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INFORMACAO DE SEGURANGA

Capitulo 1: INFORMACAO DE SEGURANCA

Informacao Geral de Seguranga

1.1 Informacdo Geral de Seguranca

Esta secdo contém importantes informagdées de seguranga quanto ao uso geral do
oximetro de pulso Modelo 900. Outras informagdes de seguranca serdo encontradas nas
demais secdes deste manual.

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

ATENCAO: Risco de esplosao. Nao utilize o oximetro de pulso Model 900 na presenca
de anestésicos ou gases inflamaveis.

ATENGAO: O Modelo 900 é um equipamento de prescricio médica e devera ser
operado apenas por pessoal qualificado.

ATENGAO: As leituras de oximetria de pulso e sinais de pulso poderéo ser afetadas
por certas condi¢ées ambientais, erros de aplicacdo dos sensores e certas condigoes
do paciente. Veja as se¢des especificas deste manual para especificas informagoes de

seguranga.
ATENGAO: Substancias quimicas oriundas do painel LCD séo téxicas se ingeridas.
Tenha cuidado ao um oximetro com um painel quebrado.

Cuidado: Siga as orienta¢oes locais e governamentais quanto a reciclagem ou
descarte de componentes, incluindo as baterias.
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Cuidado: Ao conectar o Model 900 a qualquer instrumento, verifique o modo de
operacao antes do uso clinico. Tanto o Model 900, assim como qualquer instrumento
aeleligado,d estar adequad te aterrados. Outros equipamentos conecta-
dos ao monitor que atuem como interface de dados, devem estar certificados de
acordo com o IEC Standard 950 para equip tos de proc to de dados ou
com o IEC Standard 60601-1 para equipamentos médicos eletrénicos. Todas estas
combinagées configuram um si médico e sdao 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.

Para garantir leituras acuradas levar em conta as atuais condi¢gbes ambientais assim
como as do paciente. Veja as segdes especificas deste manual no tocante as informagdes
relacionadas a estas condigoes.
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Capitulo 2: INTRODUCAO

Plano de Uso

Principios Gerais de Manuseio de Condicoes

2.1 PLANO DEUSO

O Modelo 900 é um oximetro de pulso portatil para ser usado de forma continua ndao
invasiva para afericao funcional da saturag&o de oxigénio arterial (SpO,)e frequéncia de
pulso.

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
indicacé@o de uso do Model 900 é restrita aos profissionais de saiude. No uso hospitalar, as
areas adequadas para uso sdo as areas de clinica geral, salas de cirurgia, sala de procedi-
mentos especiais, unidades de terapia intensiva e cuidados intermediarios, além de locais
como centros cirdrgicos, areas de enfermagem especiais e laboratérios do sono fora do
ambiente hospitalar. O transporte intra-hospitalar inclui o transporte do paciente dentro do
hospital ou em lugares com caracteristicas hospitalares.

ATENGO: O Modelo 900 deve ser usado como adjuvante da monitorizagdo do
paciente em conjunto com sinais e sintomas clinicos.

2.2 PRINCIPIOS GERAIS DE MANUSEIO £ CONDICOES

O Modelo 900 mede a saturag&@o sangiinea funcional de oxigénio. A medida da SpO, é
aferida pela aplicagao do sensor sobre um leito vascular pulsatil, como os dedos das maos
ou dos pés. O sensor contém dupla fonte, assim como um detector de luz.

Ossos, tecidos, pigmentos e vasos venosos normalmente absorvem uma quantidade
constante de luz. O leito arteriolar normalmente pulsatil, absorve quantidades variaveis de
luz durante as pulsacdes. A taxa de luz absorvida, é traduzida na afericao funcional de
oxigénio (Sp0O,).

Uma vez que a afericdo de SpO, é dependente da luz transmitida ao sensor, excessiva luz
ambiente pode interferir nesta afericéo.

Informagdes especificas sobre as condicdes ambientais, aplicacéo do sensor e condicdes
do paciente estao contidas neste manual.
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Capitulo 3: CONTROLES, INDICADORES F SIMBOLOS

Telas, Controles, Indicadores e Conectores
Simbolos e Marcagoes

Descricao de Controles e Conectores
Descricao de Telas e Indicadores

Descricao de Alarmes Audiveis e Indicadores

3.1 TELAS, CONTROLES, INDICADORES £ CONECTORES

Las Figuras 1,2 e 3 mostra a frente, traseira e laterais do Modelo 900 e identifica, telas,
controles e onectores.

Figura 1: Painel frontal do Modelo 900 (Plestismégrafo)

F
G
H
A
A Tecla Liga/Desliga H Indicador de for¢a AC (Verde)
B Tela Sp0O,% (Verde) Indicador de fungao da bateria (Laranja)

C Pletism/Tela Gréfica J Indicador de bateria fraca (Vermelho)
D Tecla Congela/Descongela K Tecla para BAIXO

E Tecla para CIMA L  Teclas brandas

F Tecla MUTE M Tela de freqiiéncia de pulso (Vermelho)
G Indicador de alarme SILENCIOSO (Vermelho)
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N
P
N Entrada de forca de AC Q Conector do portal de dados
O  Suporte do fusivel de AC R Auto-falante

P Botdo Liga/Desliga

Figura 2: Painel traseiro do Modelo 900

S Portal sensor de SpO,

Figura 3: Painel lateral esquerdo do Modelo 900
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3.2 SIMBOLOS E MARCACOES

Simbolo Definicao
%SpO, Percentual de saturacdo de oxigénio
¥/ min Batimentos cardiacos por minuto (BPM)

Forca Ligada/Desligada

Alarme silencioso

[ﬁ Congelar/Descongelar Ondas
@] Tecla de incremento
® Tecla de decréscimo
e Indicador de forca de AC
o Indicador de Bateria/Bateria fraca
C_’ Portal de dados (Opcional)
e Conexao do cabo sensor

Conexao de forca de AC

Atencao: consultar documentos anexos

Prova ndo-anestésica

=l @ = &

Parte aplicada Tipo BF
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3.3 DESCRICAO DE CONTROLES £ CONECTORES

A.

n

©

TECLA LIGA/DESLIGA

A unidade é ligada com uma leve pressdo na TECLA LIGA/DESLIGA. Um longo sinal é
seguido por uma tela de 3 segundos, teste indicador e auto-teste automaticamente. Todas
as lampadas de emissao de diodo (LEDs), indicador de forca de AC (caso a unidade
esteja ligada a forca de AC) e lampada de fundo da tela de cristal liquido (LCD), s&o
iluminados. Com atencéo observe o LED da Saturagao e da Freqliéncia de Pulso para
adequada operagdo de todos os seguimentos da tela; um segmento ndo-funcionante
resultar4 em incompleta iluminagao dos numerais e possiveis erros de leitura.

BOTAO LIGA/DESLIGA

O botdo LIGA/DESLIGA localiza-se na parte traseira do oximetro. Quando desligado o
oximetro fica totalmente isolado da forga DC. Quando ligado, o oximetro recebe forca de
AC, quando conectado a forca AC, ou entdo de bateria.

CONEXAO DO CABO SENSOR e

Todos os sensores do oximetro de pulso Mediaid com conectores Compushield sdo
compativeis com o Model 900. Para conectar um sensor ao monitor, encaixe-o no local
correspondente a entrada do sensor no monitor e insira-o delicadamente até que um som
de encaixe seja audivel. Para remové-lo, pressione a trava do conector e remova-o do
aparelho. Proceda sempre da maneira orientada para que se evite danos ao monitor.

_6

ENTRADA DE FORCA —~—

Para obtenc¢ao de forga, ligue o cabo de forca AC na ENTRADA DE FORCA AC no painel
traseiro do oximetro e entdo conecte a outra extremidade na saida de forca local.
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2
E. PORTAL DE DADOS (OPCIONAL) <

O PORTAL DE DADOS é usado para saida analégica, serial e para chamada de enferma-
gem. Para eliminar risco de choque elétrico, ndo toque o pino conector 15 do PORTAL DE
DADOS e o paciente simultaneamente o PORTAL DE DADOS deveria ser usado apenas
para conexao com equipamentos que estdo em conformidade com CSA/IEC/UL601-1.

F. TECLA DE ALARME SILENCIOSO

A TECLA DE ALARME SILENCIOSO funcionara apenas quando algum alarme do
oximetro for ativado.

Uma leve pressdo nesta tecla silencia o alarme por um periodo de 60 segundos. O
indicador de ALARME SILENCIOSO na tela LCD (um simbolo com auto-falante cruzado)
aparecera e um LED indicador de ALARME SILENCIOSO brilharé. Alarmes silenciados
poderao ser reativados por uma leve pressdo na TECLA DE ALARME SILENCIOSO.

Uma pressao de trés segundos nesta tecla desativara o alarme audivel por um periodo de
120 segundos. O simbolo de ALARME SILENCIOSO na tela LCD (um simbolo com auto-
falante cruzado) piscara e o LED indicador de ALARME SILENCIOSO acendera. Os
alarmes desativados seréo reativados apés uma longa pressao na TECLA DE ALARME
SILENCIOSO. Ainda os alarmes silenciados e deastivados serdo reativados tao logo uma
nova condig¢ao de alarme esteja ocorrendo.

G. TECLA CONGELA/DESCONGELA

A tecla CONGELA/DESCONGELA é usada para congelar e descongelar uma onda
pletismografica na tela LCD gréfica.

H. TECLA PARA CIMA/PARA BAIXO

Os volumes dos tons do pulso poderao ser ajustados usando as teclas PARA CIMA e
PARA BAIXO. Existem cinco (5) niveis de volume dos tons (pulsos) audiveis e
"Desligado". O volume do tom podera ser elevado usando-se a tecla PARA CIMA, e
diminuido ou silenciado com a tecla PARA BAIXO. Estas teclas sao também utilizadas
para ajustar os limites do alarme, volume do alarme, contraste, tipo de paciente, data, hora
e para mover o cursor no Menu/Tendéncia.
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I. TECLAS DE FUNCAO BRANDA

As trés teclas de funcéo branda tém multiplos usos dependendo da legenda que aparece
na tela LCD acima da tecla.

-10 -
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3.4 DESCRICAO DE TELAS F INDICADORES

A. TELA DE SATURAGAO DE OXIGENIO

o

Quando o oximetro de pulso recebe pelo menos trés (3) pulsos validos num periodo de 15
segundos, os LEDs verdes mostram a Sp0O,% do paciente. A tela é atualizada a cada
pulso normal. Uma tela piscando sinaliza que a monitorizagdo da SpO,% pode estar
alterada e indica que os niveis de SpO,% estéo fora dos limites do alarme. Tragos "---"
aparecem quando na condicdo Auséncia de Sensor, Auséncia de Dedo, Auséncia de
Pulso, ou Procura de Pulso (sinal). Tracos piscando "---" aparecem quando existe algum
artefato. “Err" aparece quando existe algum defeito do equipamento indicando um Erro.

