados serdo impressos apenas quando a aferigdo NIBP
for concluida e dados validos surjam no monitor.

NOTA: A impressora é automaticamente desligada caso a bateria esteja fraca. |

Impressao no Modo Manual
® Pressione | PRINT | a qualquer momento para imprimir dados mostrados no monitor.
Caso os dados mostrados ndo sejam validos e a tecla| PRINT |é acionada, uma mensa-

gem "DADOS NAO DISPONIVEIS" aparece de forma intermitente na tela LCD.

O formato da impressdao manual é mostrado abaixo:

MEDIAID
DATA : 21MARO06 13:17
REGISTRO DO PACIENTE
NOME DO PACIENTE

%SpO, © 90

BPM .75
SISTOLICA © 122 mmHg
DIASTOLICA : 85 mmHg
MEDIA : 97 mmHg
TEMPERATURA : 257C

Impressao no Modo Automatico

Neste modo, um intervalo de tempo pode ser estabelecido para impressao de
dados a cada 1, 2, 3, 5, 10, 15, e 30 minutos.

NEXT

SETUP
® Pressione(___ )seguido de( ).

SLCT
® Pressione(____)até que a opcao "MODO IMPRESSAO" seja acionada.

® Use ou E] para selecionar intervalo de tempo.

NOTA: Uma estrela “*” impressa em qualquer linha da impressdo em modo
automatico, indica que um daqueles parametros violou os limites estabelecidos para
alarme.
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O formato da impresséo automatica é mostrado abaixo:

MEDIAID
IDENTIFICAGAO PACIENTE :
NOME DO PACIENTE
LIMITE . ALTO BAIXO
%SpO, : 100 96
BPM : 170 40
SISTOLICA : 200 70
DIASTOLICA ;160 50
MEDIA . 180 60
TEMPERATURA : 98.6F 84.2F
DATA
HORA %02  BPM SYS DIA MEA  TEMP-F
*14:52 92 75 125 86 99 99.1
*14:53 97 77 125 86 99 99.2

Tecla de Alimentagao de Papel

A tecla de alimentagéo de papel é usada para avancgar o papel de impresséao.

Para avancar o papel de impressao:

: PAPER
® Pressione .
Carregando o papel de impressao
Siga as instrugdes para carregar papel de impressao:

e Remova o painel traseiro do Modelo da Serie 960.

e Cuidadosamente puxe a bandeja da impressora até que a abertura seja suficiente para
colocar um rolo de papel. Veja Figura 4.

Figura 4 : Bandeja da impressora aberta

CUIDADO: Nao puxe completamente para fora a bandeja da impres-
sora, pois a mesma pode perder a conexao dentro do monitor.
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e Observe a direcao na qual a chapa se acopla a cabeca da impressora. Veja Figura 5.

Figura 5 : Direcdo da Chapa

e Cuidadosamente remova a chapa como mostrado na Figura 6.

Figura 6 : Chapa removida

e Insira um novo rolo de papel na bandeja de modo que a face brilhosa do papel esteja
direcionada para a cabega da impressora quando desenrolamos o papel.

e Desenrole aproximadamente 4 polegadas de papel.

e Alinhe o papel com a borda romba da bandeja da impresora.

e Cuidadosamente acople a chapa na cabega da impressora de modo que o alinhamento
do papel ndo sofra mudanca de posigdo.. Veja Figura 7.

Figura 7 : Fixagdo da chapa

o Cuidadosamente empurre a bandeja da impressora para dentro do compartimento.
e Pegue a ponta solta do papel através da abertura da impressora no painel traseiro.

e Cuidadosamente acople o painel traseiro do Modelo da Serie 960.
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510 MODO DE TESTE FUNCIONAL (MODO DIAGNOSTICO)

Para iniciar o modo de teste-funcional:

® Ligue a unidade pressionando a tecla [

® Assim que a logomarca Mediaid aparecer, pressione| PRINT |e P&F;EEDR simulta-

neamente por cerca de 3 segundos.

® A unidade da inicio ao modo Teste Funcional e os passos seguintes precisam ser
observados:

i. Todos os seguimentos dos 7 seguimentos da tela LED para Sistdlica,
Diastélica e Média devem estar brilhando.

ii. Todos os indicadores visuais (Silencioso, Bateria fraca, e forca de AC)
devem estar brilhando.

Teste Funcional LED
No modo Teste Funcional:

LED SLCT
(] Pressione@ seguido de S para selecionar um campo especifico.

® Use ou @ para checar os seguimentos LED e indicadores.

Teste Funcional LCD
No modo Teste Funcional:

LCD
® Pressione(___ ). Aunidade automaticamente dara inicio ao teste LCD. Cheque
se existe algum pixel danificado.

Teste de TECLA
No modo Teste Funcional:

KEY
® Pressione qualquerC}e cheque a resposta.

Teste do auto-falante

No modo Teste Funcional:

_ SPKR _ sLcT _
® Pressione seguido de € ent&o pressione :] para selecionar
0 "TOM DO AUTO-FALANTE".

® Use ou para variar a freqiéncia entre 600 Hz e 5 KHz.
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Teste do Canal Analégico e Chamada de Enfermagem

No modo Teste Funcional:

) NEXT ) COMM ~ ) LCT .
® Pressione seguido de e entdo pressmne&] para selecionar
“CHO ANALOG a CH6 ANALOG " ou a opgdo "CHAMAR ENFERMAGEM".

Se algum Canal Analdgico for selecionado:

° Pressione[@ ou @ para variar a voltagem entre 0.1V a 1V e cheque a voltagem
correspondente ao respectivo pino conector 15 no painel traseiro do monitor, com
relagédo ao solo (pino 5).

Descrigdo | Analog | Analog | Analog | Analog | Analog | Analog | Analog TERRA
CHoO CH1 CH2 CH3 CH4 CH5 CH6

Pino No no

DB15

(Conector 1 10 11 4 12 13 14 5e15

de entrada

de dados)

Caso a Chamada de Enfermagem seja selecionada:

o Pressione@ou @ para acionar o relé dentro do monitor LIGADO / DESLIGADO.
O relé faz um breve som toda vez que Liga ou Desliga.

Teste RS232

No modo Teste Funcional:

COMM RS232
® Pressione seguido porC:l e entdo pressione . Aseguinte

mensagem aparece. "FAVOR INSIRA O INTERRUPTOR RS232 E PRESSIONE A
TECLA TESTE".
® [nsira o interruptor RS232 no conector DB15 atras do monitor.
TEST

® Pressione C] O teste passa caso a palavra "PASSA" aparega na tela, ou
falha caso a palavra "FALHA" apareca na tela LCD.
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Teste de Impressora

No modo Teste Funcional:
NEXT PRINT
® Pressione :]seguido deC]. A situagéo de Papel de Impresséo, Interrup-

tor de Placa e Cabegote Térmico aparece na tela LCD. Se existe papel sera
impressa uma amostra de impress&o.

CUIDADO: Se alguma falha for observada nos procedimentos de Testes
de Diagnodstico mencionados acima, nao use o monitor. Ao invés,
contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor ou central de servigo
autorizado.

511 CONFIGURACOES AJUSTAVEIS

Volume do Som de Pulso

Para ajustar o volume do som de pulso durante uma monitorizagdo normal:

° Pressione\@ ou E]\para mudar o nivel do volume do som. Existem 5 niveis de
volumes de tons audiveis (pulsos).

Configurando a Freqiiéncia do Som do Pulso

O som da frequéncia de pulso pode ser ajustada entre 250Hz e 3 KHz. A configuragéo de
fabrica é de 550Hz.

Para configurar o som da Freqiiéncia de Pulso:
® Ligar a unidade pressionando .]

® Assim que a logomarca Mediaid aparece pressione as duas primeiras teclas de
fungéo branda (veja Figura 1, teclas "C") por cerca de 3 segundos.

® A seguinte mensagen aparece "FREQ DE SOM PARA 100% SpO2".

o Pressione@ou@ para mudar a frequiéncia.

° Pressione@ para armazenar o valor.

@ Desligue a unidade.

Alarme Silencioso

A TECLA DE ALARME SILENCIOSO estara disponivel para operagdo apenas quando
algum alarme do monitor for acionado.

Uma leve pressdo nesta tecla silencia o alarme por um periodo de 30, 60, 90 ou 120
segundos dependendo do tempo selecionado.
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® Pressione |23 e segure por cerca de 3 segundos. Enquanto segura, pressione @ou
@ para trocar o intervalo de tempo para 30, 60, 90 ou 120 segundos. o

novamente para silenciar o alarme de acordo com os intervalos

mencionados.

O indicador de ALARME SILENCIOSO na tela LCD (um simbolo com um auto-falante
cruzado) aparecera e o LED indicador de ALARME SILENCIOSO acendera. Alarmes
silenciados podem ser reativados por uma leve pressdo na TECLA DE ALARME
SILENCIOSO.

Os alarmes silenciados serédo reativados assim que uma nova condi¢do de alarme seja
estabelecida.

Indicagées visuais das condi¢des dos alarmes ndo podem ser desligadas. Por exemplo, se
o limite superior da SpO,% estiver sendo atingido, o alarme sonoro pode ser silenciado
durante o tempo de siléncio selecionado, mas o valor de SpO,% qua aparece na tela LCD e
a mensagem "ALTA SAT" continuar&o piscando e indicando a condigdo do alarme.

