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Manual do Usuario BT-740

1. Introducao
Agradecemos pela aquisicao do BT-740, Bistos.
Os equipamentos de monitoramento de pacientes, apesar de sofisticados, nunca devem
ser usados como um substituto para o cuidado humano, atencao e juizo critico que s6 os
profissionais de saude treinados podem oferecer.
Antes de iniciar o uso, leia este manual com atencao e mantenha-o sempre perto do
aparelho.
As instrucdes contidas neste manual sdo referentes ao uso do Software e Hardware do
produto, com opcionais inclusos. Este manual podera ter instru¢des de produtos adicionais
ao modelo que vocé adquiriu. Além disso, consulte os manuais extras que podem
acompanhar um acessorio adicional.
Para garantir uma operacao segura, e a estabilidade de desempenho a longo prazo, é
essencial que sejam entendidas as fun¢des, operagdes e instru¢des de uso e manutengao
contidas neste manual. Antes de utilizar os dispositivos, leia todos os manuais adicionais
fornecidos com o dispositivo, com cuidado.
Leia atentamente todas as informacdes sobre avisos, adverténcias, alertas, cuidados,
precaucdes e notas incorporadas no manual antes de usar o seu BT-740 e fique atento as
mensagens enfatizadas ao longo do manual.
Para garantir o uso correto deste equipamento médico, reforcamos que vocé deve ler,
entender e cumprir com todas as instru¢des contidas neste manual do usuario. Todos os
outros nomes de marcas ou produtos sao de propriedade de seus respectivos proprietarios.
O fabricante reserva-se ao direito de realizar alteracbes e melhorias neste manual e no
produto aqui descrito a qualquer momento, sem aviso previo.
As especificagdes e fungdes apresentadas neste manual também estdo sujeitas a alteragdes
sem aviso prévio.
A reprodugdo de qualquer forma, no todo ou em parte, com excecdo de trechos breves
em comentarios e artigos cientificos, é proibido sem autorizacdo prévia por escrito da
Bistos, Co., Ltda.



1.1 Alertas, Cuidados e Notas Gerais

Alerta

Um aviso de "Alerta” contém informagdes importantes sobre um possivel perigo para
VOCé ou para O paciente que esta presente durante a operacdo normal do

equipamento.

Cuidado

Um aviso de "Cuidado” fornece informagdes ou instrucbes que devem ser seguidas

para garantir a operacao e desempenho do equipamento adequadamente.

Nota

Um aviso de "Nota” apresenta uma informacado que ajudara a operar o equipamento

ou os dispositivos conectados a ele.

e Examine o monitor do paciente e quaisquer acessérios periodicamente para
garantir que os cabos, cabos do adaptador e instrumentos ndo apresentem
evidéncias visiveis de danos que possam afetar a seguranca ou o desempenho do
paciente. O intervalo de inspecdao recomendado é de uma vez por semana ou
menos.

e Nao use o monitor do paciente se houver algum sinal visivel de dano.

e Somente o adaptador de energia DC fornecido com o BT-740 é aprovado para uso
com o dispositivo.

e Nao tente reparar o monitor do paciente BT-740. Somente pessoal de servico
qualificado da Bistos estad habilitado a qualquer servigo interno necessario.

e Realize testes de seguranga periddicos para garantir a seguranca adequada do
paciente. Isso deve incluir medi¢do de corrente de vazamento e teste de isolamento.
O intervalo de teste recomendado é uma vez por ano.

e Se o hospital ou instituicbes de salude que usam este dispositivo falharem na
implementacdo de um cronograma de manutencao satisfatério, isso resultard em
falha do dispositivo e podera comprometer a seguranca do paciente.

e Use o monitor do paciente nas condi¢des especificadas neste manual de operacéo.

Além das condic¢bes, o monitor do paciente pode nao funcionar corretamente e os

10 .
MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20 ‘)) bistos



resultados da medicdo podem nao ser precisos e podem resultar em falha do
dispositivo ou em risco a seguranga do paciente.

e Nao opere o monitor do paciente BT-740 se ele nao conseguir passar no
procedimento de auto teste.

e Durante a operacao, ndao desconecte nenhum cabo.

¢ O monitor de paciente BT-740 deve ser usado por profissionais clinicos ou médicos,
enfermeiros ou auxiliares de laboratério treinados.

¢ Nao faca manutengdo, manutencao ou limpeza do dispositivo, incluindo acessérios
enquanto estiver em uso com um paciente.

e Use o dispositivo em um paciente de cada vez.