TELA DE FREQUENCIA DE PULSO

Quando o oximetro de pulso recebe pelo menos trés (3) pulsos validos num periodo de 15
segundos, os LEDs vermelhos mostram a freqliéncia de pulso em batimentos por minuto.
A tela é atualizada a cada pulso normal. Uma tela piscando sinaliza que a monitorizagao
da freqiiéncia de pulso pode estar alterada e indica que a freqiéncia de pulso estdo fora
dos limites do alarme. Tragos "---" aparecem quando na condi¢do Auséncia de Sensor,
Auséncia de Dedo, Auséncia de Pulso, ou Procura de Pulso (sinal). Tragos piscando "---"
aparecem quando existe algum artefato. O cddigo de Erro aparece quando existe algum
defeito do equipamento indicando para indicar um Erro.

TELA GRAFICA LCD

A TELA GRAFICA LCD tem multiplos usos dependendo do uso atual. No funcionamento
normal quando o oximetro de pulso recebe pelo menos trés (3) pulsos validos num
periodo de 15 segundos, uma onda pletismogréfica / barra grafica sdo mostradas na tela.
Ainda serao ressaltados Alarmes Visuais; Procura (por sinal); Nivel do volume do sinal;
Alarme silencioso; Estado da bateria; Data e Hora; Teclas de fungéo, incluindo Menu,
Tendéncia de dados e luz de fundo.

Também mostrara os limites de alarme méaximos e minimos para a SpO2% e frequéncia
de pulso.

INDICADOR DE FUNCIONAMENTO DA BATERIA

O LED laranja para indicac@o de funcionamento da bateria se ilumina quando o oximetro
esta em funcionamento com a bateria.

-11 -
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INDICADOR DE BATERIA FRACA

O LED vermelho para indicagdo de bateria fraca se ilumina quando a bateria estiver
préximo a deple¢do, permitindo que o usuario suspenda o funcionamento do equipamento
e recarregue/troque a bateria. A mensagem "Bateria Fraca" surgira na tela LCD a cada 2
segundos. O oximetro sera desligado rapidamente apds a indicagao de bateria fraca.

INDICADOR DE FORCA AC

O LED verde para o Indicador de forca AC, localizado acima dos INDICADORES DE
BATERIA se iluminardo quando o oximetro estiver conectado a forca AC e o botéo
LIGA/DESLIGA estiver ligado. Neste modo a bateria permanece carregando. Esta
desligado quando o oximetro estiver alimentado por sua bateria interna.

INDICADOR DE ALARME SILENCIOSO

O INDICADOR DE ALARME SILENCIOSO se iluminara e permanecera ligado quando os
alarmes audiveis sao silenciados.
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3.5 DE.S'C/?/C/fODE ALARMES AUDIVELS EINDICADORES
O Modelo 900 possui 3 niveis de alarmes aud

A. Alarme de alta prioridade:

Identificado por um tom réapido intermitente. O alarme de alta prioridade soar& quando o
oximetro nao detectar um pulso, quando o limite maximo ou minimo estdao sendo

atingidos, ou quando ha um artefato permanente.

B. Alarme de média prioridade:

Identificado por um tom médio intermitente. O alarme de média prioridade soara quando a
bateria estiver proxima da deplecéo, ou quando ha uma condigcdo de Auséncia de Dedo no

sensor.

C. Alarme de baixa prioridade:
Identificado por um tom baixo intermitente. O alarme de baixa prioridade soara quando ha

uma condicdo de Auséncia de Sensor.

Auséncia de Pulso

Quando o oximetro ndo detecta um pulso valido apds cerca de 30 segundos de procura,
um alarme de alta prioridade soa e sugem tragos "---" na tela de SpO,%, e frequéncia de
pulso e a tela indicadora de "Auséncia de Pulso" aparece na tela LCD.

Nivel Alto ou Baixo de Saturacao de Oxigénio

Quando os niveis alto ou baixo da saturagéo de oxigénio séo atingidos, um alarme de alta
prioridade soa simultaneamente com um sinal SpO,% piscando na tela e o indicador visual

"SAT -HIGH" OU "SAT-LOW" surge na tela grafica LCD.

Nivel Alto ou Baixo da Freqiiéncia de Pulso

Quando o oximetro detecta frequiéncia de pulso alta ou baixa, um alarme de alta prioridade
soa simultaneamente com um sinal piscando na tela de Freqléncia de Pulso e o indicador

visual "BPM -HIGH" OU "BPM-LOW" surge na tela gréfica LCD.
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Artefato

Quando o oximetro detecta movimento excessivo do paciente capaz de afetar as leituras,
um indicador visual "Artefato" surge da tela grafica de LCD. Se esta condi¢&o persiste, um
som de alta prioridade soa simultaneamente com tragos "---" piscando na tela de SpO,%
e freqliéncia de pulso e um indicador "Arefato" aparece na tela LCD.

Bateria Fraca

Quando a bateria esta perto de descarregar, um som de média prioridade soa concomi-
tante com o LED vermelho para indicacdo de bateria fraca, permitindo o usuéario
suspender a operagéo do equipamento ou recarregar/trocar a bateria. O indicador "Bateria
Fraca" também aparecera na tela LCD a cada 2 segundos.

Auséncia de Dedo no sensor

Quando nédo ha dedo no sensor, um som de média prioridade soa concomitante com
tragos "---" piscando na tela de SpO,% e freqiiéncia de pulso e um indicador "Auséncia de
Dedo" aparece na tela LCD.

Auséncia de / desconectado

Quando o sensor é removido, desconectado ou n&o estiver inserido no oximetro, um som
de baixa prioridade soa concomitantemente com tragos "---" piscando na tela de SpO,% e
frequéncia de pulso e um indicador "Auséncia de Sensor" aparece na tela LCD.

Indicador de Audio Ligado

Ao pressionar a tecla LIGA, um toque indicara que o oximetro estéa ligado.

Indicador de Audio do Pulso

A cada pulso valido detectado, que varia com a mudanc¢a de saturag@o de oxigénio, o
oximetro emitirard um toque isolado cuja intensidade dependera das mudancas na
saturacdo de oxigénio para mais ou para menos.
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Capitulo 4: CONFIGURACAO

Desembalagem e Inspecao
Lista de Componentes
Configuracdo do Oximetro

4.1 DESEMBALAGEM EINSPECAO

Notifique o entregador caso a embalagem esteja danificada. Desembale o Model 900 e
seus componentes. Se algum componente néo estiver na embalagem, apds checagem da
lista de componentes, contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor autorizado local.

4.2 L/STA DE COMPONENTES

Oximetro de Pulso Modelo 900
Sensor Mediaid reutilizavel

Manual do Usuario do Modelo 900
Cabo de forga de AC

Acessorios adicionais, caso solicitados

o own =

-15 -



CONFIGURAGAO

4.3 CONFIGURACAO DO OXIMETRO

Orientacdes Gerais

ATENGAO: Por medida de seguranga, ndo posicione o oximetro em local onde o
equipamento possa cair por sobre o paciente.

ATENGAO: Como para qualquer equipamento médico, posicione os fios com cautela

de modo a evitar emaranh 1to ou estrang 1to do paciente.

ATENGAO: Desconecte o Modelo 900 e Mediaid do paciente durante a realizacao
de ressonancia magnética (MRI). Existe o risco de queimadura por corrente induzida. O
Model 900 pode interferir na qualidade daimagem da MRI e a MRI pode também, interferir
na acuracia das afericoes feitas pelo oximetro

ATENGAO: Para assegurar desempenho acurado e prevenir falha do equipamento,
nao exponha o Modelo 900 a umidade, tal como exposicao direta a chuva. Este tipo
de exposicao pode causar desempenho inacurado ou falha no equipamento.

ATENGAO: Nao use um oximetro Modelo 900, cabo de forga, cabo sensor, ou conector
que aparente estar danificado.

ATENGAO: O Modelo 900 nio é a prova de desfibrilador. No entanto, pode perman-
ecer conectado ao paciente durante a desfibrilacio ou durante procedimentos
eletro-cirtrgicos, mas as leituras podem néao ser acuradas durante esse periodo e por
um curto tempo ap6s.

Conectando o Modelo 900 a Forga AC

O botéo LIGA/DESLIGA esta localizado na parte traseira do oximetro. Quando na posi¢éao
DESLIGADO, o oximetro encontra-se totalmente isolado da forga DC. Quando na posi¢édo
LIGADO o oximetro encontra-se conectado a forga AC e o indicador de forca AC estara
iluminado. Neste modo a bateria permanece em carregamento. Todavia, caso o oximetro
nao esteja conectado a forca AC, estara trabalhando pela forga da bateria e o indicador de
funcionamento da bateria estara iluminado.
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Funcionando com bateria descarregada

A bateria podera descarregar-se durante o periodo de armazenagem ou transporte do
equipamento. Caso o oximetro esteja sem uso por mais de dois meses, é aconselhavel
que o mesmo seja ligado a uma saida de AC para carregamento da bateria por aproxima-
damente 45 minutos antes da operagéo do equipamento com foga AC.

Para carregar uma bateria fraca, conecte o oximetro a forca AC. Uma carga completa em
uma bateria descarregada leva aproximadamente 16 horas se o equipamento estiver
desligado e 20 horas caso em uso.

Configurando
® Posicione o Modelo 900 em uma superficie plana préximo ao paciente.

® Conecte o terminal fémeo do cabo de forga na parte traseira do oximetro. Use apenas o
cabo de AC fornecido pela Mediaid.

® Conecte o terminal macho do cabo de forca na saida de AC adequadamente aterrada.

e Acione a tecla LIGA/DESLIGA localizada na parte traseira do oximetro.

e Verifique se o indicador luminoso de FORCA AC encontra-se aceso. Caso nao esteja,
assegure que a tecla LIGA/DESLIGA esteja na posicao "LIGA". Caso o indicador ainda
nao esteja aceso, cheque a saida de forga AC na parede. Se o problema persistir, contacte
a Mediaid Inc. ou o distribuidor/assisténcia técnica autorizada.

® Selecione o sensor Mediaid apropriado para o paciente a ser monitorizado (veja a secao
Sensores deste manual para informagdes a cerca da selegao de sensores).
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Capitulo 5: SENSORES

Selecionando um Sensor
Teste de Biocompatibilidade
Consideragoes de Desempenho

5.1 SELEC/IONANDO UM SENSOR

ATENGAO: Antes de usar, leia atenciosamente as instrugdes de uso, incluindo todas
as orientagoes e precaugoes.

ATENGAO: Use apenas sensores e cabos Mediaid neste oximetro. Outros ou cabos
poderao interferir no desempenho do Modelo 900.

ATENGAO: Nio use sensores ou cabos danificados. Ndo use um sensor com
componentes 6pticos expostos.