ATENGAO: Nio comprometa a condigdo do paciente silenciando os
alarmes audiveis.
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5.12 MENU

Para selecionar o campo desejado no MENU, pressione e libere as teclas brandas correspon-
dentes diretamente abaixo do campo selecionado.

NOTA: Se ap6s acessar o submenu, nenhuma tecla for presionada por aproximadamente
15 segundos, o visor retornara ao menu principal.

Uma descri¢do de cada item contido no menu esta incluida nos paragrafos seguintes.

Figura 8: Estrutura do Menu
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5.13 LIMITES

ATENGAO: Cada vez que o monitor for usado, cheque os limites dos
alarmes para assegurar que estdo apropriados para o paciente em
monitorizagao.

Sumario

Quando o Modelo da Serie 960 é incialmente ligado, os limites dos alarmes s&o configura-
dos a partir das configuragées de fabrica.

Os limites dos alarmes podem ser alterados se necessario, como descrito abaixo. As
alteragbes nos valores dos limites permaneceréo até uma préxima troca.

Checando os Valores Atuais dos Alarmes

Os limites superiores e inferiores atuais para SpO,%, BPM, Sistolica e Diastolica s&o
constantemente mostrados na tela LCD.

A partir do Menu principal:

LIMIT
® Pressione C] para visualizar os limites superiores e inferiores da SpO,%,

BPM, TEMP. Veja Figura 9.

LIMIT NIBP
® Pressione :]seguido deC]para visualizar os limites superiores e infer-

iores da Sistélica , Diastolica e Média. Veja Figura 10.

Trocando Limites dos Alarmes
(i) Limites dos alarmes de %SpO,, BPM, TEMP

A partir do menu principal:
LIMIT
® Pressione(___ )seguido de para selecionar o parametro desejado.

® Use ou para alterar os limites.

Os valores para os limites de alarme configurados sé@o estabelecidos imediatamente e
continuam valendo mesmo apés a saida do menu de configuragédo de alarme.

Figura 9: Configurando os Limites de Alarme para SpO,, BPM e
Temperatura
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Configuragao de Limites de Fabrica a partir do menu principal:

LIMIT DFLT

® Pressione(___ )seguidode(__ ).

(i) Limites dos Alarmes de SISTOLICA, DIASTOLICA e MEDIA
A partir do Menu Principal:

LIMIT NIBP
® Pressione :] seguido de :] e entéo selecione o parametro

desejado.

° Useoupara alterar os limites.

As configuragdes dos valores limites do alarme entram em vigor imediatamente e perman-
ecem ativos quando da saida do menu configuragédo de alarme.

Figura 10: Configurando os Limites de Alarme para NIBP

Para configuragédo dos Limites de Fabrica a partir do menu principal:

LIMIT NIBP DFLT

® Pressione( ) seguidode(___ ) e entao pressione( )

NOTA: Os limites de fabrica serao diferentes dependendo do tipo de paciente.

Limites de Fabrica para Adultos:

LIMITE SUPERIOR LIMITE INFERIOR
%SpO, 100 85
BPM 170 40
TEMP 37.0°C (98.6 °F) 29.0 °C (84.2 °F)
SISTOLICA 200 70
DIASTOLICA 160 50
MEDIA 180 60
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Limites de Fabrica para recém-nascidos:

LIMITE SUPERIOR LIMITE INFERIOR
%SpO, 95 80

LPM 190 90

TEMP 37.0 °C (98.6 °F) 29.0 °C (84.2 °F)
SISTOLICA 110 60
DIASTOLICA 70 30

MEDIA 90 40

NOTA: Os limites de alarme para SpO, e BPM podem ser veriados entre suas faixas
medida como mencionado nas especificagdes. A minima diferenga entre os limites
inferiors e superiores € 2. Os limites para Temperatura podem ser variados entre suas
faixas de medida como mencionado nas especificagdes. A minima diferenga entre os
limites inferiors e superiores é 0,2. No modo Adulto os limites de alarme para NIBP
podem variar como especificado abaixo:

Sistélica: 40mmHg-260mmHg; Diastélica: 20mmHg-200mmHg; Média: 20mmHg-
230mmHg. A minima diferenga entre os limites inferiores e superiores é 2.

No Modo Recém-nascido os limites de NIBP podem variar conforme mostrado a seguir:

Sistélica: 20mmHg-130mmHg; Diastolica: 20mmHg-120mmHg; Média: 25mmHg-
115mmHg. A minima diferenca entre os limites inferiores e superiores é 2.

NOTA: Pico de altura de ondo do sensor de SpO,: LED Vermelho- 660 +2nM @
60mW, LED IR - 910 +10nM @150 mW.

As curvas de SpO, s&o normais.

Testes funcionais ndo podem ser usados para acessar a acuracia dos parametros
aferidos pelo Modelo da Serie 960.

Todo equipamento de auto-checagem é incluido para médulo temperatura o qual &
usado para checar o médulo temperatura durante o inicio do uso do aparelho assim
como a cada hora. Se algum problema for notificado durante esta rotina, intrerrompa o
uso da unidade e contacte o servigo autorizado Mediaid local. Sob condigdes normais,
o modulo de temnperatura leva aproximadamente 60 segundos para atingir o
parametro estavel - situagao estavel de temperatura.
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5.14 CONFIGURACAO
Volume do Alarme

Para alterar o volume do Alarme:
SETUP LCT
® Pressione(___ )seguido de para selecionar a opgao “ALA VOL”.

o Use{@}ou @para aumentadiminuir o volume do alarme.

O volume aumenta até o maximo de cinco barras e decresce ao minimo de uma barra.

Contraste
Para ajustar o contraste de tela:
SETUP SLCT
® Pressione(___ )seguido de(____Jaté que a opgéio “CONTRASTE” seja selecionada.

° Use@ou @para aumentar ou diminuir o nivel do contraste.

Configurando o Tipo do Paciente

A configuragéo de fabrica é para pacientes adultos. Para alterar o Modelo da Serie
960, da configuragdo Adulto para Recém-nascido:
SETUP
o PressioneC] seguido d até que a opgao “PACIENTE” seja selecionada.

o Use@ou@para mudar o tipo de paciente entre Adulto e Recém-nascido.

ATENGAO: Selecione o modo correto especialmente para os pacientes
neonatais (retornar a configuragdo de TIPO DE PACIENTE). Afericoes
feitas sob modo diferente do tipo do paciente em monitorizagédo, pée em
risco o proprio paciente uma vez que os niveis de pressdo alta para
adultos ndo sdo compativeis com os niveis para recém-nascidos. Antes
de iniciar uma aferigao, verifique se selecionou o modo apropriado para
seu paciente (adulto, recém-nascido).

Idioma

O Modelo da Serie 960 dispde de seis diferentes idiomas: Inglés (de fabrica), portugués,
espanhol, alemao, italiano e francés.

Para alterar o idioma:
SETUP &)
o PressioneC]seguido de até que a opgao “IDIOMA” seja selecionada.

o Use\@]ou[@para alterar para o idioma desejado.
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Figura 11: Configurando o Volume do Alarme, Contraste, Tipo do Paciente e Idioma

Data
O Modelo da Serie 960 mostra da data conforme o formato abaixo:
Ej.: 14: MAR: 06

Para ajuste da data:

SETUP LCT
° PressioneC]seguido de , entdo pressione para seleccionar

a data.

® Use ou para mudar a data.

LCT
° Pressione&:l novamente para evidenciar o més.

o Useou para trocar o més.

SLCT
o Pressione@ novamente para evidenciar o ano.

o Useou para trocar o ano.

Hora
O Modelo da Serie 960 tem um formato de 24 horas conforme mostrado abaixo:

hh:mm:ss

Para ajuste da hora:

SETUP NEXT LCT
® Pressione(___ )seguidode(___ ), entéo pressione até selecionar a
hora desejada entao.

o Useou para ajuste da hora.

SLCT
o Pressione:]novamente para ressaltar os minutos.

o Useou para alterar os minutos.

SLCT
o Pressione:] novamente para ressaltar os segundos.

o Useoupara alterar os segundos.
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Figura 12: Configurando Data, Hora, Modo da Impressora e Modo da Forga

Modo da Impressora

Esta forma é usada para configurar o intervalo de tempo da impressora. O modo de fabrica
consta no manual. A impressao pode ser obtida nos seguintes intervalos de tempo, i. e. 1,
2,3, 5, 10, 15, 30 minutos respectivamente.

Para alterar o intervalo de tempo:

ETUP NEXT SLCT
® Pressione seguido de :] entdo pressione@ até que a opgéo

“MODO IMPRIMIR” seja selecionada.

® Use ou para alterar o intervalo de tempo.

Modo Economizar Energia

Quando o Modo de Economia de Energia é ativado a unidade automaticamente desliga a luz
de fundo de tela LCD apés 2 minutos. Quando qualquer tecla branda na unidade ¢ acionada,
ou caso exista alguma condigdo de Alarme, a luz de fundo da tela acende-se novamente. A
unidade ndo entra no Modo Economizar Energia caso alguma condigdo de alarme esteja
acionada.

Para selecionar o Modo Economizar Energia:
SETUP NEXT SLCT

® Pressione ___ )seguidode( ), entdo pressione(___ Jaté que a opgéo

“ECONOMIA DE ENERGIA” seja selecionada.
e Use ou para LIGAR ou DESLIGAR.