1.2 Alertas Gerais

e Leia e compreenda completamente o manual antes de usar o BT-740. Nao fazer
isso pode resultar em ferimentos pessoais ou danos ao equipamento.

e O dispositivo é destinado ao monitoramento clinico de pacientes, e somente
médicos e enfermeiros treinados e qualificados devem usa-lo.

e O volume do alarme, os limites superior e inferior do alarme devem ser definidos
de acordo com a situacao real do ambiente em uso. Ndo confie apenas no sistema
de alarme por audio enquanto monitora o paciente, porque um volume muito
baixo ou um alarme silenciado pode resultar em falha na notificagdo da situacao
de alarme e comprometer a seguranca do paciente. Por favor, preste muita atencao
ao estado clinico real do paciente.

e Use apenas o adaptador de energia fornecido com o monitor.

e Posicione o monitor onde seja facil desenergizar o monitor quando necessario.

e Nao abra o gabinete para evitar choques elétricos. Qualquer reparo e atualizacao
do monitor deve ser feito por pessoal de servigo treinado e autorizado pela Bistos.

e Ao manusear materiais de embalagem, cumpra as leis e regulamentos locais ou os
regulamentos de descarte de residuos hospitalares. Mantenha os materiais de
embalagem longe do alcance das criangas.

e Nao use na presenca de anestésicos inflamaveis para evitar explosdao ou incéndio.

e Instale as linhas de forca e os cabos dos acessérios com cuidado para evitar
emaranhamento ou asfixia do paciente, cabos emaranhados ou interferéncia
elétrica.

e Quando o monitor for usado junto com dispositivos eletro cirdrgicos, o usuario

(médico ou enfermeiro) deve garantir a seguranga do paciente e do instrumento.
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e A onda fisiologica, os parametros fisiologicos e as informacdes de alarme exibidos
no monitor sao apenas para referéncia do médico e ndo devem ser usados
diretamente como base para o tratamento clinico.

e Este ndo é um dispositivo terapéutico.

e Para pacientes com marca-passos, o cardio-tacometro pode contar o pulso do
marca-passo em caso de parada cardiaca ou arritmia. Nunca confie apenas no
alarme do cardio tacOmetro. Monitore de perto os pacientes com marca-passo.
Para a inibicao do dispositivo no marca-passo, consulte este manual.

e O uso de acessorios diferentes dos listados e aprovados para uso com este produto
pode resultar em aumento de emissGes ou diminuicao da imunidade.

e O equipamento elétrico médico precisa de precaucdes especiais em relacdo a EMC
e precisa ser instalado e colocado em servico de acordo com as informacdes da
EMC fornecidas neste manual. Além disso, o equipamento de comunicagdo de RF
portatil e mével pode afetar o equipamento elétrico médico.

e O equipamento nao deve ser usado adjacente a outros dispositivos, a menos que
seja possivel verificar a operacao normal na configuracdo em que sera utilizado.

¢ Mantenha fosforos e todas as outras fontes de ignicao fora da sala em que o
monitor do paciente esta localizado. Téxteis, 6leos e outros combustiveis sao
facilmente inflamados e queimam com grande intensidade no ar enriquecido com
oxigénio. Ferimentos pessoais ou danos ao equipamento podem ocorrer.

e Existe risco de incéndio e explosdo ao executar procedimentos de limpeza ou
manutencao em um ambiente enriquecido com oxigénio.

e O monitor do paciente foi validado com os acessorios e op¢Oes listados neste
manual e considerado em conformidade com todos os requisitos relevantes de
seguranca e desempenho aplicaveis ao dispositivo. Portanto, € de responsabilidade
da pessoa ou organizagdo que faz uma modificagdo ndo autorizada ou incorpora
um anexo ndo aprovado ao dispositivo.

e O operador s6 pode executar procedimentos de manutencdo especificamente
descritos neste manual.

e Nao remova as tampas do BT-740 para evitar danos ao equipamento e choques
elétricos inesperados. Somente o engenheiro de servi¢o qualificado da Bistos deve
reparar ou substituir componentes

e Desconecte o monitor da fonte de energia antes da limpeza ou manutengéo para
evitar ferimentos pessoais ou danos ao equipamento.

e Alguns agentes quimicos de limpeza podem ser condutores e deixar um residuo
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que pode permitir o acumulo de poeira ou sujeira condutora. Nao permita que
agentes de limpeza entrem em contato com componentes elétricos e ndo pulverize
solucdes de limpeza em nenhuma dessas superficies. Ferimentos pessoais ou danos
ao equipamento podem ocorrer.

e Nao exponha a unidade a umidade excessiva que permitiria a acumulacdo de
liquidos. Ferimentos pessoais ou danos ao equipamento podem ocorrer.