ATENGAO: Nao conecte qualquer cabo para outros usos na entrada de sensores do
Modelo 900.

ATENCAO: Lesao tecidual podera ocorrer devido a incorreta aplicagio ou duragao de
uso de sensor para SpO,. Inspecione o local de aplicacao do sensor periodicamente
como descrito na secao de instrucao de uso dos sensores.

Ao selecionar um sensor, considere o peso do paciente e nivel de atividade, a perfusao,
os locais provaveis para aplicacdo de sensores, exigéncia de esterilizagao e a duragcdo
prevista de monitorizagdo. Para maiores informacoes, veja a Tebela 1 ou contacte a
Mediaid Inc. ou o distribuidor local autorizado.

ATENGAO: Siga as Instrugdes para Limpeza dos sensores conforme mencionadas nas
instrucoes de uso dos es Mediaid. O Mediaid podera ser limpo
utilizando-se um tecido macio levemente umedecido em solucdo de sabao ou
glutaraldeido.

Cuidado: Nao utilize auto-clave ou mergulhe em dgua ou qualquer outra solucao.
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TABELA 1: Sensores Mediaid

S.No. Sensor Numero
1 Sensor Universal, conector Compushield, cabo de 30" POX050-100S
2 Sensor Universal, conector Compushield, cabo de 96" POX050-105S
3 Sensor de checagem suave, conector Compushield, cabo de 30" POX050-150S
4 Sensor do primeiro pododactilo,conector Compushield, cabo de 96" POX050-220S
5 Sensor pequeno suave, conector Compushield, cabo de 96" POX050-300S
6 Sensor suave largo, conector Compushield, cabo de 96" POX050-400S
7 Sensor suave pediatrico, conector Compushield, cabo de 96" POX050-310S
8 Sensor do Iébulo da orelha,conector Compushield, cabo de 96" POX050-710S
9 Sensor ajustavel pedidtrico, conector Compushield, cabo de 96" POS050-530S
10 Sensor adesivo, conector Compushield, cabo de 96" POX050-850S
11 Sensor R-adesivo Adulto, conector Compushield, cabo de 96" POX050-905S
12 Sensor R-adesivo pediatrico, conector Compushield, cabo de 96" POX050-820S
13 Cabo de extensao de 6 pés, conector Compushield POX055-600S
para Compushield
14 Cabo adaptador de 6 pés, conector Compushield POX055-610S
para conector RJ12
15 Sensor adesivo descartével Adulto, conector RJ12 POX020-950
16 Sensor adesivo descartavel Pediatrico, conector RJ12 POX020-960

Nota: Os itens 15 e 16 deverao ser usados com o cabo adaptador POX055-610S.

5.2 TESTEDEBIOCOMPATIBILIDADE

Testes de biocompatibilidade tém sido conduzidos nos sensores Mediaid em conformi-
dade com a ISO 10993-1, para Avaliagao Biologica de Equipamentos Médicos, Parte 1:
Avaliacdo e Teste. Os sensores tém passado nos testes recomendados para biocompati-
bilidade e estdo em conformidade com a ISO 10993-1.
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5.3 CONS/IDERACOES DE DESEMPENHO

ATENGAO: As leituras de oximetria e sinais de pulso poderio ser alterados por certas
condi¢des ambientais, erros na aplicacao do sensor e certas condi¢oes do paciente.

Afericoes inacuradas poderao ser causadas por:

® Aplicacéo incorreta do sensor.

® Localizagdo do sensor numa extremidade onde estd instalado um manguito para
avaliacdo de pressao arterial, catéter arterial, ou acesso vascular.

® Luz ambiente.

e Movimento prolongado do paciente.

A perda de sinal de pulso podera ocorrer pelas seguintes razoes:
® O sensor esta muito ajustado.

® Um manguito para afericdo de presséo esta insuflado na mesma extremidade onde esta
posicionado o sensor.

® Existe uma oclusao arterial proxima ao sensor.

Utilize apenas sensores e cabos sensores Mediaid

Selecione um sensor adequado, posicione-o conforme orientado e observe todos os
cuidados e precaugdes apresentadas nas instrugdes de uso que acompanham o sensor.
Limpe e remova qualquer substancia, tal como esmalte de unhas, do local de posiciona-
mento do sensor. Periodicamente cheque se o sensor estd adequadamente posicionado
no paciente.

ATENGAO: Lesio tecidual podera ser causada devido a aplicagdo incorreta ou
duragéo de uso do sensor de SpO,. Inspecione o local de aplicagédo do sensor como
orientado nas instrucdes de uso do sensor.
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Elevada iluminag@o ambiental tal como foco cirtrgico (especialmente aquele com fonte de
xenodnio), fototerapia, luzes fluorescentes, lampadas aquecedoras e luz solar direta,
podem interferir no desempenho do sensor de SpO,. Para evitar interferéncia de luz
ambiente, assegure que o sensor esteja dequadamente posicionado e proteja o local com
um material opaco.

Nota: Caso nao siga as instru¢des em ambientes de muita luminosidade, poderao
ocorrer aferi¢oes inacuradas.

Se a movimentacao do paciente representar problema, tente um ou mais dos recursos
listados a seguir.

e Verifique se o sensor estd posicionado de maneira adequada e segura.
® Mova o sensor para um local de menor movimento.
e Utilize um sensor adesivo que tolera algum movimento do paciente.

e Utilize um sensor novo com adesivo.

Nota: A secao anterior ressalta as condicées ambientais e do paciente que podem
interferir na selecao e posici 1ito do . Para informacées ralativas ao
impacto de outras condi¢ées ambientais e do paciente no desempenho do oximetro,
veja "Consideragdes de Desempenho" na segao Inicio e Uso deste manual.
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Capitulo 6: //V/'C/O FUSO

Operacao Basica

Teste Diagnéstico
Alarmes

Configuracdes Ajustaveis
Menu

Limites

Configuracao

Tendéncia

Chamada de Enfermagem
Analégico

Luz de Fundo
Configuragoes de Fabrica
Configuracao da Bateria
Descarte de Componentes
Considera¢ées de Desempenho

6.1 OPERACAO BAS/ICA

ATENGAO: O Model 900 é um equipamento de prescricio médica e deve ser operado
p por profissionais qualificados.

ATENGAO: Nao suspenda o oximetro pelo cabo sensor ou cabo de forga pois poderao
deconctar-se do oximetro, causando queda do equipamento sobre o paciente.

ATENGAO: O Modelo 900 é para uso como adjuvante no acesso das condi¢des do paciente.
Deve ser utilizado em conjunto com a avaliacao de sinais e sintomas clinicos.

ATENGAO: As leituras da oximetria e dos sianis de pulso podem ser afetadas por
certas condi¢es ambientais , erros no posici to do e certas condigoes
do paciente. Veja as se¢oes apropriadas para maiores informacées de seguranca.

ATENGAO: Nao silencie os alarmes audiveis ou reduza o seu volume caso ponha em
risco a avaliacao do paciente.
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ATENGAO: Cada vez que o oximetro for usado, cheque os limites dos alarmes para
assegurar que eles estao adequados para o paciente em monitorizagao.

Importante! Antes de utilizar o Modelo 900, leia cuidadosamente este manual, dire¢éo de
uso dos acessorios, todas as informacgdes relativas a precau¢cdes em negrito e todas as
especificacdes.

Antes de utilizar o Modelo 900 em ambiente clinico, verifique se o oximetro esta seguro
para uso. Condi¢oes adequadas para uso podem ser verificadas através da completa
realizacdo do auto-teste e seguimento das instru¢cdes contidas no paragrafo "Modo
Monitorizacao" nesta secao.

Forca ligada

ATENGAO: Veja se o auto-falane esta desobstruido. Falha em seguir esse procedi-
mento, pode resultar em tom inaudivel do alarme.

1. Alinhe a tomada no adaptador localizado no painel esquerdo do oximetro e insira no
sensor Mediaid com o conector Compushield até que ouga um click, indicando que a
tomada esta adaptada corretamente. Sempre posicione os fios de maneira a evitar danos
ao aparelho.

2. Posicione os sensores da maneira descrita nas orientagdes de uso do sensor.

3. Para usar energia elétrica, ligue o cabo de foca AC na Entrada de Forca AC do oximetro
e entéo conecte o terminal do cabo num terminal de eletricidade comum.

4. Ligue o oximetro pressionando o botdo LIGA/DESLIGA localizado na parte traseira do
oximtero deixando-o na posicéo LIGA.

5. Ligue o Model 900 pressionando a tecla LIGA/DESLIGA no painel frontal do oximetro.
Todos os LEDS e a tela grafica LCD se iluminarao. O visor LCD mostrara a logomarca
Mediaid, a verséo do software, o nimero do modelo e a unidade dara inicio ao auto-teste.

6. Assim que a logomarca Mediaid desaparecer da tela LCD, a opgao "Apagar tendéncia
anterior?" aparecera com as opgdes "Sim" ou "N&o" nas teclas suaves, o que dura cerca
de 3 segundos. Dependendo da opcéo escolhida, a tendéncia anterior sera apagada ou
armazenada. Se nenhuma opgao é escolhida, a tendéncia anterior é automaticamente
salva e da-se inicio a monitorizagdo.
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. Se um sensor est4 conectado ao oximetro e ao paciente, o Modelo 900 mostra tragos "---"
no visor de SpO, e Fequéncia de Pulso e uma mensagem de "Procura" aparece na tela
gréfica LCD, enquanto procura por um pulso valido. Se um sensor nao estiver conectado
ao oximetro, o Modelo 900 mostra tragos "---" no visor de SpO, e Feqiiéncia de Pulso e
um sinal de "Auséncia de Sensor" aparece na tela grafica LCD equanto um alarme de
baixa prioridade também é acionado. Se o paciente nao estiver conectado ao sensor mas
0 sensor estiver conectado ao oximetro, o Modelo 900 mostra tragos "---" no visor de SpO,
e Feqliéncia de Pulso e uma sinal de "Auséncia de Dedos" aparece na tela grafica LCD
enguanto um alarme de média prioridade também é acionado.

Quando um pulso valido é detectado e o Model 900 entra no modo monitorizagéo surge
uma tela como a mostrada na Figura 4.

o~
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Figura 4: Tela de Modo Monitorizagéo - Pletismégrafo
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Configuragao para Adulto, Crianca e Recém-nascido

ATENGAO: A cada uso do oximetro, ch os limites dos alarmes para assegurar que

eles estejam apropriados para o paciente em monitorizagao.

Antes de monitorizar o paciente, assegure que o Modelo 900 esté configurado para o tipo
de paciente (adulto, pediatrico ou recém-nascido) em questao. A configuragao de fabrica
é para pacientes adultos. O tipo de paciente aparece na tela LCD. Caso o oximetro esteja
na configuragdo adulto, a tela dos limites para adultos aparece na tela para escolha do
Menu e para as teclas suaves dos alarmes.