Escala de Temperatura
Para trocar as escalas de temperatura entre Fehrenheit e Centigrados:

SETUP NEXT TEMP

o Pressione@seguido de C] luego pressioneC].

A temperatura que aparece na tela LCD mudara de C (Centigrados) e F (Fahrenheit).
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5.15 PLETISMOGRAMA / TOQUES

Para alternar entre forma de onda pletismografica em toques:

ETUP BLIP
® Pressione seguido de@

Figura 13: Pletismograma

Figura 14: Visao geral

5.16 TENDENCIA

O Modelo da Serie 960 pode mostrar tendéncias de maneira grafica ou tabular para SpO,,
BPM, Sistolica, Diastolica, Média, Temperatura, Data e Hora. Os dados de tendéncia sdo
armazenados a intervalos de 1 minuto. O Modelo da Serie 960 armazena até 24 horas de
dados.

Formato Tabular :
A tendéncia tabular mostra a Data, Hora, valores de SpOz, BPM, Sistélica e Diastolica,
Média e Temperatura.

Para visualizar os dados no formato tabular:

TREND

® Pressione :]
o Use e para listar os dados.

Quando as tendéncias sdo mostradas na forma tabular, as leituras mais recentes
encontram-se no topo da tabela.

Ponto na parte inferior, ex: “ . ” & visivel proximo ao parametro cujo valor ultrapasse os
valores minimos para alarme.

Ponto na parte superior, ex: “ . ” é visivel proximo ao parametro cujo valor ultrapasse os
valores minimos para alarme.
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Figura 15: Tendéncia Tabular

Formato Grafico:

O grafico de tendéncia mostra a SPO,, BPM, Sistdlica, Diastolica, Média, Tmperatura, Data,
Hora e Intervalo.

Para visualizar a tendéncia da SpO, e BPM no formato grafico.

TREND SPO2
° Pressione@seguido de @
® Use| a| e[ v]para movero cursor.

INTER
® Pressione :] para visualizar os valores de tendéncia para intervalos de 30

min, 1h, 2h, 6h, 12h ou de 24h.

Figura 16: Grafico de tendéncia da SpO, e BPM

Para visualizar a tendéncia da Sistélica e Diastélica no formato grafico:

TREND

NIBP
® Pressione(  )seguidode( )
° Useepara mover o cursor.

INTER
® Pressione D para visualizar os valores cadade tendéncia para intervalos de

30 min, 1h, 2h, 6h, 12h ou de 24h.
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Figura 17: Grafico de tendéncia de sistélica e diastélica

Para visualizar a tendéncia de MEDIA e BPM no formato grafico:

TREND NIBP MEAN

o Pressione(___ Jseguidode(___ ), entao pressione( ).
e Use e. para mover o cursor.

® Pressione (I.NiB] para visualizar os valores cadade tendéncia para intervalos de
30 min, 1h, 2h, 6h, 12h ou de 24h.

Figura 18: Grafico de tendéncia Média e BPM

Para visualizar a tendéncia da TEMPERATURA e BPM:
TREND TEMP

® Pressione( Jseguidode(__ ).
® Use e. para mover o cursor.

INTER
® Pressione @ para visualizar os valores cadade tendéncia para intervalos de

30 min, 1h, 2h, 6h, 12h ou de 24h.

Figura 19: Grafico de tendéncia para Temperatura e BPM
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Quando as tendéncias sdo mostradas no formato grafico, as leituras mais recentes
encontram-se no lado esquerdo do grafico. Os valores dos parametros do cursor estéo
indicados no lado esquerdo da tela LCD. (Fig. 16, 17, 18, 19).

Deletar Histérico de Tendéncia

Quando o Modelo da Serie 960 ¢ LIGADO (ON), um opgdo “Apagar Tendéncias
Anteriores?" aparece na tela.

Para apagar dados de tendéncias anteriores:
YES

® Pressione(_ ).

Para manter dados de tendéncias anteriores:

N
° Pressioned] .

NOTA: Caso nenhuma opg&o anterior tenha sido selecionada as tendéncias anteriores
sdo mantidas e o moniotr automaticamente da inicio ao modo de monitoragéo.

5.17 TEMPO DO CICLO DA NIBP
O tempo de ciclo da NIBP e a pressdo de insuflagéo inicial também podem ser
ajustados.
Para alterar o tempo dos ciclos:
CYCLE LCT
® Pressione C] seguido de para selecionar opgédo “TEMPO DO CICLO".

° Use@ou@ para mudar o tempo de intervalo para DESLIGADO (OFF), 1, 3, 5,
10, 15, 30, 60 ou 90 minutos.

AUTO
NOTA: Pressionando C) mudara o tempo do ciclo para 5 minutos.

MANUAL
NOTA: PressionandoC) mudara a NIBP para o modo Manual.

Para alterar a Pressao de Insulflagao Inicial:

CYCLE SLCT

® Pressione C] seguido de @ate que a opgao “INSULFLACAO INICIAL”
seja selecionada.

® Use @ o @] para alterar a presséo entre 120 mmHg e 280 mmHg quando no
modo Adulto ou entre 60 mmHg e 140 mmHg quando no modo Recém-nascido.

DFLT
® Pressione () paraalterar o valor de insulflaggo inicial para 160 mmHg no

modo Adulto e para 90 mmHg caso no modo Recém-nascido.
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Figura 20: Configurando o Tempo do ciclo NIBP e Insuflagao Inicial

5.18 CHAMADA DE ENFERMAGEM (OPCIONAL)

A opgdo CHAMADA DE ENFERMAGEM permite a comunicagéo para um sistema de Alerta
de Enfermagem através do Portal em Série existente na parte traseira do monitor.

ATENGAO: O dispositivo chamada de enfermagem nio devera ser
usado como fonte primaria de alarme para notificagado de alteragées. Os
alarmes visuais e sonoros do monitor, usados em conjunto com a
avaliagdo de sinais e sintomas clinicos, sdo as primeiras fontes para
notificagdo ao médico da existéncia de alguma condigdo de alarme.

O dispositivo de chamada de enfermagem do Modelo da Serie 960, trabalha em conjunto
com o sistema de chamada de enfermagem da instituicdo asim que o monitor aciona algum
alarme sonoro. O acesso ¢ através da portal de dados (pinos indicados na Tabela 10 - Pinos
do Portal de Dados).

ATENGAO: O dispositivo de chamada de enfermagem nao funcionara
caso os alarmes do monitor estejam silenciados.

O dispositivo de chamada de enfermagem estara disponivel quando o Modelo da Serie 960
esiver sendo operado utilizando forga de AC ou da bateria interna, e estiver eletronicamente
conectado ao sistema de chamada de enfermagem do hospital. Pessoal qualificado devera
referir-se ao manual de operagdo do Modelo da Serie 960 para obter as instrugdes
completas de conexao.

Antes de usar o monitor em qualquer paciente, testar o dispositivo de chamada de enferma-

gem criando uma condigdo de alarme, observando se o sistema de chamada de enferma-
gem do hospital encontra-se ativado.
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5.19 SAIDA ANALOGICA (OPCIONAL)

A opgao SAIDA ANALOGICA permite a capacidade de produgéo de voltagens de calibragao
variaveis para calibaragdo de instrumentos, tais como, um registro de mapas. Ver no
Protocolo do Portal de Dados, a referéncia "Saida Analogica" para melhores explanagées
sobre esta configuragéo.

5.20 CONFIGURACOES DE FABRICA

O Modelo da Serie 960 é comercializado com configuragdes de fabrica (Ver Tabela 2 e Tabela 3).

Nota: Configuragdes de fabrica sdo constantes que ndo podem ser alteradas sem uma
re-compilagdo do software.

Tabela 2: Configuragdes de Fabrica (Adulto)

Modo de Monitorizagao Adulto
Limite de Alarme Inferior da SpO,% 85%
Limite de Alarme Superior da SpO,% 100%
Limite de Alarme Inferior da Frequéncia 40 batimentos por minuto
de Pulso
Limite de Alarme Superior da 170 batimentos por minuto
Frequéncia de Pulso
Limite de Alarme Inferior da Sistélica 70 mmHg
Limite de Alarme Superior da Sistélica 200 mmHg
Limite de Alarme Inferior da Diastélica 50 mmHg
Limite de Alarme Superior da Diastélica 160 mmHg
Limite de Alarme Inferior da Média 60 mmHg
Limite de Alarme Superior da Média 180 mmHg
Presséo de Insuflagao Inicial 160 mmHg

Limite de Alarme Inferior da Temperatura 29°C (84.2°F)

Limite de Alarme Superior da Temperatura 37°C (98.6°F)

Duaragéo do Siléncio do Alarme 60 segundos

Volume do Alarme 75 dB (A) pico a 1 metro (ajuste de volume para 5)
Frequéncia de sinal do Portal de Dados 9600

Protocolo do Portal de Dados ASCII
Constraste da Tela Médio (Approx.)
Formato da Tela SpO,, BPM e valores deTemperatura na tela

LCD. Sistélica, Diastélica e Média valores nos 7
segmentos do visor LED.

Volume de Som da Pulsagédo 72 dB(A) a 1 metro (ajuste de volume para 4)

Visor de Tendéncias SpO,%, Frequéncia de pulso, Sistdlica,
Diastolica, Média, Temperatura, Data e Hora

Modo de Impressao Manual

Insuflagéo Inicial Desligada (off)
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Tabela 3: Configuragdes de Fabrica (Recém-nascido)

Modo de Monitorizagao

Recém-nascido

Limite de Alarme Inferior da SpO,%

80%

Limite de Alarme Superior da SpO,%

95%

Limite de Alarme Inferior da Frequiéncia
de Pulso

90 batimentos por minuto

Limite de Alarme Superior da Freqiiéncia|
de Pulso

190 batimentos por minuto

Limite de Alarme Inferior da Sistélica 60 mmHg
Limite de Alarme Superior da Sistélica 110 mmHg
Limite de Alarme Inferior da Diastdlica 30 mmHg
Limite de Alarme Superior da Diastélica 70 mmHg
Limite de Alarme Inferior da Média 40 mmHg
Limite de Alarme Superior da Média 90 mmHg
Press&o de Insuflagéo Inicial 90 mmHg

Limite de Alarme Inferior da Temperatura

29°C (84.2°F)

Limite de Alarme Superior da Temperatura

37°C (98.6°F)

Duaragéo do Siléncio do Alarme

60 segundos

Volume do Alarme

75 dB (A) pico a 1 metro (ajuste de volume para 5)|

Frequiéncia de sinal do Portal de Dados

9600

Protocolo do Portal de Dados

ASCII

Constraste da Tela

Medio (Approx.)

Formato da Tela

SpO,, BPM e valores deTemperatura na tela
LCD. Sistélica, Diastélica e Média valores nos 7
segmentos do visor LED.

Volume de Som da Pulsagéo

72 dB(A) a 1 metro (ajuste de volume para 4)

Visor de Tendéncias

SpO,%, Frequéncia de pulso, Sistdlica,
Diastélica, Média, Temperatura, Data e Hora

Modo de Impressao

Manual

Insuflagdo Inicial

Desligado (off)
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5.21 FUNCIONAMENTO DA BATERIA

O Modelo da Serie 960 tem uma bateria interna que pode ser utilizada durante o transporte
do paciente ou quando néo existe energia de AC. Uma bateria nova carregada mantém o
monitor em funcionamento por até 2 horas nas seguintes condigdes: auséncia de alarmes
sonoros, luz apagada e nenhuma saida analdégica ou equipamentos de saida serial
anexados.

NOTA: Enquanto o monitor estiver conectado a uma fornte de energia de AC, a bateria
permanece sendo carregada. Assim, recomenda-se que o monitor permanega
conectado a fonte de forga de AC quando nao estiver em uso. Isto mantera a bateria
sempre carregada para uso a qualquer momento.

Antes de ligar o monitor, caso a bateria esteja descarregada, ligue o MONITOR a uma fonte
de energia de AC para permitir que a bateria recarregue em poucos minutos. O monitor
podera entéo ser ligado.

Indicador de Bateria Fraca

O LED vermelho para Indicagdo de Bateria Fraca acendera quando a bateria estiver
proximo de descarregar, permitindo o usuario suspender o uso da unidade e
recarregar/trocar a bateria. Também o simbolo da Bateria na tela LCD piscara, e um alarme
de Média Prioridade soara. O monitor desligar-se-4 rapidamente assim que surja a
Indicagéo de Bateria Fraca.

Caso o monitor ndo seja conectado a uma fonte de AC em aproximadamente 15 minutos,
ele se desligara.

NOTA: Como a bateria é usada e recarregada freqiientemente, com o tempo o periodo
entre a sinalizagéo de bateria fraca e o desligamento do aparelho pode encurtar.

E recomendado que um servigo autorizado e qualificado reponha a bateria interna a
cada 18 meses.

CUIDADO: Caso o Modelo da Serie 960 necessite ser armazenado sem
uso por mais de 3 meses, notifique o servico autorizado para que
remova a bateria do monitor antes do armazenamento. Recarregar a
bateria caso nao tenha sido carregada por 2 ou mais meses.

5.22 ELIMINACAO DE COMPONENTES E DISPOSITIVO

CUIDADO: Siga as portarias locais que regem instrugées relativas a
eliminagdo ou reciclagem de componentes e dispositivo, incluindo as
baterias.
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5.23 CONSIDERACOES DE DESEMPENHO

Impacto das Condi¢Ses do Paciente nas Leituras do Monitor

Certas condigdes do paciente podem interferir nas afericdes do Modelo da Serie 960 e
causar perda do sinal de pulso.

ATENGAO: As leituras da oximetria de pulso e sinais de pulso podem
ser afetadas por certas condigoes ambientais, erros na aplicagdo do
sensor e certas condi¢gées do paciente.

Aferigoes inacuradas podem ser causadas por:

e Movimentagéo do paciente

e Pulsagdes venosas

e Corantes venosos como indocianina verde ou azul de metileno
o Alteragdes funcionais da hemoglobina

o Desfibrilagdo

Condigbes ambientais e erros na aplicagdo dos sensores, que podem afetar as leituras da
oximetria, sdo comentados na seg¢do Sensores, assim como nas orientagdes de uso dos
sensores deste manual.

As interferéncias eletromagnéticas nas leituras da oximetria sdo comentadas na segéo
Resolugdo de Problemas e Manutengéao, deste manual.
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Capitulo 6:
RESOLUGCAO DE PROBLEMAS E MANUTENGAO

Resolvendo Problemas
Mensagens

Sugestdes de Agdes Corretivas
IEM (Interferéncia Eletromagnética)
Assisténcia Técnica

Manutencgéao

6.1 RESOLVENDO PROBLEMAS

ATENGAO: Se estiver em divida a cerca da acuracia de alguma
afericdo, cheque os sinais vitais do paciente por outro método; entao
compare e verifique se o monitor esta funcionando adequadamente.

ATENGAO: A caixa de protegido do equipamento sé devera ser removida
por pessoal treinado e qualificado. Nao existe nenhuma parte util ao
usuario dentro do equipamento.

Codigos de Erro

Quando o Modelo da Serie 960 detectar uma situagé@o de erro , aparecerao as letras
"Err" nos seguimentos LED na tela para a Sistélica seguida de um cédigo de erro no
seguimento LED para a Média.

Quando um cédigo de erro é mostrado, desligue o aparelho e ligue-o novamente. Caso

o codigo de erro reaparega memorize-o e notifique o servigo autorizado.

Cadigos de Erro e suas implicagdes estao listados na Tabela 4.

Tabela 4: Codigos de Erro e Mensagens

Cadigo de P
Erro Erro Implicagoes
001 Erro POX Erro no médulo POX. A unidade inicia a monitor-
izagdo mas a SpO, e BPM néo seréo aferidas
002 Erro de Comunicagéo NIBP | Erro no médulo NIBP. A unidade inicia a monitor-
izagcdo mas os valores de Sistolica, Diastdlica e
Média nao ser&o aferidos.
003 Erro de Comunicagéo A unidade nao funciona e constantemente mostra
Slave esse erro. Contacte um centro de servigco Mediaid.
004 Erro ADC A unidade nao funciona e constantemente mostra
esse erro. Contacte um centro de servigco Mediaid.
005 Checar Bateria de Litio A unidade funcionara, mas a Data e a Hora nédo
serdo atualizadas.
006 Cheque o Chip de Memoéria | A unidade funcionara, mas as tendéncias nédo
das Tendéncias serdo atualizadas.
007 Cheque a Memoéria Interna | A unidade ndo funcionara.
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6.2 MENSAGENS

Mensagens de SpO,

Tabela 5: Mensagens SpO,

Mensagens

Razao

Acao

Erro POX

Médulo SpO, néo se comunica
adequadamente com o monitor
persista o problema de servico
Mediaid

Desligue a unidade e caso
contacte com centro autorizado.

Auséncia de Sensor:

O sensor ndo esta conectado ao
Modelo da Serie 960

Ligue o sensor ao monitor.

Auséncia de Dedo

O sensor pode n&o estar conectado
ao paciente

Checar conexdo ao paciente.

Auséncia de Pulso
clinica do paciente

Nao detecgédo de pulso

Checar conexao e condigao.

Procurando pulso

Procurando pulso

Procure local com Troque ou
ajuste o sensor.

mais forte
Artefato Interferéncia por movimentagéo do Minimize a luz ambiente e
paciente ou luz ambiente movimentagédo do paciente.
Cheque sensor.
SpO,ALTA \B/ilé’)’l\:/algéo de limites Maximos para Checar estado do paciente.
SpO, BAIXA \B/ilé’)’l\:/algéo de limites Maximos para Checar estado do paciente.

NIBP Messages

Table 6: NIBP Messages

Mensagens

Razao

Acao

Sinal oscilométrico
fraco ou ausente

Nenhum sinal ou um sinal fraco foi
recebido pelo modulo NIBP

Checar posi¢cdo do manguito.

Checar o paciente.
Checar ajuste do manguito.

Checar presenca de roupas
ou tecidos entre o manguito
e o brago.

Checar adequagéo do
tamanho do manguito para o
paciente.
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Mensagens

Razao

Acdo

Artefato / irregular
sinal oscilométrico

O paciente deve ter.

Reduza movimentag&o do
paciente.

Cheque posi¢do do manguito.

Cheque tamanho do
manguito.