Para alterar o Modelo 900 do modo Adulto para o Pediatrico ou Recém-nascido, pressione
o MENU e depois as teclas suaves do SIST. Logo apds selecione a op¢éo de paciente
pressionando a tecla suave SELT e em seguida utilize as teclas PARA CIMA e PARA
BAIXO para trocar as configuracdes para Pediatrico ou Recém-nascido. O mesmo
procedimento podera ser usado para retorno ao modo Adulto.

Quando o tipo de paciente (adulto, pediatrico ou recém-nascido) é trocado, os limites de

alarme retornam aos definidos pelo usudrio (se configurados anteriormente) ou para os
valores de fabrica. Veja o item Configuracdo de Fabrica na secéo Inicio e Uso.

Contraste

Para ajuste do contraste da tela, pressione o MENU e entéo a tecla suave SIST. Selecione
o CONTRASTE usando as teclas PARA CIMA e PARA BAIXO, e ant&o pressione a tecla
"SELT". Agora ajuste as teclas PARA CIMA e PARA BAIXO para aumentar ou diminuir o
contraste.

Modo Monitorizagao

Na forma pletismogafica (Figura 4) no Modo Monitorizagdo, o Modelo 900 mostra as
leituras de SpO, e Freqiéncia de pulso nos LEDs e onda plestismografica na tela LCD.

A SpO, aparece para valores entre 0 e 100%. Freqiiéncia de pulso aparece para valores
de 20 a 255 batimentos por minuto.
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Um som isolado é audivel para cada pulso valido detectado que varia em intensidade de
acordo com as mudangas na saturagé@o de oxigénio, diminuindo de intensidade quando ha
reducdo na saturacéo e aumentando quando ha elevagao na saturagao.

Nota: Verifique se os indicadores, informagées de telas e sons audiveis incluindo
alarmes estejam funcionando, indicando que o oximetro esta em operagdo. Observe
o movimento da onda pletismografica e escute os sons de pulso para verificar se as
aferi¢des estao ocorrendo.

Caso alguma funcéo aparente ndo esteja adequada, nao utilize o oximetro. Neste caso
contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor/servigo local autorizado.

Procura de Pulso

No Modo Monitorizagéo, caso o pulso seja perdido, o oximetro entra no modo Procura de
Pulso, durante o qual tenta detectar um pulso que permita afericbes e o indicador
"PROCURA" aparece na tela LCD.Caso nao se encontre pulso por mais de 30 segundos
entdo o oximetro entra no modo Auséncia de Pulso e o indicador "AUSENCIA DE PULSO"
aparece na tela LCD.

Ao ligar (Sensor conectado ao oximetro)

O Model 900 mostra a logomarca da Mediaid, a versao do software e o nimero do modelo.
O oximetro inicia 0 modo Procura de Pulso caso o sensor esteja conectado ao paciente e
a situacdo "PROCURA" aparece na tela LCD. Se um sensor ndo estiver conectado ao
paciente, o oximetro mostra tragos "---" na tela da SpO, e Frequéncia de Pulso e um sinal
intermitente "AUSENCIA DE DEDO" surge na tela LCD. Se o sensor estiver conectado ao
paciente, o Model 900 entra no Modo Monitorizagao assim que detectar pulso valido.

Ao ligar (Sensor NAO conectado ao oximetro)

O Modelo 900 mostra a logomarca da Mediaid, a versdo do software e o nimero do
modelo. O oximetro mostra tragos "---" na tela de SpO, e Freqiiéncia de Pulso e um sinal
intermitente "AUSENCIA DE SENSOR" aparece na tela LCD.
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Apos Afericoes

Se um pulso estava presente e depois é perdido, o Modelo 900 inicia Procura de Pulso, e
um estado "PROCURA" aparece na tela grafica LCD. Quando o oximetro néo detecta
pulso vélido por mais de 30 segundos, ele considera esta situagdo como Auséncia de
Pulso, mostra tragos "---" na tela de Sp0, e Freqiiéncia de Pulso e um indicador de
"AUSENCIA DE PULSO" surge na tela LCD e um alarme de alta prioridade é acionado.

Quando um pulso valido é detectado, o Modelo 900 deixa o modo Procura de Pulso e
mostra a leitura atual. O estado "PROCURA" que aparecia na tela LCD desaparecera.

Sensor desconectado do oximetro

Se o0 cabo do sensor se desconecta do oximetro durante a monitorizagdo, um alarme de
baixa prioridade soa, os valores de SpO, e fregiiéncia de pulso sao substituidos por tragos
"---"_ e um indicador intermitente "AUSENCIA DE SENSOR" aparece na tela LCD.

Sensor desconectado do paciente

Caso o sensor se deconecte do paciente durante a monitorizagdo, um alarme de média
prioridade soa, os valores de SpO, e fregiiéncia de pulso s&o substituidos por tragos "---",
e um indicador intermitente "AUSENCIA DE DEDQ" aparece na tela LCD.
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6.2 TESTEDIAGNOSTICO

1. Para dar inicio ao modo Teste-diagndstico, a primeira tecla suave do lado esquerdo e a
tecla Silenciar (Mute) deverao ser pressionadas simultaneamente por 3 segundos assim
que a logomarca Mediaid sugir na tela.

2. O oximetro da inicio ao procedimento de teste-diagnéstico o qual testa seu circuito na
seguinte sequéncia:

® 0s 7 seguimentos LED para %SpO, e Freqiiéncia de Pulso mostram todos "000", "111",
... até "999"

® atela LCD de teste acende todos os pixels da esquerda para a direita e depois de cima
para baixo

® o teste do auto-falante para os 5 niveis de tons que crescem e descrescem o volume

® 0 teste de Chamada de Enfermagem ativando o relé de chamada por 5 ciclos
LIGADO/DESLIGADO.

® 0 teste do portal RS 232 acontece conectando-se o cabo serial no portal de dados do
oximetro e ao pressionar-se a tecla Silenciar (Mute), o resultado do teste podera ser
"PASS"ou "FAIL".

® o teste do canal analégico acontece checando-se o nivel de voltagem nos pinos de
SpO, e Freqliéncia de pulso relativo ao pino Terra no portal anal6gico.

® o teste de funcéo das teclas se da quando aparecem os nomes das respectivas teclas
pressionando-se cada uma delas.

Para conseguir o funcionamento normal do oximetro, o aparelho precisa ser desligado e
depois ligado.

Cuidado: Caso encontre alguma falha nos procedimentos de teste diagnéstico
mostrados acima, nao utilize o oximetro. Contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor /
servigo autorizado.
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6.3 ALARMES
O Modelo 900 tem 3 niveis de alarmes audiveis

A. Alarme de alta prioridade:

Identificado por um tom intermitente de alta freqiiéncia. Um alarme de alta prioridade
soara quando o oximetro nao detectar pulso, quando parametros elevados ou baixos sdo
atingidos, ou quando persiste uma condicao de artefato.

B. Alarme de média prioridade:

Identificado por um tom intermitente de média freqtiéncia. Um alarme de média prioridade
soara quando a bateria estd descarregando ou quando existe uma condigao de "Auséncia
de Dedo" no sensor.

C. Alarme de baixa prioridade:

Identificado por um tom intermitente de baixa freqliéncia. Um alarme de média prioridade
soara quando existe uma condicéo de "Auséncia de Sensor".

Auséncia de Pulso

Quando o oximetro ndo detecta um pulso vélido ap6s cerca de 45 segundos de procura,
um alarme de alta prioridade soa a0 mesmo tempo que surgem tragos "---" no visor de
SpO, e Frequéncia de pulso, e um indicador visual "AUSENCIA DE PULSO" aparece na
tela LCD.

Niveis altos ou baixos de saturacao de oxigénio

Quando niveis altos ou baixos de saturagdo de oxigénio séo atingidos, um alarme de alta
prioridade soa juntamente com a indicagéo de SpO, piscando e a mensagem "SAT-ALTA"
ou "SAT-BAIXA" na tela LCD.

Niveis altos ou baixos de freqiiéncia de pulso

Quando niveis altos ou baixos de freqiiéncia de pulso sdo atingidos, um alarme de alta
prioridade soa juntamente com a indicag&o de SpO, piscando e a mensagem "BPM-ALTA"
ou "BPM-BAIXA" na tela LCD.
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Artefato

Quando o oximetro detecta movimento excessivo do paciente capaz de alterar as leituras,
um indicador visual "Artefato" aparece na tela LCD. Se a condicép persiste, um alarme de
alta prioridade soa juntamente com tracos "---" no campo de SpO, e Frequiéncia de pulso
e um indicador "Artefato" surge na tela LCD.

Bateria fraca

Quando a bateria estd descarregando, um alarme de média prioridade soa juntamente
com o LED vermelho indicando bateria fraca, permitindo o usuério suspender o funciona-
mento do oximetro e recarregar/trocar a bateria.

Auséncia de dedo no sensor

Quando o sensor nao esta posicionado no dedo, um alarme de média prioridade soa
juntamente com tragos "---" no campo de SpO, e Freqléncia de pulso e um indicador
"Auséncia de Dedo" surge na tela LCD.

Auséncia de / desconectado

Quando o sensor é removido, desconectado ou n&do estéa inserido no oximetro, um alarme
de baixa prioridade soa juntamente com tragos "---" no campo de SpO, e Freqiiéncia de
pulso e um indicador "Auséncia de Sensor" surge na tela LCD.
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6.4 CONFIGURACOES AJUSTAVELS

Os ajustes abaixo podem ser feitos utilizando-se as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO e
Mute.

e Volume do tom do pulso
® Volume do alarme
® Alarme silencioso

® Desativando alarmes audiveis

Volume do tom de pulso

Para ajustar o volume do tom do pulso durante a monitorizagdo normal, pressione as
teclas PARA CIMA / PARA BAIXO para alterar a configuragdo do tom. Existem cinco (5)
niveis de volume de tom (pulso) audivel, e "Desligado".

Volume do alarme

Para alterar o volume do alarme, pressione o MENU e apds a tecla suave ALRM.
Selecione o volume do alarme usando as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO e ap6s
pressione a tecla suave "SELT". Agora ajuste as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO para
aumentar ou abaixar o volume do alarme. Existem cinco (5) niveis de volume de tom
(pulso) audivel, e "Desligado".

Alarme silencioso

A tecla ALARME SILENCIOSO estara em funcionamento apenas quando algum alarme
do oximetro for ativado.

Uma leve pressdo desta tecla silencia o alarme por um periodo de aproximadamente 60
segundos. O indicador de ALARME SILENCIOSO na tela LCD (um auto-falande cruzado)
aparecera, e um LED indicador de ALARME SILENCIOSO acendera. Alarmes silenciados
poder&o ser reativados por uma leve pressdo na TECLA ALARME SILENCIOSO.