Tentativa de afericdo
excedida leitura

Afericoes realizadas mas n&o houve
possibilidade de Movimentag&o
excessiva do paciente.

Cheque ajuste do manguito.

Cheque posigédo do
manguito.

Cheque tamanho do
manguito.

Checar presenca de roupas
ou tecidos entre o manguito
e o brago.

Limite de tempo
excedido segurangal

Duragéo da leitura de NIBP ha
excedido o tempo limite de
seguranga.

O paciente pode ter movido muito.

Cheque ajuste do manguito.

Cheque posigao do
manguito.

Cheque tamanho do
manguito.

Cheque presenca de roupas
ou tecidos entre o manguito
e o brago.

Bloqueio das
mangueiras

Movimentagao excessiva do paciente
Mangueiras dobradas ou comprimidas.

Cheque se n&o ha dobras ou
compressao nas mangueiras.

Cheque se o paciente nao
esta sobre o manguito ou
mangueiras.

Cheque posicao do
manguito. sinal oscilomet-
rico movimentando-se
muito.
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Mensagens

Razéo

Acao

Encerrado pelo
usuario

Aferigdo da NIBP foi encerrada.

Cheque o paciente.

Faga nova leitura da BP.

Vazamento de ar
ou manguito
folgado

O Bracelete néo esta conectado
apropriadamente ao monitor ou esta
froxo.

Cheque se as mangueiras
estdo conectadas ao
manguito.

Cheque se o manguito esta
ajustado.

Cheque se o manguito esta
bem posicionado.

Cheque se o manguito esta
no tamanho adequado.

Cheque se ndo ha
vazamento de ar no
manguito.

Cheque se as mangueiras
estdo bem conectadas.

Limite de
segurancga
excedido

Médulo NIBP funcionando
inadequadamente.

Cheque o paciente.

Cheque se o manguito esta
bem posicionado.

O paciente pode estar se
movimentando muito.

Faca nova leitura da BP.

Se ainda nao solucionou o
problema chame o servico
autorizado.

Alta SIST, DIA,
MEDIA

Limites superiores do alarme violados.

Cheque o estado clinico do
paciente.

Baixa SIST, DIA,
MEDIA

Limites inferiores do alarme violados.

Cheque o estado clinico do
paciente.
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Mensagens da Impressora

Tabela 7: Mensagem da Impressora

Mensagens

Razao

Acao

Bandeja aberta
adequado

Esta mensagem surge quandoa
bandeja na cabega da impressora foi
removida.

Recoloque a bandeja no
local adequado.

Aguardando dados

A impressora n&o imprimira durante a

A impressora imprimira

papel estiverem pressionadas
durante o uso da impressora.

automaticamente leitura da NIBP. conclus&o e leitura da NIBP.
apos a
Dados N&o ha impressao se dados ndo Impimitalquandolda
-~ — it Ak validade dos.
indisponiveis estdo disponiveis.

- Aguarde o término da
Impressora Esta mensagem surgira caso in?presséo e entdo
ocupada impressora ou a tecla alimentagdo de ;

pressione novamente para
una nova impressao.

Impressora néo
instalada para

Esta mensagem surgira se o cabo da
impressora estiver desconectado.

Para instalar a impresora
contactar o Dept. Tec. da
Mediaid.

Sem papel

Esta mensagem surgira caso falte
papel durante a impresséao.

Recarregue a impressora.

Mensagens de Temperatura

Tabela 8: Mensagens de Temperatura

Mensagens Razéo Agéo
Temp Alta Limites superiores do alarme violados. Checar paciente.
Temp Baixa Limites inferiores do alarme violados. Checar paciente.

Mensagens Gerais

Tabela 9: Mensagens Gerais

Mensagens

Razao

Acao

Bateria Fraca

Bateria com pouca carga.

Recarregue a bateria.

Atualizagao de
dados de
tendéncia
disponiveis

N&o aparece até que os primeiros dados sdo

atualizados o que pode levar cerca de 1
minuto

Né&o aparece até que
os dados este jam
disponiveis.
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6.3 SUGESTOES DE ACOES CORRETIVAS

Caso surja algum problema durante o uso do Modelo da Serie 960 que ndo consiga ser
corrigido, contacte a Mediaid Inc. ou a assisténcia técnica ou distribuidor autorizado
Mediaid. O manual de servigo Mediaid, que é de uso para pessoal qualificado, prové
informagdes adicionais para resolugédo de problemas.

A seguir encontra-se uma relagdo de possiveis condi¢gdes de erro e sugestdes para corregéo.

1. Auséncia de resposta da tecla LIGA / DESLIGA.

® Ao utilizar fonte de AC, o fusivel de AC (localizado no médulo de entrada de forga
do Modelo da Serie 960) pode estar queimado.

Notifique a assisténcia técnica para checar e caso necessario troque o fusivel.

® Se estiver operando com bateria, a bateria deve estar descarregada. Caso
descarregada notifique a assisténcia para recarrega-la ou troca-la.

2. Um ou mais elementos da tela ou elementos indicadores ndo acendem, mesmo se a
unidade estiver ligada ou durante o auto-teste.

® Nao use o Modelo da Serie 960; contacte a Mediaid Inc. ou a ssisténcia técnica
autorizada Mediaid.

3. O monitor esta funcionando com bateria, mesmo conectado a fonte de forga de AC.
@ Verifique se o cabo de forga esta corretamente concetado a unidade Modelo da Serie 960.

® Cheque se ha corrente de forga disponivel para outro equipamento no mesmo
circuito.

o Ofusivel de AC (localizado no médulo de entrada de forga do Modelo da Serie 960)
pode ter queimado. Notifigue o pessoal de servigo para checar, e se necessario
repor o fusivel.

4. A mensagem de PROCURA aparece por mais de 30 segundos (antes que qualquer
medida seja efetuada).

® Cheque a diregdo dos sensores para verificar se os mesmos estdo sendo usados
de maneira apropriada e se estao aplicados corretamente. Cheque os sensores e
conexdes dos cabos. Teste o sensor e cabos conectores. Tente um novo sensor ou
cabo do sensor.

® Movimento excessivo do paciente pode estar prejudicando o Modelo da Serie 960.
Mantenha o paciente imével se possivel. Verifique se o sensor esta corretamente
aplicado e reponha-o se necessario. Troque o local do sensor. Use um tipo de
sensor que permita maior movimento do paciente; por exemplo, um sensor adesivo
OU Sensor Adesivo para o Dedo.

® O sensor podera estar muito apertado, pode haver excessiva luz ambiente, ou o
sensor pode estar numa extremidade onde exista um manguito de BP, catéter
arterial ou acesso vascular. Reposicione o sensor, como necessario.
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® Movimentagdo excessiva no ambiente, ou interferéncia eletromagnética pode
ser prevenida pelo Modelo da Serie 960 para evitar perda de pulso. Remova a
fonte de interferéncia ou tente estabilizar o ambiente ou ambos.

5.0 indicador de PROCURA acende ap6s afericdes bem sucedidas.

® Cheque o paciente.

® A perfusdo pode estar muito baixa para a detecgéo do pulso pelo Modelo da
Serie 960.Teste o instrumento em outra pessoa. Troque o local do sensor.
Tente outro tipo de sensor.

® Movimento prolongado do paciente pode estar prejudicando o Modelo da Serie
960 na tentativa de encontrar sinal de pulso. Verifique se o sensor estd bem
adaptado e troque-o se necessario. Troque o tipo de sensor. Use um tipo de
sensor que tolere maior movimento por parte do paciente; por exemplo, um
sensor adesivo ou Sensor Adesivo para o Dedo.

® O sensor podera estar muito apertado, podera haver excessiva luz ambiente,
ou o sensor podera estar numa extremidade onde exista um manguito de BP,
catéter arterial ou acesso vascular. Reposicione o sensor, como necessario.

® Movimentacdo excessiva no ambiente, ou interferéncia eletromagnética pode
ser prevenida pelo Modelo da Serie 960 para evitar perda de pulso. Remova a
fonte de interferéncia ou tente estabilizar o ambiente ou ambos.

Outras condigdes fisiologicas ou procedimentos médicos podem interferir com as afericbes
do monitor, incluindo disfungdes da hemoglobina, corantes arteriais e pigmentos escuros.

6.4 IEM (INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA)

CUIDADO: Este equipamento foi testado e é compativel com limites de
equipamentos médicos para o IEC 60601-1-2:2001, Medical Device
Directive 93/42/EEC. Estes limites sao desenhados para permitir
protecdo razoavel contra interferéncia danosa numa instalagdo médica
tipica.

No entanto, devido a proliferagéo de equipamentos transmitindo ondas de frequéncia de
radio e outras fontes de ruidos elétricos em ambientes hospitalares (por exemplo, unidades
eletro-cirurgicas, telefones celulares, radios moéveis, equipamentos elétricos e televisores
de alta definicao), & possivel que este elevado nivel de interferéncia possa resultar em
queda no desempenho deste equipamento.

O Modelo da Serie 960 nao é desenhado para uso em ambientes nos quais o sinal de pulso
possa ser obscurecido por interferéncias eletromagnéticas. Durante tais interferéncias, as
afericdes podem ser inapropriadas ou o monitor pode parecer nao funcionar corretamente.
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Leituras erraticas, finalizagéo da operagéo, ou outro funcionamento incorreto pode requerer
ainterrupgao de uso. Se ocorrer, 0 ambiente deve ser examinado para que seja identificada
afonte que gerou a interrupgao e as seguintes agdes devem ser tomadas para eliminar esta
fonte.

® Desligar a provavel fonte para isola-la.
® Reorientar ou relocar o equipamento de interferéncia.

® Aumentar a distancia entre o causador da interferéncia e o monitor Modelo da
Serie 960.

O Modelo da Serie 960 gera, utiliza e pode irradiar energia de freqliéncia de radio e caso
néo instalado e usado de acordo com estas instrugbes, podera causar interferéncias
danosas em outros equipamentos vizinhos.

Caso necessite de assisténcia, contacte a Mediaid Inc.

6.5 OBTENDO ASSISTENCIA TECNICA

Para informagdes técnicas e assisténcia, ou para solicitagdo de pegas ou manual de
servigo, contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor/servigo autorizado Mediaid. O manual de
servigo inclui diagramas de travas e parte da lista necessaria ao pessoal qualificado durante
a assiténcia ao Modelo da Serie 960.

Quando chamar o Departamento Técnico Mediaid ou o representante Mediaid local, vocé
devera informar o nimero e a vers&o do software Modelo da Serie 960.

A versado do software aparece no visor do monitor a cada vez que o monitor é ligado.
Escreva este numero e o tenha em maos quando necessitar da assisténcia técnica.

Devolvendo o Modelo da Serie 960

Contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor/servigo autorizado Mediaid para as instruces de
transporte incluindo um Numero de Autorizagdo de Retorno (RAN). Embale o equipamento
em sua embalagem original. Se esta embalagem n&o estiver disponivel, utilize uma
embalagem de papeldo com material adequado para embalagem a fim de proteger o
equipamento.

Devolva o equipamento por qualquer meio de transporte que fornega certificado de entrega.

54



RESOLUGAO DE PROBLEMAS E MANUTENGAO

6.6 MANUTENCAO
Servigo

ATENGAO: A embalagem sé devera ser removida por pessoal qualifi-
cado e treinado. Ndo ha nenhuma funcéo de interesse do usuario na
parte interna do equipamento.

O Modelo da Serie 960 n&o necessita calibragdo

A bateria deve ser trocada pelo menos a cada 12 meses. Veja o manual de servico Modelo
da Serie 960 para o procedimento de troca da bateria.

Se for necessario algum servigo, contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor/servigo
autorizado Mediaid.

Avaliagées de Seguranca Periédicas
Recomenda-se as seguintes avaliagdes a cada 12 meses:
® Inspecgdo do equipamento visando identificar danos mecanicos e funcionais.

® Inspecgao de rétulos de seguranca.

Verificagdo de Desempenho

Se o monitor foi visivelmente danificado ou submnetido a choque mecéanico (por exemplo,
sofreu uma queda), o pessoal qualificado devera seguir as orientagcdes contidas neste
manual.

Limpeza

ATENGAO: Desligue a fonte de energia e desconecte o cabo de forga
antes de limpar o monitor ou o sensor/sonda.

ATENGAO: Nao pulverize, derrame, ou salpique nenhum liquido sobre o
Modelo da Serie 960, seus acessoérios, conectores, interruptores, ou
aberturas no chassis.

ATEN(}i\O: Em caso de umedecimento acidental do equipamento
assegure que o mesmo esteja desligado e o excesso de liquido/
umidade seja removido. Permita que a unidade seque antes de reiniciar
o seu uso. Caso nao funcione, contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor/
servigo autorizado Mediaid.

Para limpeza da superficie e desinfecgéo siga as instrugdes de sua instituicéo ou:

® O Modelo da Serie 960 pode ter a superficie limpa usando-se um tecido macio
levemente umedecido com uma solugéo de limpeza comercial ndo abrasiva, ou
com uma solugéo de alcool 70% em agua, em movimentos suaves.

® O Modelo da Serie 960 pode ser desinfetado usando-se um tecido suave
umedecido com uma solugéo de cloro a 10% diluida em agua.

Antes de limpar o sensor de SpO,, leia as instrugdes de uso que encontram-se no sensor.
Cada modelo de sensor tem sua instrugdo de limpeza especifica.
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Capitulo 7:

ESPECIFICACOES E REQUERIMENTOS DE DESEMPENHO

Desempenho

Elétrico

Condigoes ambientais
Caracteristicas Fisicas
Compatibilidade

7.1 DESEMPENHO

Requerimento de Desempenho para SpO,

L,

+  Faixa de aferi¢do: %SpO, :
Pulso

Resolugéo: %SpO, :
Pulso

* Acuracia: %SpO, :
Pulso

Requerimento de Desempenho para NIBP

Adulto

1-100%

: 25— 255 batimentos por minuto (BPM)

1%
1BPM

100 — 70%, + 2 digitos
< 69%, Nao especificado

25 - 255 BPM, + 2 BPM

Método de Aferigdo: Oscilométrico

Variagdo da Presséo Sangtiinea (BP):  Sistolica: 40 mmHg a 260 mmHg

Diastdlica: 20 mmHg a 200 mmHg

Variagao da Frequéncia Cardiaca: 40 a 200 BPM

Taxa de desinsuflagdo do manguito: A desinsuflagdo do manguito varia com a frequén-
cia cardiaca, pressdo no manguito e volume do
manguito.

Presséo Inicial de Insuflagéo: 160 mmHg (de fabrica)

Variavel de 120 a 280 mmHg
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. Acuracia:

Seguranga do Paciente:

Recém-nascido
(Peso menor de 4 kg)

Método de Aferigdo:

Variagdo da Pressédo
Sanglinea (BP):

+  Variagdo da Freqliéncia
Cardiaca:

+  Taxa de desinsuflagdo do
manguito:

Presséo Inicial de
Insuflagéo:

. Cumprimento minimo da
mangueira:

+  Seguranca do Paciente:

+3mmHg entre 0 mmHg e 300 mmHg para
condigbes operacionais entre 0°C e 50°C.
Podera ocorrer leve redugéo na acuracia para
temperaturas acima de 50°C a 60°C.

O software operacional assegura:

« Tempo de insuflagdo maxima do manguito
limitado a 50 segundos.

« Duragdo de leitura da pressdo sanglinea
limitada a 130 segundos.

Os termos de seguranga envolvem uma operagéo
normal e encerrara a leitura caso:

» A pressdo no manguito exceda 300 mmHg.
+ O manguito for insuflado por mais de 180 segundos.

Oscilométrico

20 a 130 mmHg

40 a 200 BPM

A desinsuflagdo do manguito varia com a freqiiéncia
cardiaca, press&do no manguito e volume do manguito.

90 mmHg (de fabrica)
Variable de 60 a 140 mmHg

3 metros

O software operacional assegura :

+ Tempo de insuflaggo maxima do manguito
limitado a 50 segundos

- Duragéo de leitura da presséo sanguinea limitada
a 75 segundos.

Os termos de seguranga envolvem uma operagao normal
e encerrara leitura caso:

« A pressao no manguito exceda 150 mmHg.

- O manguito for insuflado por mais de 90
segundos.
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Requerimento de Desempenho para Temperatura

+  Tipo de Conector: O cabo sensor de Temperatura conecta-se
com um circuito de 3 vias de 0.25 polegadas
como padréo.

«  Tipo de Sonda: Compativel com YSI
+  Escala: Mutével °C ou °F
+  Variagéo: 23°Ca45°Cou 73.4°F a 113°F
+  Resolugéo: 0.1°C / 0.1°F
Acuracia: 10.1°C (25°C a 45°C) exclusive os erros de sonda
ou

+0.2°F (77°F to 113°F) exclusive os erros de sonda
Requerimento de Desempenho para Impressora

. Metodo de Impressao: Impressao de pontos térmicos em linha

Papel térmico: Espessura - 60 a 72 yM
Extenséo - 57.5 mm

Papel recomendado: Papel TF 60 KS - E Nippon
Papel PDI50R Oji

7.2 ELETRICO

Forca de AC
Requerimento de Forga: 100 — 230 VAC, 50/60 Hz
. Fusiveis: 2 Qti, 2.0 A, 250 volts, fast-blow,

IEC (5 x 20 mm)

NOTA : Utilize sempre um cabo de forca de 3 pinos com o aterramento adequado.

Bateria
Tipo de Bateria: Chumbo e Acido Selada
+  No. de Baterias: 1
Voltagem Nominal da Bateria: 12 Volts DC

+  Capacidade da Bateria: 1.2 Amp-hora
Capacidade de funciona- 2 horas no modo poupador de energia, sem
mento da bateria: impressdo ou afericgdo NIBP por 90 min;

usando uma bateria nova e carregada.
+  Tempo de Recarga da Bateria: 16 horas maximo

*  Voltagem de Cutoff da Bateria: Aprox. 11 Volts DC

Nivel de aviso de Bateria Aprox. 11.5 Volts DC
Fraca:

+  Tempo de desligamento/ 10 a 15 minutos
bateria fraca:
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7.3 CONDICOES DO AMBIENTE

Condigoes aceitaveis para Funcionamento, Transporte e Armazenagem.