Alarmes silenciados serdo reativados assim que uma nova condi¢gdo de alarme for
estabelecida.
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Indicacgdes visuais de uma condi¢ao de alarme nao podem ser desligadas. Por exemplo,
se o limite maximo é atingido, o alarme audivel podera ser silenciado desde o inicio, mas
o valor da SpO,% no LED correspondednte e o indicador de "ALTA-SAT" ou "BAIXA-SAT"
na tela LCD continuara piscando indicando a condi¢@o de alarme.

Se a condi¢do de alarme persiste, o alarme voltara a soar.

ATENGAO: Nao silencie ou reduza o volume de um alarme caso possa por em rsico a
seguranca do paciente.

Desativando alarmes audiveis

Uma pressao de trés (3) segundos na tecla desativara o alarme audivel por 120 segundos.
O indicador ALARME SILENCIOSO na tela LCD (um auto-falante cruzado) acendera e o
LED indicador de ALARME SILENCIOSO brilhara. Alarmes desativados serao reativados
por uma leve pressdo de trés (3) segundos de duragdo na TECLA DE ALARME
SILENCIOSO.

Os alarmes seré&o reativados assim que uma nova condi¢édo de alarme for estabelecida.

Indicagdes visuais de uma condi¢do de alarme ndo podem ser desligadas. Por exemplo,
se o limite superior da SpO,% for atingido, o alarme audivel podera ser desativado, mas o
valor da SpO,% no visor LED e o indicador de "ALTA-SAT" na tela LCD continuara a piscar
sinalizando a condi¢ao de alarme.
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6.5 MENU

Estrutura do Menu

As trés teclas suaves no painel frontal séo usadas para visualizar ou ajustar os seguintes
parametros ou fungdes do Modelo 900:

® Limites de alarme da SpO,% e frequéncia de pulso

® Volume do alarme

® Tipo de paciente

® Ajuste de data e hora

® Contraste

® Selecdo do modo poupador de energia

® Tendéncia de dados forma tabular (Sp0,% e Frequéncia de pulso)
® Tendéncia de dados forma gréfica (SpO,% e Frequéncia de pulso)

® Luz de fundo da tela Ligada/Desligada

Para selecionar um campo do Menu, pressione e libere a tecla suave correspondente
diretamente abaixo do campo.

Nota: Se apés acesso ao submenu, nenhuma tecla for pressionada em cerca de 15
segundos, a tela retornara ao menu principal.

Uma descricao de cada item do menu estd incluida nos paragrafos a seguir.

6.6 LIMITES

ATENGAO: A cada uso do oximetro, checar os limites dos alarmes para assegurar que
estao adequados para o paciente a ser monitorizado.

Visao Geral

Quando o Modelo 900 é ligado, os limites dos alarmes sdo ajustados para os valores
configurados na fabrica.
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Os limites dos alarmes configurados na fabrica, poderao ser alterados como descrito
abaixo. Os novos limites permanecer&o ativos até uma proxima configuragao.

Visualizando os Alarme Atuais

Os atuais Limites dos Alarmes sdao mostrados continuamente na tela LCD. Além disso,
para visualizar os atuais valores destes Imites a partir do menu principal, pressione as
teclas suaves MENU e ALRM. Os niveis maximos e minimos atuais para a Sp0,% e
frequéncia de Pulso sé@o mostrados.

Alterando os Limites dos Alarmes

Utilize as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO para selecionar o parametro. Pressione a tecla
suave SELT para ativar o parametro que precisa ser alterado. Use as teclas PARA CIMA /
PARA BAIXO para aumentar/diminuir os limites dos alarmes. Ao pressionar uma Unica
tecla os limites aumentam / diminuem pontualmente. Caso a tecla seja pressionada por
mais de 3 segundos, o valor do limite aumenta / diminui de 5 em 5 pontos. A nova configu-
racdo estabelecida, torna-se efetiva imediatamente e permanece assim apés a saida do
menu.

Limites dos Alarmes de Fabrica apos Ligado o Equipamento

Se precisar retornar os limites dos alarmes aos valores de fabrica do Model 900, selecione
MENU, a tecla suave ALRM através das teclas PARA CIMA / PARA BAIXO e selecione
DEFAULT. Pressione a tecla suave SELT. O oximetro retornara a configuracéo de fabrica para
limites dos alarmes de SpO,% e Frequéncia de pulso para o paciente em monitorizag&o.

1. SFOz2 LOu
2. 5P02 HIG

Figura 5: Selecéao dos limtes dos alarmes
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Tabela 2: Menu principal

MAIN MEN

u
—MENLI
| e L1}
——Sp0, LOW
b—— Sp0, HIGH
———BPM LOW SELT/DSLT
——RPM HIGH ACK
——DEFAULT EXIT
e ALARM VOL
SYST
——PATIENT = ADULT | PEDIT / MEONT
——TIME hhemai} SELT/DSLT
———DATE {mnth dt yrl F—BACK
BT CONTRAST EXIT
L PWR SAVE - ON/OFF
—TRND
TBLE - BACK/EXIT
GRAP = INTRIInterval BACKEXIT
————— EIT
—BKLT
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Volume do Alarme

Para alterar o volume do alarme, pressione MENU e ap6s a tecla suave ALRM. Selecione
ALARM VOL utilizando as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO, depois a tecla suave "SELT".
Agora ajuste as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO para aumentar ou diminuir o volume.
Existem quatro (4) niveis de volumes audiveis, e a condi¢ao "Off" (desligado).

6.7 CONFIGURACAO

Configurando o Tipo de Paciente

A configuracao de fabrica é para pacientes adultos. Para alterar o Model 900, de adulto
para pediatrico, pressione o MENU e depois a tecla suave SYST. Entao selecione a op¢ao
Paciente e pressione a tecla suave SELT, a seguir usando as teclas PARA CIMA / PARA
BAIXO altere a configuragao para Pediatrico ou Recém-nascido. O mesmo procedimento
deve ser retomado para retornar a configuragao Adulto.

Hora

Pressionando MENU e depois a tecla suave SYST, o usuario obtém a fungdo para troca
de configuragéo da hora no oximetro.

Usando as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO a opgéo TIME pode ser selecionada. Usando
a tecla SELT depois teclas PARA CIMA / PARA BAIXO as configuracdes de hora podem
ser alteradas. Apos ajuste da hora ao pressionar a tecla suave DSLT automaticamente
move-se 0 cursor para a casa dos minutos. Usando as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO,
a configuracdo dos minutos podera ser selecionada. Ao pressionar a tecla suave DSLT,
automaticamente retorna-se o cursor para casa das horas. Depois usando-se as teclas
PARA CIMA / PARA BAIXO outras opgdes poderdo ser selecionadas. Pressionando as
teclas BACK ou EXIT deixa-se a opgao Ajuste de Hora.

Data

Ao pressionar as teclas suaves MENU e SYST o usudrio podera alterar a configuragdo da
data no oximetro.

Usando as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO a opg¢do DATE podera ser selecionada.
Usando a tecla suave SELT e depois as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO os meses serao
selecionados. Apos feitas a alteracdo nos meses, pressionando-se a tecla suave DSLT e
o cursor automaticamente move-se para a casa da data. Ao pressionar as teclas PARA
CIMA / PARA BAIXO, seleciona-se a data. Novamente teclando DSLT move-se o cursor
para a casa dos anos. Entdo usando as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO , seleciona-se
0 ano. Ao pressionar a tecla suave DSLT o cursor retorna automaticamente para a casa
do més. Depois usando as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO outras opgdes poderao
serselecionadas. Pressionando as teclas BACK ou EXIT deixa-se a opgédo Ajuste de
Data.
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Contraste

Para ajuste do contraste da tela , pressione MENU e depois a tecla suave SYST.
Selecione CONTRAST usando as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO , e entéo pressione a
tecla suave "SELT". Agora ajuste as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO para aumentar ou
diminuir o contraste.

Modo Pupador de Energia

Quando o Modo Poupador de Energia é ativado, a unidade automaticamente desliga a luz
de fundo da tela LCD ap6s aproximandamente 2 minutos. Quando qualquer tecla suave é
pressionada ou existe alguma condicdo de alarme, a luz de fundo volta a acender. A
unidade ndo entrara no modo poupador de energia durante uma condi¢cao de alarme.

Para selecionar o modo poupador de energia

® Pressione MENU seguido da tecla suave SYST

® Use as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO para localizar o Modo Poupador de Energia

® Use a tecla suave SELT para selecionar o Modo Poupador de Energia

® Pressione as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO para ativar o Modo Poupador de Energia

e Use tanto a tecla BACK ou EXIT para sair da opcao Modo Poupador de Energia

-38 -



INICIO E USO

6.8 TENDENCIA

O Modelo 900 pode mostrar tendéncia tabular ou grafica para a SpO,% e freqliéncia de
pulso. Os dados de tendéncia sdo armazenados a intervalos de 1 minuto. O oximetro
armazena até 24 horas de dados de tendéncia.

Os dados de tendéncia para SpO,% e freqiiéncia de pulso mostram-se no formato tabular
usando-se as teclas suaves TRND e TBLE. A tendéncia tabular mostra o S. No, Data,
Hora, SpO,% e freqiiéncia de pulso. Os dados poderéo ser mostrados movendo-se a tela
com auxilio das teclas PARA CIMA / PARA BAIXO. Uma pressdo Unica movimenta os
dados na tela a cada 4 dados. Se a tecla for pressionada continuamente, entdo os dados
se movimentardo mais rapidamente na tela. Quando as tendéncias sdo mostradas na
forma tabular , as leituras mais recentes aparecem no topo da tabela. Veja a Figura 6.

Os dados de tendéncia para SpO,% e freqliéncia de pulso mostram-se no formato grafico
usando-se as teclas suaves TRND, GRAP e INTR. Os dados aparecem na tela a
intervalos de 30 minutos, 1, 2, 6, 12 e 24 horas. Todos os dados sdo exibidos em formato
gréfico. Quando as tendéncias sdo mostradas, as leituras mais recentes aparecem no
lado esquerdo do grafico. Usando-se as teclas PARA CIMA / PARA BAIXO o cursor podera
ser movimentado no grafico. Uma Unica pressd@o numa tecla move o cursor na tela a
passos isolados. Se alguma tecla for pressionada continuamente por mais de 3 segundos,
o cursor movimenta-se a cada 5 dados. Os valores dos parametros no cursor s&o
indicados no lado esquerdo da tela LCD (Figura 7). Estes valores nao sé@o os atuais do
paciente, mas representam os valores no cursor.

O intervalo das tendéncias em horas ou minutos aparecem no canto inferior esquerdo da
tela LCD. A leitura da data e hora s&@o correspondentes a localizagdo particular do cursor..