7.4

7.5

Temperatura de funcionamento:

Temperatura de Armazenagem e
Transporte:

Presséo atmosférica:

Umidade relativa:

CARACTERISTICAS FiSICAS

Peso:

Dimensdes:

COMFORMIDADES

Conformidade de Emissdes:

Tipo de Protecéo:

Grau de protegédo da caixa:

Grau de protegéo para entrada de
solidos/liquidos:

Modo de operagao:

O equipamento ¢ projetado em
conformidade com os seguintes
padrdes internacionais da industria
de desenho e manufatura:

60

0°C a40°C (32°F a 104° F)
-30°C a 65°C (-22°F a 149°F)

770 a 282.45 mmHg ou 1026 a 377 hPa

5 —95% (nao condensagao)

2.85 kgs. ou 5.6 Ibs. (sem acessorios)
3.35 kgs. ou 7.3 Ibs. (com acessorios)
11.8 (C) x 8 (L) x 3.3 (A) polegadas

ou
30 (C)x20.3 (L) x 8.4 (A) cm

EN55011, CISPR 11, GROUP 1, Classe B
(Classe A para Emisséo Radiada)

Classe 1 (em forgca de AC)
Forca Interna (bateria)
Tipo BF — Parte aplicada - sensor SpO,

Tlpo BF-Defib proof Applied Part - NIBP
cuff

IPXI

Continuo

1SO 13485:2003, ISO 9001:2000,

1SO 14971:2000, MDD 93/42/EEC (serie CE)
IEC 60601-1-2:2001, IEC 60601-1:1988,

IEC 60601-1-4:1996, IEC 60601-2-30:1999,
EN 1060-1:1996, EN 1060-3:1997

IEC 60601-2-49:2001, EN 12470-4:2000,
1SO 9919:2005, ISO 14155-1:2003,

1ISO 14155-2:2003 para estudos clinicos

1SO 10993-1:2003, EN 980:2003



Capitulo 8:

PROTOCOLO DO PORTAL DE DADOS

Revisao

Transmissao Serial de Dados (Opcional)
Chamada de Enfermagem (Opcional)

Saidas Analdgicas (Opcional)

8.1 REVISAO

Dados seriais e analégicos podem comunicar-se através do portal de dados para um
equipamento periférico. A saida analégica da saturagé@o de oxigénio, frequiéncia de pulso,
afericoes de NIBP e temperatura sdo transmitidos numa escala de 0.0 a 1.0 V. A saida
analdgica da saturagao de oxigénio, frequiéncia de pulso, afericdoes de NIBP e temperatura
sao transmitidos continuamente. Para testes relativos a transmisséo de dados e portal de

dados, favor ver a secédo Teste, neste manual.

Tabela 10 : Tabela de Pinos do Portal

de Dados

Pin No.

Descrigcao

1

Analog - Sp0,

RX RS 232 (sistema Rx)

TX RS 232 (sistema Tx)

Analog - Sistélica

COM | GND

Chamada de Enfermagem Comum

Chamada de Enfermagem - NO

Chamada de Enfermagem - NC

© ([0 [N [ [0 | |Ww (N

Terra

N
o

Analog - BPM

N
=

Analog - Perfusédo

-
N

Analog - Diastoélica

=
w

Analog - Média

—~
N

Analog - Temp

=
(&3]

COM | GND




PROTOCOLO DO PORTAL DE DADOS

8.2 TRANSMISSAO SERIAL DE DADOS (OPCIONAL)

. Dados seriais podem ser transmitidos com um Cabo Serial Mediaid.

«  Velocidade de transmisséo é de 9600 baud.

. O campo dados é de 8 bits, um bit de parada, sem paridade.

. O pacote de saida de dados do Modelo da Serie 960 compreende um pacote de dados.

Enviados na seguinte ordem: Data, més, hora, minuto, SpO,, BPM, minima sistélica, maxima
sistélica, minima diastélica, maxima diastélica, minima média, maxima média, minima
temperatura, maxima temperatura, ano e verificagéo.

Solicitagdo de Tendéncia - 0xD5

Tabela 11: Formato de Comunicagao de Dados Seriais
(Model 960 Series para o sistema)

Byte Especificagao
1 A
C
K
Menor tendéncia

Maior tendéncia

Fluxo de Tendéncia

N (o o |w (N

Verificagdo

Bytes de Fluxo de Tendéncia

Tabela 12: Especificagdo de Bits

Byte Especificagao

BIT 0 1- Fluxodetendéncia 0- Auséncia de fluxo
BIT 1 X

BIT 2
BIT 3
BIT 4
BIT 5
BIT 6
BIT 7

XX [ X | X | X | X
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Apbs receber o comando de conhecimento, as seguintes informagdes poderao ser extraidas.

Tabela 13: Configuracédo para Dados de
Tendéncia na condigdo nao conectado

Byte Especificagédo
Byte 0 Data
Byte 1 Més
Byte 2 Hora
Byte 3 Minuto
Byte 4 SPO,
Byte 5 BPM
Byte 6 SIS - minima
Byte 7 SIS - maxima
Byte 8 DIA - minima
Byte 9 DIA - maxima
Byte 10 Média - minima
Byte 11 Média - maxima
Byte 12 Temp - minima
Byte 13 Temp - maxima
Byte 14 Ano
Byte 15 Verificagdo

OXES5 — Solicita o préximo byte
OXE7 — Solicita o byte anterior

8.3 CHAMADA DE ENFERMAGEM (OPCIONAL)

ATENGAO: A chamada de enfermagem nio devera ser usada como
fonte primaria de notificagcdo de alarme. Os alarmes audiveis e visuais
do monitor, usados em conjunto com a avaliagdo de sinais e sintomas
clinicos, sdo a fonte primaria para notificagdo ao pessoal médico de que
existe uma condigao de alarme.

A funcdo de transmissdo de chamada de enfermagem esta disponivel tanto estando o
monitor em operacgédo por fonte de AC quanto por bateria. O posto de enfermagem sera
sinalizado a qualquer momento caso exista um alarme audivel. Se o alarme audivel for
desligado, ou silenciado, a chamada de enfermagem também sera desligada.
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8.4 SAIDAS ANALOGICAS (OPCIONAL)

O portal de dados do Modelo da Serie 960 possui saidas de voltagem analdgicas entre os
pinos 1, 10, 12, 4, 13, 11, 14 e terra (pinos 5 ou 15), os quais podem ser usados para
calibragéo de instrumentos tais como gravador de dados.

As saidas analogicas apresentam-se assim: 0% Escala — 0.000 V, 50% Escala — 0.500 V,
100% Escala -1.000 V. A voltagem representa o valor atual de um parametro especifico
aferido. A voltagem Diferencial varia entre a gama total de valores, como indicado na
Tabela 14.

Tabela 14: Arranjo dos pinos analégicos

Pino Parametro Variagao do Parametro
1 % SpO, 0-100%
10 Fregiiéncia de pulso 25-255
12 Diastdlica 20-200
4 Sistolica 40-260
13 Média 30-230
14 Temp 23°C a 45°C (73.4°F a 113°F)
11 Perfusao 0-1024

Por exemplo, como o valor atual da SpO,% varia de 0 a 100%, a voltagem do pino 1 ao terra
(pino 5 ou pino 15) variaria de 0 a 1 volt. Uma voltagem de 0.94 volts indica um valor atual
de SpO,% de 94. O mesmo aplica-se a Sistdlica, Diastélica e Média.

Da mesma forma, para a temperatura, como o valor atual varia de 23°C a 45°C (73.4°F a
113°F), a voltagem do pino 14 ao terra (pino 5 ou pino 15) variaria de 0 a 1 volt. A voltagem
de 0.54 indica uma temperatura atual de 35°C (95°F).

Pessoal qualificado utilizando o procedimento descrito no manual de servico do Modelo da
Serie 960 pode efetuar calibragdo da saida analégica e do equipamento anexo.
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PRINCIPIOS DE OPERACAO

Vista Geral do Oximetry

9.1 VISTA GERAL DO OXIMETRY

Os oximetros de pulso fornecem uma avaliagdo spectrophotometric de oxigenagéo arterial
funcional da hemoglobina (SpO,). O oximetro de pulso ¢ baseado em dois principios.
Primeiramente, a hemoglobina (HB) e a hemoglobina oxigenada (HbO,) diferem em sua
absorgdo do vermelho e da luz infra-vermelha. Em segundo, o volume de sangue arterial no
tecido (e conseqlientemente, absorgéo de luz pela hemoglobina) muda durante o pulso.
Consequentemente, um oximetro do pulso passa o vermelho e a luz infra-vermelha em uma
cama arteriolar, as medidas mudam na absorg&o de luz, e determinam SpO,.

910 nm Controle e
[ interruptor Alarmes
660 nm | , depoder

do diodo

*J Diodos Indicagzo digital
”, Nl luminescentes SpO,

SN ,i IFrequéncia cardiacal
-~

Amplificador
Analogo I 3 I Digitas e saida
Digitas Microprocessador analoga

Diodos da foto
Programa Imml
EEPROM

Figura 21: Principios do Oximetro de pulso
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Como os Oximetros do pulso funcionam

Os sensores do oximetro de pulso tém os diodos luminescentes vermelhos e infravermelhos
de baixa tensao (diodo emissor de luz) que servem como fontes luminosas. A luz emissora
é transmitida através do tecido, e detectada entdo pelo fotodetector aonde é emitida entéo
ao microprocessador do oximetro do pulso (Fig. 21). Todos os componentes do corpo
humano, o sangue venoso e arterial e o tecido absorvem a luz (Fig. 22). A pulsagdo do
sangue arterial conduz as mudangas na absorgao devido a hemoglobina adicionada (HB) e
a hemoglobina oxigenada (HbO,) no trajeto da luz. Desde (HbO,) e (HB) absorva a luz aos
varios graus, esta absor¢édo de variagéo é traduzido em formas de onda plethysmographic
nos comprimentos de ondas vermelhas e infravermelhas (Fig. 23). O relacionamento da
amplitude plethysmographic vermelha e infravermelha do sinal pode diretamente ser
relacionado a saturagao arterial do oxigénio. Por exemplo, quando a amplitude plethysmo-
graphic em 660nm e 910nm s&o iguais e a relagéo R/IR=1, 0 SpO, é aproximadamente 85%
(Fig. 24).

T 0
LI Y [\ || \  Tabsorszo variavel devido
¥
.1 £

i

b ‘\ = *, |apulsagio do sangue arterial

\ L |

3 3 ! 5

Y ok

$Absorgso devido ao sangue arterial

AbsorgEo devido a0 sangue venoso

Absorcao

Absorgdo devido ao tecido

Tempo
Componentes do sinal da absor¢éo

Figura 22: Absorgao de luz
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1 660 nm (Vermelho) 910 nm (IV) \2a\2
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Figura 23: Absorc¢ao de variagao pelo Figura 24: Amplitude de Pleth no
(HbO,) e (HB) 660nm e 910nm

Calibragdo do Oximetro de pulso

A absorcéo de luz pela hemoglobina é dependente do comprimento de onda. Mediaid os
comprimentos de onda vermelhos e infravermelhos de s do diodo emissor de luz séo
controlados firmemente testando cada sensor individual. Além, a intensidade do diodo
emissor de luz gravada no detetor é ajustada automaticamente para a amplitude. Isto
permite que a Mediaid os sensores do monitor dos sinais vitais sejam usados permutavel-
mente sem calibragéo.

Validagao da exatidao

Os oximetros e os sensores do pulso de Mediaid sdo testados para a exatiddo no
laboratério de investigacéo da anestesia do centro médico da Universidade da Califérnia em
San Francisco. A validagado consiste induzir o hypoxemia em assuntos saudaveis e
comparar as leituras do oximetro do pulso (SpO,) as leituras do co-oximetro (SpO,) que
usam amostras arteriais. Figura 25 e figura 26 comparam resultados de um oximetro tipico
de pulso de Mediaid e de oximetro do pulso de um concorrente. Ambos os instrumentos
mostram uma polarizagdo pequena e uma distribuicdo similar de pontos de amostragem.
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PRINCIPIOS DE OPERACAO

Mediaid por Hemoximetro Concorrente por Hemoximetro
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Hemoximetro Hemoximetro
Ajuste linear Ajuste linear
Mediaid = 2.88649 + 0.95822 Hemoximetro Concorrente = -10.165 + 1.13615 Hemoximetro
Ajuste do sumario Ajuste do sumario
Quadrado da raiz 0.970468 Quadrado da raiz 0.963883
Quadrado da raiz ajustado 0.970079 Quadrado da raiz ajustado 0.963408
Meio da raiz - erro quadrado  1.840107 Meio da raiz - erro quadrado  2.421018
Meio da resposta 77.74423 Meio da resposta 78.59295
Observagao (ou Pesos da soma) 78 Observagao (ou Pesos da soma) 78
Figura 25: Mediaid por Hemoximetro Figura 26: Concorrente por Hemoximetro

Uso clinico do Oximetro de pulso

Os oximetros de pulso podem ser usados em uma variedade de situagdes que chamam
para taxas de oxigenagao e de monitoragédo de pulso. Os oximetros de pulso aumentam a
seguranga do paciente alertando o pessoal hospitalar ao inicio da hypoxia durante ou
depois da cirurgia. Os oximetros confirmam a oxigenagdo adequada durante a ventilagéo
mecanica. O médico e os consultorios dentais utilizam o oximetro de pulso para o ponto que
verificao status respiratério, assim como a monitoragdo durante os procedimentos que
chamam para o sedation. Verdadeiramente, o oximetro de pulso é o quinto sinal vital,
essencial para a monitoragao do paciente.
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Capitulo 10:
GARANTIA MEDIAID INC.

Informacgéo de Garantia
Registro do Comprador
Informagao sobre o Produto

10.1 INFORMACAO SOBRE GARANTIA

NOTA: ESTE PRODUTO E MANUFATURADO E VENDIDO PELA MEDIAID INC.
(AQUI REFERIDA COMO MEDIAID) E GARANTIDO COMO DESCRITO ABAIXO.

Garantia

Esta garantia cobre apenas o MONITOR Mediaid Modelo da Serie 960 e acessoérios como
indicado. Nao ¢ extensivo a outros produtos ou componentes utilizados em conjunto com os
produtos Mediaid. Esta garantia ndo se aplica caso o fabricante determine que o produto foi
danificado devido a abuso, mal uso, ma aplicagédo, acidente, negligéncia, interferéncias ou
por alteracé@o de servigo ou modificagado por qualquer pessoa outra além das autorizadas

pela assisténcia Mediaid.

O rompimento do lacre para abertura do painel ou a alteragdo do numero de série sera
motivo de perda da Garantia. O uso do equipamento de forma inadequada ou em nao

conformidade com o manual do usuario também é motivo de perda da Garantia.

O que cobre a garantia?

A Mediaid garante que o produto Mediaid que acompanha esta garantia encontra-se em
conformidade com as especificagdes do fabricante, e estd garantido por um periodo de um
(1) ano apds a data de compra. Itens excluidos desta garantia séo as baterias, extensao de

cabos sensores, sensores e outros acessorios.

O que a Mediaid fara para solucioinar os problemas?

Se o seu produto Mediaid estiver com defeito, contacte a Medid Inc. ou a assisténcia técnica
autorizada para proceder os reparos. Por favor tenha o seu modelo e nimero serial em

mé&os durante a ligagao..

A Mediaid emitird um "Numero de Autorizagdo para Devolugdo (RAN)". Devolva seu
equipamento seguramente embalado em sua embalagem original (ou embalagem

equivalente), inclua seu Numero de Autorizagdo para Devolugéo.

A Mediaid Inc. reparara qualquer problema relativo a erro de fabricagéo ou reparara ou
repora (a seu critério) qualquer parte defeituosa com pegas novas ou de reposicéo. Para
reparos ndo cobertos pela garantia, o cliente sera cobrado pelo valor em vigor no dia do
recebimento da mercadoria e os encargos do transporte sera da responsabilidade do

cliente.
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GARANTIA MEDIAID INC.

A Mediaid néo sera responsavel por nenhum defeito incluindo, mas nao limitado a, defeitos
acidentais, defeitos especiais ou por alguma conseqiiéncia. Esta garantia ndo cobre
nenhum dano ao equipamento durante o transporte , o qual devera ser de total responsabili-
dade da companhia transportadora.

Sempre leia o Manual do Usuario cuidadosamente. As informagdes incluidas no Manual do
Usuario assistirdo o mesmo no uso adequado do monitor e na obsevagdo de medidas de
seguranga para o paciente. O uso do equipamento de maneira contraria ou ndo conforme
com o Manual do Usuario sera motivo de perda da garantia.

10.2 REGISTRO DO PROPRIETARIO

Para facilitar o seu servigo, por favor preencha o Cartdo de Registro da garantia que esta
incluido e devolva para MEDIAID INC., 17517 Fabrica Way Suite H Cerritos, CA 90703
USA. (Tel) 714-367-2848 (Fax) 714-367-2852 Website: www.mediaidinc.com

NOTA: NAO EXISTE GARANTIA, IMPLICITA OU EXPLICITA, QUE SE EXTENDA
ALEM DOS TERMOS DESCRITOS ACIMA. A MEDIAID INC., NAO DA GARANTIA DE
MERCADO OU ADEQUAGAO POR MOTIVO PARTICULAR POR RESPEITO AO
PRODUTO E SUAS PARTES. ESTA GARANTIA LHE PROPORCIONA DIREITOS
LEGAIS. VOCE PODE TER OUTROS DIREITOS LEGAIS, QUE PODEM VARIAR NO
SEU PAIS. A MEDIAID INC., NAO SE RESPONSABILIZARA POR DANOS OU
PERDAS CAUSADOS POR ACIDENTE OU INABILIDADE DO USUARIO.

10.3 INFORMACAO SOBRE O PRODUTO

Para melhor atender seus clientes, a Mediaid Inc., recomenda a seus usuarios que anotem
as informacgdes pertinentes ao produto e a garantia.

Producto #

Numero de Série #

Verséo do software #

Data de validade da garantia
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FORMULARIO PARA REGISTRO DA GARANTIA

Favor devolver para a Mediaid Inc. / distribuidor local para validagao

MEDIAID INC.

17517 Fabrica Way Suite H Cerritos, CA 90703 USA
(Tel) 714-367-2848 (Fax) 714-367-2852
Email: info@mediaidinc.com Website: www.mediaidinc.com

Modelo Numero de série

Data da compra

Instituicdo/Médico

Endereco

Departamento

Telefone

Distribuidor Telefone

Comentarios

1007-60001-002
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