Nota: A telaretornara ao modo de monitorizagao caso nenhuma tecla seja acionada
em aproximadamente 15 segundos.
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Figura 6: Tendéncia tabular para tendéncia de Sp0O2 e Freqiiéncia de pulso

SFi0= BEERN
TIMEllE: B2

CATE[MARES
INTR{ZBMIH

Figura 7: Tendéncia gréfica para tendéncia de Sp0O2 e Freqiiéncia de pulso
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Escala

Para a SpO2, a escala gréfica vai de 70% a 100%. Para a Frequéncia de pulso, vai de 20
a 255. A escala aparecera na posi¢ao vertical.

Deletar

Quando o oximetro Model 900 é ligado pressionando-se a tecla LIGA/DESLIGA no painel
frontal, todos os LEDs, assim como a tela grafica LCD, acendem-se. Logo ap6s desapa-
recer a logomarca Mediaid da tela LCD surge entdo a mesngagem "Apagar tendéncias
anteriores?" com as opg¢des "Sim"e "Nao" nas teclas suaves, o que dura cerca de 3
segundos. Dependendo da escolha tomada, mantém-se ou apaga-se as tendéncias
anteriores. Se nenhuma das opgdes é feita 0 oximetro conserva as tendéncias anteriores
e da inicio a monitorizagéo.

Nota: O Modelo 900 desligara em aproximadamente 15 segundos se nenhuma tecla
suave SYST ou Hora e Data forem pressionadas.

6.9 CHAMADA DE ENFERMAGEM (OPC/IONAL)

A opcéao chamada de enfermagem permite a comunicagédo para um sistema de Alerta para
enfermagem sob qualquer condi¢ao de alarme, através do Portal Serial localizado no
painel traseiro do oximetro.

ATENGAO: A opgdo chamada de enfermagem nao deve ser usada como fonte
primdria de notificacdo de alarme. Os alarmes audiveis e visuais do oximetro,
utilizados em conjunto com sinais e sintomas clinicos, sdao a primeira fonte de
notificacdo ao pessoal médico sobre a existéncia de qualuger condicao de alarme.

A opgao chamada de enfermagem do Model 900 funciona em conjunto com o sistema de
chamada da enfermagem da instituicao assim que soa um alarme audivel . Esta opgdo é
acessada através do portal de dados (pinos 7, 8 e 6, como indicado na Tabela 7 - Pinos de
saida do portal de dados).

41 -



INICIO E USO

ATENCAO: A opgio ch da de enfermag nao funciona caso os alarmes do
oximetro estejam silenciados.

A chamada de enfermagem esta disponivel quando o Modelo 900 esta funcionando em
corrente AC ou com sua bateria interna, estando o oximetro eletricamente conectado ao
sistema de chamada de enfermagem do hospital. O manual do Modelo 900 devera ser
consultado por pessoal qualificado para as completas instru¢des de conexao.

Antes de usar o oximetro em um ambiente clinico, teste a opcdo chamada de enfermagem
criando uma condi¢éo de alarme, entédo verifique se o sistema de chamada de enferma-
gem do hospital esta ativado.

6.10 ANALOGO (OPCIONAL)

A opcéo ANALOGICO permite a capacidade de produzir variaveis voltagens para
calibragao de instrumentos como um arquivo de dados. Para maiores explicacbes sobre
esta configuracéo, veja a se¢do "Saidas Analdgicas" no Protocolo do Portal de Dados.

6.11 LUZDEFONDO

A tecla suave BKLT liga ou desliga a luz de fundo. A luz de fundo podera ser desligada
apenas quando ndo existir uma condicdo de alarme. Quando desligada, ao pressionar
qualquer tecla suave, esta luz acende-se automaticamente. Qualquer alarme fara com que
a luz de fundo acenda-se novamente. Desligando-se a luz de fundo poupa-se energia da
bateria.

Nota: A luz de fundo néo podera ser desli

gada durante I condicédo de alarme,|

6.12 CONFIGURACOES DE FABRICA

O Modelo 900 é entregue com as configuracdes de fabrica (Tabela 3 e Tabela 4). Os
usudrios poderdo alterar as configuracdes de fabrica através das opcdes do menu
utilizando-se as teclas PARA CIMA/PARA BAIXO. As condigoes definidas pelo usuario
permaneceréo para o tipo de paciente atual, mesmo quando a unidade é acionada
novamente em uma préxima vez.

Nota: As configuracdes de fabrica sao constantes que nao poderao ser alteradas a menos que
se re-compile o software.
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Tabela 3: Configuragdes de fabrica (Adulto e Pediatrica)

Modo monitorizacao Adulto e Pediatrico
Sp0,% Limite de alarme inferior: 85%

Sp0,% Limite de alarme superior: 100%

Duracao do siléncio do alarme: 60 Segundos

Volume do alarme: 75 dB (A) pico a 1 metro (volume nivel 5)
Fretiéncia Baud do portal de dados: 9600

Protocolodo portal de dados: ASCII

Contraste da tela: Médio (Aprox.)

Formato da tela: Pletismografica na tela LCD e valor numérico da SpO,

e frequiéncia de pulso nos 7 seguimentos LED.

Volume do tom de pulso: 72 dB(A) a 1 metro (volume nivel 4)

Limite de alarme inferior para frequéncia de pulso: 40 batimentos por minuto

Limite de alarme superior para freqiéncia de pulso: 170 batimentos por minuto

Painel de tendéncia: Sp0,% e frequéncia de pulso
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Tabela 4: Configuracdes de fabrica (Recém-nascido)

Modo monitorizagao

Recém-nascido

Sp02% Limite de alarme inferior:

85%

SpO2% Limite de alarme superior:

95%

Duracao do siléncio do alarme:

60 Segundos

Volume do alarme:

75 dB (A) pico a1l metro (volumen colocado en5)

Freuéncia Baud do portal de dados:

9600

Protocolodo portal de dados:

ASCII

Contraste da tela:

Médio (Aprox.)

Formato da tela:

Pletismografica na tela LCD e valor numérico da SpO,
e freqgliéncia de pulso nos 7 seguimentos LED.

Volume do tom de pulso:

72 dB(A) a 1 metro (volume nivel 4)

Limite de alarme inferior para frequéncia de pulso: 90 batimentos por minuto

Limite de alarme superior para frequéncia de pulso: 190 batimentos por minuto

Painel de tendéncia:

Sp0,% e frequencia de pulso
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6.13 FUNCIONAMENTO DA BATERIA

O Modelo 900 possui uma bateria interna que podera ser usada para acionar o oximetro
durante transporte do paciente ou quando ndo ha disponibilidade de energia elétrica. Uma
bateria nova, totalmente carregada proporciona 3 horas de monitorizagdo sob as
seguintes condicdes: alarmes audiveis desativados e nenhuma saida para aparelhos
anal6gicos ou seriais conectados.

Nota: Quando o oximetro esta conectado a corrente elétrica, a bateria permanece
sendo carregada. Assim, rec da-se que o oximetro ga conectado a uma

fonte de energia elétrica durante o seu uso. Isso fara com que a bateria permaneca
disponivel para uso a qualquer momento.

Antes de ligar o Modelo 900 cuja bateria estava descarregada, primeiro conecte o
oximetro a uma fornte de energia eletrica para permitir o carregamento da bateria por
alguns minutos. O oximetro podera entao ser ligado.

Para carregar uma bateria totalmente descarregada, conecte o oximetro a fonte de
corrente eletrica. Para um carregamento total da bateria serao necessarias 16 horas com
0 oximetro desligado.

Indicador de Bateria Baja

O LED vermelho do indicador de bateria fraca acendera quando a bateria estiver préximo
de descarregar, permitindo o usuario suspender o uso da unidade e recarregar/trocar a
bateria. Também acenderd o simbolo da bateria na tela LCD e um alarme de média
prioridade soara. Uma mensagem "Bateria Fraca" também aparecera na tela intermitente-
mente a cada 2 segundos. O oximetro desligara pouco tempo ap6és surgir a indicagéo de
bateria fraca.

Caso o oximetro ndo seja conectado a forgca elétrica em 15 minutos, ele se desligara
automaticamente.

Nota: Como a bateria e usada e descarregada periodicamente, o tempo entre a
indicacao de bateria fraca e o tempo de desli to da unidade estara cada vez
mais reduzido.

Recomenda-se que pessoal qualificado proceda a troca da bateria interna a cada 12
meses.
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CUIDADO: Caso o Modelo 900 necessite permanecer armazenado por um periodo de 3
meses ou mais, notifique o pessoal para remover a bateria antes de armazenar o aparelho.
Recerregue a bateria caso nao tenha sido carregada por tempo maior ou igual a dois meses.

6.14 DESCARTE DE COMPONENTES DO FQUIPAMENTO

CUIDADO: Siga as orientagdes governamentais quanto a reciclagem e descarte de

comp do to, inclusive baterias.

14IP

6.15 CONSIDERACOES DE DESEMPENHO

Impacto das condic¢ées do paciente nas leituras do oximetro

Algumas condicdes relativas ao paciente poderao afetar as afericdes do Modelo 900 e
causar perda do sinal de pulso.

ATENCAO: As leituras de oximetria e sinais de pulso poderao ser afetadas por certas
condi¢oes ambientais, erros de posicionamento do sensor e certas condi¢oes
relativas ao paciente.

Aferi¢oes inacuradas podem ser causadas por:
® Movimentagao do paciente
® Pulso venoso
e Corantes veno sos como indocianina verde ou azul de metileno
® AlteracoOes funcionais da hemoglobina

o Desfibrilacao

Condicdes ambientais e erros na colocagao dos sensores, que podem afetar as leituras
da oximetria, sdo comentados na se¢do Sensores, assim como nas orientacdes de uso
dos sensores deste manual.

As interferéncias eletromagnéticas nas leituras da oximetria sdo comentadas na segao
Resolugdo de Problemas e Manutengéo, deste manual.
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Capitulo 7: RESOLUCAO DE PROBLEMAS
EMANUTENCAO

Resolucao de Problemas

IEM (Interferéncia Eletromagnética)
Assisténcia Técnica

Devolucdo do Modelo 900
Manutencao

7.1 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

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

ATENGAO: A caixa de protecio do equipamento s6 devera ser removida por pessoal
treinado e qualificado. Nao existe nenhuma parte util ao usuario dentro do equipamento.

Codigos de Erro

Quando o Modelo 900 detectar uma situagdo de erro, apareceréo as letras "Err" no local
da SpO,% seguida por um cédigo de erro na local da freqiiéncia de pulso.

Quando um cédigo de erro € mostrado, desligue o aparelho e ligue-o novamente. Caso o
codigo de erro reapareca memorize-o e notifique o servigo autorizado. Cédigos de Erro e
suas implicagbes estao listados na tabela 5.

47 -



RESOLUGAO DE PROBLEMAS E MANUTENGCAO

Tabela 5: Cédigos de erro e mensagens

Cédigo de erro Erro Implicacoes

001 Erro de comunicacao Unidade nao funciona e mostra
modular continuamente este erro

002 Erro EEPROM Ler/Escrever Unidade funciona, mas nao

armazena dados

003 Erro de nao Unidade funciona,
atualizacao RTC mas o relégio nao
004 Erro ADC Unidade funciona apenas usando

energia elétrica

Outras Mensagens

Além das mensagens listadas na Tabela 5, as seguintes mensagens também poderao
ocorrer.

AUSENCIA DE SENSOR - O sensor encontra-se desconectado ou foi removido do
oximetro, ou ainda, a fiagdo do cabo/sensor esta danificada. Pressione a tecla
ALARME/MUTE para silenciar o alarme. Cheque as conexdes. Caso esse procedimento
nao corrija o problema, troque o cabo/sensor.

AUSENCIA DE DEDO NO SENSOR — O sensor encontra-se desconectado do paciente.
Pressione a tecla MUTE (silénciar) para silenciar o alarme. Cheque a conexao
sensor/paciente. Caso esse procedimento ndo corrija o problema, troque o sensor.

ARTEFATO - Movimento excessivo do paciente podera afetar as leituras. Pressione a
tecla MUTE (silenciar) para silenciar o alarme. Cheque as condi¢des do paciente e se
necessario, troque o sensor, reposicione 0 sensor, posicione o sensor em local diferente
ou utilize um tipo de sensor capaz de tolerar movimentacdo do paciente, ex. um sensor
adesivo.

SUGESTOES DE ACOES CORRETIVAS

Caso surja algum problema durante o uso do Modelo 900 que nao consiga ser corrigido,
contacte a Mediaid Inc. ou a assisténcia técnica ou distribuidor autorizado Mediaid. O
manual de servico Mediaid, que é de uso para pessoal qualificado, prové informagdes
adicionais para resolugao de problemas.
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A seguir encontra-se uma relacao de possiveis condicoes de erro e sugestoes para correGao.

7. Auséncia de resposta da tecla LIGA/DESLIGA.

e Atecla LIGA/DESLIGA pode nao ter sido ativada

o Ao utilizar fonte de AC, o fusivel de AC pode estar queimado. Notifique a assisténcia
técnica para checar e caso necessario troque o fusivel.

e 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 durante o auto-teste.

e Nao use o Modelo 900; contacte a Mediaid Inc. ou a ssisténcia técnica autorizada
Mediaid.

3. O oximetro esta funcionando com bateria, mesmo conectado a fonte de forca AC.
e Verifique se o cabo de forga esta corretamente concetado ao Modelo 900.
@ Cheque se ha corrente de forga disponivel para outro equipamento no mesmo circuito.

e O fusivel de AC pode ter queimado. Notifique o pessoal de servigo para checar, e se
necessario reponha o fusivel.

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

® Cheque a diregao dos sensores para verificar se 0s mesmos estdo sendo usados de
maneira apropriada e se estdo aplicados corretamente. Cheque os sensores e
conexdes dos cabos. Teste o sensor e cabos conectores. Tente um novo sensor ou
cabo do sensor.

® A perfus@o pode estar muito baixa para que o Modelo 900 detecte pulso. Teste o
equipamento em outra pessoa. Troque o local de aplicagdo do sensor. Tente um outro
tipo de sensor.

® Movimentagdo excessiva do paciente pode estar impedindo o Modelo 900 de detectar
pulso. Mantenha o paciente imovel, se possivel. Verifique se o sensor esté adequada-
mente ajustado e troque-o se necessario. Troque o local de aplicagdo do sensor. Utilize
um tipo de sensor capaz de tolerar maior movimentacéo do paciente como um sensor
adesivo.
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e 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.

e Movimentagdo excessiva no ambiente, ou interferéncia eletromagnética pode ser
prevenida pelo Modelo 900 para evitar perda de pulso. Remova a fonte de interferéncia
ou tente estabilizar o ambiente ou ambos.

5. O indicador de PROCURA acende apds aferigbes bem sucedidas.
e Cheque o paciente.

® A perfusé@o pode estar muito baixa para a detec¢@o do pulso pelo Model 900.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 900 na tentativa
de encontrar sinal de pulso. Verifique se o sensor esta 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.

e 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 o0 sensor, como necessario.

® Movimentacdo excessiva no ambiente, ou interferéncia eletromagnética pode ser
prevenida pelo Modelo 900 para evitar perda de pulso. Remova a fonte de interferéncia
ou tente estabilizar o ambiente ou ambos.

Outras condicdes fisiolégicas ou procedimentos médicos podem interferir com as
afericdes do monitor, incluindo disfuncdes da hemoglobina, corantes arteriais e pigmentos
escuros.

7.2 [EM (INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA)

CUIDADO: Este equipamento foi testado e é compativel com limites de equip t
médicos para o IEC 60601-1-2:2001. Estes limites sao desenhados para permitir
protecao razoavel contra interferéncia danosa numa instalagao médica tipica.

No entanto, devido a proliferacdo de equipamentos transmitindo ondas de freqliéncia de
radio e outras fontes de ruidos elétricos em ambientes hospitalares, (por exemplo,
unidades eletro-cirdrgicas, telefones celulares, radios moéveis, equipamentos elétricos e
televisores de alta defini¢do), é possivel que este elevado nivel de interferéncia possa
resultar em queda no desempenho deste equipamento.
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O Modelo 900 néo 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.

Leituras erraticas, finalizacdo da operagdo, ou outro funcionamento incorreto pode
requerer a interrupgdo de uso. Se ocorrer, 0 ambiente deve ser examinado para que seja
identificada a fonte que gerou a interrupgéo e as seguintes acées devem ser tomadas para
eliminar esta fonte.

e Desligar a provavel fonte para isola-la.
® Reorientar ou relocar o equipamento de interferéncia.
e Aumentar a distancia entre o causador da interferéncia e o monitor Modelo 900.
O Modelo 900 gera, utiliza e pode irradiar energia de frequéncia de radio e caso ndo

instalado e usado de acordo com estas instrugdes, podera causar interferéncias danosas
em outros equipamentos vizinhos.

Caso necessite de assisténcia, contacte a Mediaid Inc ou a assisténcia técnica autorizada.

7.3 ASSISTENCIA TECVICA

Para informagdes técnicas e assisténcia, ou para solicitagdo de pecas ou manual de
servigo, contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor/servigo autorizado Mediaid. O manual de
servico inclui diagramas de travas e parte da lista necessaria ao pessoal qualificado
durante a assiténcia ao Modelo 900.

Quando chamar o Departamento Técnico Mediaid ou o representante Mediaid local, vocé
devera informar o nimero e a versao do software do Modelo 900.

A versao do software aparece no visor do monitor a cada vez que o monitor é ligado.
Escreva este nimero e o tenha em maos quando necessitar da assisténcia técnica.
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7.4 DEVOLUCAO DO MODELO 900

Contacte a Mediaid Inc. ou o distribuidor/servico autorizado Mediaid para as instrucdes de
transporte incluindo um "NUmero de Autorizagdo de Retorno (RAN)". Embale o
equipamento em sua embalagem original. Se esta embalagem nao 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 forneca certificado de
entrega.

7.5 MANUTENCAO

Servico

ATENGAO: A embalagem s6 devera ser removida por pessoal qualificado e treinado.
Né&o ha nenhuma funcéo de interesse do usuario na parte interna do equipamento.

O Modelo 900 n&o necessita calibragéo.

Abateria deve ser trocada pelo menos a cada 12 meses. Veja 0 manual de servico Modelo
900 para o procedimento de troca da bateria.

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

Avaliacoes de Seguranca Periddicas

Recomenda-se as seguintes avaliacbes a cada 12 meses:
e Inspecdo do equipamento visando identificar danos mecanicos e funcionais.

e Inspecéao de rétulos de seguranca.

Verificacao de Desempenho

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

-52-



RESOLUGAO DE PROBLEMAS E MANUTENGCAO

Limpeza

nenhum liquido sobre o Model 900,

ATENGAO: Nao pulverize, derrame, ou salpiq
seus acessorios, conectores, interruptores, ou aberturas no chassis.

Para limpeza da superficie e desinfec¢éo siga as instrugdes de sua instituicao ou:

e O Modelo 900 pode ter a superficie limpa usando-se um tecido macio levemente
umedecido com uma soluc¢éo de limpeza comercial ndo abrasiva, ou com uma solugéo

de éalcool 70% em agua, em movimentos suaves.

® O Modelo 900 pode ser desinfetado usando-se um tecido suave umedecido com uma
solucéo de cloro a 10% diluida em agua.

Antes de limpar o sensor de SpO2, leia as instru¢des de uso que encontram-se no sensor.
Cada modelo de sensor tem sua instrugao de limpeza especifica.
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Capitulo 8: ESPEC/IFICACOES

Desempenho

Elétrico

Sensores

Condic6es Ambientais
Caracteristicas Fisicas
Compatibilidade

8.1 DESEMPENHO

Requerimento de Desempenho para SpO,

Faixa de afericao SpO,%: 0-100%
Pulso: 25 - 255 batimentos por minuto (BPM)

Resolucao

Sp0,%: 1%

Pulso: 1 BPM
Acurécia

SpO,%: 100 - 70%, + 2 digitos

< 69%, Nao especificado

Pulso: 25 - 255BPM, = 2 BPM
Alarmes

Elevada SpO, 2 - 100%

Baixa SpO, 0 -98%

Elevada frequéncia 22 - 255 LPM

Baixa frequiéncia 20 - 253 LPM
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8.2 FLETRICO

Instrumento
Requerimento de Forca: 100 - 230 VAC, 50/60 Hz

Fusiveis: 2 Qty, 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

Tempo de vida da bateria: Até 2 horas se nova e com carga completa
nas seguintes condicoes: sem alarmes e sem
saidas para equipamentos analdgicos ou seriais.
Até 6 horas no modo poupador de energia;
caso nova e com carga completa.
Uma bateria descarregada podera ser;
recarregada em aproximadamente 16 horas
caso a unidade estiver desligada ou em 20
horas caso em funcionamento.

Ciclos de carga/descarga Mimimo de 200

8.3 SENSORES

Toda a gama de sensores Mediaid Opto-pletismograficos para oximetro de pulso com
conectores Compushield.

Comprimento de onda
LED vermelho: 660 + 2nM @ 60 /W

LED IR: 910 = 10nM @ 150 W
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8.4 CONDICOES AMBIENTALS

Condicées Aceitaveis para Funcionamento, Transporte e Armazenagem

Temperatura de funcionamento 0° a 40°C (32°a 104°F)

Temperatura de Armazenagem e Transporte
-30°a 65°C (-22° a 149°F)

Pressao atmosférica 770 a 282.45 mm Hg
ou 1026 a 377 hPa

Umidade relativa 5 - 95% (nao condensacgao)

8.5 CARACTERISTICAS FISICAS
Peso 2.54 kgs. (5.6 Ibs.)
Dimensoes 11.8 (L) x 8 (W) x 3.3 (H) polegadas
30 (L) x 20.3 (W) x 8.4 (H) cm

8.6 COMPATIBILIDADE

Conformidade de Emissoes EN55011, CISPR 11, GRUPO 1, Classe B
(Classe A para Emissao Radiada)
Classificacao IEC 60601-1, EN60601-1

do equipamento

Tipo de Protecao Classe 1 (em forca de AC)
Forga Interna (bateria)
Tipo BF - Parte aplicada

Grau de protecéo da caixa

Grau de protecao IPXI
para entrada de

solidos/liquidos

Modo de operacédo Continuo

Compatibilidade [EM IEC 60601-1-2: 2001

O equipamento é projetado I1SO 13485:2003, I1SO 9001:2000,

em conformidade com os I1SO 14971:2000, MDD 93/42/EEC,
seguintes padroes IEC 60601-1-4:1996, I1SO 9919:2005,
internacionais da industria ISO 10993-1:2003, I1SO 14155-1:2003 &
de desenho e manufatura : ISO 14155-2:2003
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Capitulo 9: GUIA RAPIDO PARA FUNC/IONAMENTO

Introducao
Ajustando as Configurag¢oes

9.1 INTRODUCAO

Este guia rapido para funcionamento é direcionado para usuarios experientes com o Modelo
900. Primeiros usuarios do oximetro deverdo ler o Manual de Funcionamento antes da
utilizagao do equipamento.

Pressione a tecla LIGA/DESLIGA para ligar ou desligar o oximetro.
9.2 AJUSTANDOAS CONFIGURACOES

A Tabela 6 contém os procedimentos necessarios para ajustar ou visualizar as configura-
¢oes do Modelo 900. Em geral pressione EXIT para retornar ao MENU principal.

Tabela 6: Ajustando as configura¢des

Para ajustar Acao Tecla
Limites dos alarmes Pressione MENU
Pressione ALRM
Pressione UP ou DOWN
Pressione (selecionar SELT
um parametro)
Pressione UP ou DOWN
Pressione DSLT
Pressione EXIT

Duracao do alarme

Pressione (por menos de
3 segundos)

Pressione (por mais de
3 segundos)

MUTE - silencia o alarme
por 1 minuto

MUTE - silencia o alarme
por 2 minutos

Volume do alarme

Pressione

Pressione

Pressione

(selecionar ALARM VOL)
Pressione

Pressione

(alterar o volume)
Pressione

Pressione

MENU
ALRMA
UP ou DOWN

SELT
UP ou DOWN

DSLT
EXIT
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Tabela 6: Ajustando as configura¢des

Para ajustar Acao Tecla

Contraste Pressione MENU
Pressione SyYsT
Pressione UP ou DOWN
(selecionar CONTRAST)
Pressione SELT
Pressione UP ou DOWN
(alterar o contraste)
Pressione DSLT
Pressione EXIT

Configuracao Pressione MENU

de Data e Hora Pressione SYST

Pressione UP ou DOWN
Pressione SELT
(selecionar Data ou Hora)
Pressione UP ou DOWN
Pressione DSLT
(alterar configuracoes)
Pressione EXIT

Tendéncia (Tabular) Pressione TRND
Pressione TBLE
Pressione (visualizar UP ou DOWN
dados de tendéncia)
Pressione EXIT

Tendéncia (Grafica) Pressione TRND
Pressione GRAP
Pressione (visualizar UP ou DOWN
dados de tendéncia)
Pressione EXIT

Luz de fundo OFF/ON Pressione (para desligar) BKLT

(apenas quando

as leituras de SpO,, Pressione (para desligar) BKLT

e BPM sao ressaltadas)
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Capitulo 10: PROTOCOLO DO PORTAL DE DADOS
(OPC/ONAL)

Visdo Geral

Transmissao Serial de Dados
Chamada de Enfermagem
Saidas Analdgicas

10.1 VISAO GERAL

Dados seriais e analdgicos podem comunicar-se através do portal de dados para um
equipamento periférico. A saida analégica da saturagdo de oxigénio (0-100% SpO2) e
frequéncia de pulso (0-255 bpm) sao transmitidos numa escala de 0.0 a 1.0 V. A saida
serial da saturacéo de oxigénio (0-100% SpO,) e freqiiéncia de pulso (0-255 bpm) , séo
transmitidas a cada segundo em um pacote de dados.

Para testes relativos a transmissé@o de dados e portal de dados, favor ver a secdo Teste,
neste manual.

Tabela 7: Saida dos pinos do portal de dados

Pino No. Descrigao
1 Analog - SpO,
2 Para o sistema - RX RS 232
3 Do sistema -TX RS 232
4 Nao usado
5 Terra
6 Chamada de enfermagem comum
7 Chamada de enfermagem - NO
8 Chamada de enfermagem - NC
9 Terra
10 Analog - Frequiéncia de pulso
11 Analog - Perfusao
12 Nao usado
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13 Nao usado
14 Nao usado
15 Terra

Tabela 7: Saida dos pinos do portal de dados

10.2 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 900 compreende quatro (4) bytes de
dados enviados na seguinte ordem: situagcdo do byte, SpO2, freqiiéncia de
pulso, e verificagdo.

Tabela 8: Formato de Comunicacao de Dados Seriais

Byte Especificacao

1 START BYTE (sempre OXA5)

2 No de Bytes (sempre OX08)

3 Spo,

4 BPM

5 Perfusao LSB

6 Perfusao MSB

7 STATUS

8 VERIFICAGAO (1 Byte) = Start Byte + No de Bytes + SPO, + BPM +
Perfusao LSB + Perfusdo MSB + STATUS
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Tabela 9: Especificacao de Bit

Bit Especificacao

BIT O DO - (Relevar)

BIT1 D1- (Relevar)

BIT2 D2- (Relevar)

BIT3 D3- (Relevar)

BIT4 D4 - (Artefato)

BIT5 D5 - (Auséncia de dedo)

BIT6 D6 - (Auséncia de sensor)

BIT7 D7 - (Pulso detectado)
Requerimento de tendéncia - OXD5

Aguarde reconhecimento "ACK" (3 Bytes).

Apbs receber o comando de reconhecimento as seguintes informagbes poderdo ser
extraidas.

Tabela 10: Configuragao para Dados de Tendéncia na condigdo nao conectado

Byte Especificacao

Byte O Mes

Byte 1 Data

Byte 2 Ano

Byte 3 Hora

Byte 4 Min.

Byte 5 SPO,

Byte 6 BPM  continua...

Fim de comunicacao - OXA5
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10.3 CHAMADA DE ENFERMAGEM (OPC/IONAL)

ATENGAO: A chamada de enfermagem nio devera ser usada como fonte primaria de
notificacdo de alarme. Os alarmes audiveis e visuais do i dos em conj
com a avaliacao de sinais e sintomas clinicos, sao a fonte primaria para notificacao ao

pessoal médico de que existe uma condicdo de alarme.

O Modelo 900 possui um tipo de relé fechado para Chamada de enfermagem. Esta fungcao
esta disponivel durante o funcionamento do oximetro com energia elétrica ou bateria.

O local remoto serd acionado a qualquer momento quando existir um alarme audivel.

Os pinos 7 e 6 disponibilizam um relé sélido que fecha-se quando o alarme esta soando
no oximetro. Os pinos 8 e 6 disponibilizam um relé sélido que abre-se quando o alarme
estd soando no oximetro. O pino 6 € comum a ambos os relés. Estes relés funcionam
tanto com energia elétrica como com bateria.

10.4 SA/DAS ANALOG/CAS (OPCIONAL)

O portal de dados do Model 900 possui saidas de voltagem analdgicas entre os pinos 6,
13,14 e terra (pinos 5 ou 10), os quais podem ser usados para calibragao de instrumentos
tais como gravador de dados. Dados analégicos poderao ser transmitidos com um cabo
analdgico Mediaid no Modelo 900.

As saidas analdgicas 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 Tebala 11.
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Tabela 11: Saida dos pinos analégicos

Pino Parametro Variacao de parametro
1 SpO, 0-100 %

10 Freqiiéncia de pulso  0-255 BPM

11 Onda pletismografica 0-225

Por exemplo, como o valor da SpO, varia de O a 100%, a voltagem do pino 6 ao
terra (pino 10) variard de O a 1 volt. A voltagem de .94 volts indica um valor atual
de Sp0,% de 94.

Pessoal qualificado utilizando o procedimento descrito no manual de servico do
Modelo 900 pode efetuar calibracao da saida analdgica e do equipamento anexo.
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GARANTIA MEDIAID INC.

Capitulo 11: GARANTIA MED/IA/D /INC.

Informacao de Garantia
Registro do Comprador
Informacéao Sobre o Produto

11.1 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 Oximetro Mediaid Modelo 900 e acessoérios como indicado.
N&do é 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 aplicagdo, acidente, negligéncia, interferéncias ou por
alteracéo de servico ou modificagdo por qualquer pessoa outra além das autorizadas pela
assisténcia Mediaid.

O rompimento do lacre para abertura do painel ou a alteragc@o do nimero de série sera
motivo de perda da Garantia.

O uso do equipamento de forma inadequada ou em ndo 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 especificagcdes do fabricante, e esta garantido por um periodo de um
(1) ano apos a data de compra. ltens excluidos desta garantia s@o as baterias, extensao
de cabos sensores, sensores e outros acessorios.
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0O 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 maos durante a ligagdo. A Mediaid emitirda um "NUmero de Autorizagdo para
Devolugao (RAN)". Devolva seu equipamento seguramente embalado em sua embalagem
original (ou embalagem equivalente), inclua seu Niumero de Autorizacdo para Devolugao.

A Mediaid Inc. reparara qualquer problema relativo a erro de fabricagéo ou reparara ou
repora (a seu critério) qualquer parte defeituosa com pecas novas ou de reposigao.

Para reparos nao cobertos pela garantia, o cliente sera cobrado pelo valor do servigo, em
vigor no dia do recebimento da mercadoria e os encargos do transporte sera da
responsabilidade do cliente.

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

Sempre leia 0 Manual do Usuéario cuidadosamente. As informagdes incluidas no Manual
do Usuario assistirdo o0 mesmo no uso adequado do monitor e na obsevagéo de medidas
de seguranca para o paciente. O uso do equipamento de maneira contraria ou nao
conforme com o Manual do Usuério serd motivo de perda da garantia.
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11.2 REG/STRO DO PROPRIETARIO

Para facilitar o seu servigo, por favor preencha o Cartao 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.

11.3 INFORMACAO SOBRE O PRODUTO

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

Produto #

Numero de Série #

Versédo 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

Instituicao/Médico

Endereco

Departamento

Telefone

Distribuidor Telefone

Comentérios

1007-60001-002
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