¢ Nao toque no paciente e sinalize as pegas de entrada / saida simultaneamente

e Devido ao risco de choque elétrico, somente pessoal qualificado com a
documentagdo de servico apropriada deve fazer a manutencao do monitor.

e Uma operagdo inadequada pode fazer com que a bateria interna de ion de litio
figue quente, inflamada ou explodir e pode levar a diminui¢do da capacidade da
bateria. E necessario ler o manual de operacdo com atencdo e prestar mais atencdo
a mensagem de aviso.

e N&o abra o compartimento da bateria. Somente o pessoal de servico qualificado
autorizado pelo fabricante pode abrir o compartimento da bateria e substituir a
bateria, e as baterias do mesmo modelo e especificagdo devem ser substituidas.

e Tenha cuidado ao conectar a bateria com polaridade.

e Na&o use a bateria perto de fogo ou a temperatura ambiente exceda 60 °C. Nao
aqueca ou espirre a bateria ou jogue-a no fogo ou na agua.

e Nao destrua a bateria. Ndo fure a bateria com um objeto pontiagudo, como uma
agulha. Nao bata com um martelo, pise ou jogue ou deixe cair a bateria. Nao
desmonte nem modifique a bateria. A bateria pode aquecer, fumar, deformar ou
queimar.

e Quando encontrar vazamentos ou mau cheiro, pare de wusar a bateria
imediatamente. Se a sua pele ou pano entrar em contato com o liquido vazado,
limpe-o com agua limpa imediatamente. Se o liquido vazado espirrar nos seus
olhos, ndo os limpe. Irrigue-os com agua limpa primeiro e consulte um médico
imediatamente.

e Descarte ou recicle adequadamente a bateria descarregada de acordo com os

regulamentos locais.
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1.3 Cuidados Gerais

Instale ou transporte o instrumento adequadamente para evitar danos devido a
queda, colisdo, vibragdo forte ou outra forca mecanica.

Evite respingos de agua na agua.

Evite altas temperaturas, o instrumento deve ser usado dentro de uma faixa de
temperatura de 5 °C ~ 40 °C.

Evite usar o instrumento no ambiente, como pressao muito alta, pouca ventilacao,
poeira ou po, sal ou enxofre gas e produtos quimicos.

Antes de usar o monitor, verifique o monitor e os acessorios se houver danos que
possam afetar a seguranca do paciente. Se houver danos ébvios ou envelhecimento,
substitua as pegas antes de usar. A substituicdo deve ser feita com as mesmas
pecas das pecas originais.

Antes de ligar o dispositivo, verifique se a energia usada pelo dispositivo esta em
conformidade com os requisitos de voltagem e frequéncia de fornecimento na
etiqueta do equipamento ou no Manual do operador.

O equipamento deve ser testado pelo menos uma vez por ano, o teste deve ser
feito e registrado por treinados, ter conhecimento em testes de seguranca e pessoal
experiente. Se houver algum problema nos testes, eles devem ser reparados.
Quando o instrumento e 0s acessorios estao prestes a exceder a vida util (vida Gtil
prevista: 5 anos), ele deve ser tratado de acordo com as leis e regulamentos locais
relevantes ou com as regras e regulamentos do hospital.

Ndo conecte a outro equipamento ou rede que nao esteja especificado nas
instrucdes de uso, com risco de alta tensdo externa.

Nao conecte nenhum equipamento ou acessorio que nao seja aprovado pelo
fabricante ou de acordo com a IEC 60601-1 ao monitor. A operacao ou uso de
equipamentos ou acessoérios ndo aprovados com o monitor ndo é testada ou
suportada, e a operacao e a seguranca do monitor ndo sdo garantidas nesse caso.
Qualquer equipamento ndao meédico ndo pode ser usado nas proximidades do
paciente (1,5 m / 6 pés).

As pecas e acessoérios utilizados devem atender aos requisitos das normas de
seguranca aplicaveis e / ou a configuragdo do sistema deve atender aos requisitos
da norma de sistemas elétricos médicos.

Certifique-se de que as partes condutoras dos eletrodos e conectores associados,
incluindo eletrodos neutros, ndo entrem em contato com a terra ou quaisquer

outros objetos condutores.

14
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e A protecdo do EQUIPAMENTO ELETROMEDICO contra os efeitos da descarga de

um desfibrilador cardiaco depende do uso de cabos adequados.

1.4 Precaucgoes Gerais

Quando utilizado conforme pretendido, as partes do produto descrito neste manual do
operador, incluindo acessérios que entram em contato com o paciente durante o uso
pretendido, estdao todas em completo acordo com requisitos de biocompatibilidade das
normas aplicaveis. Se vocé tiver duvidas sobre esta questao de Biocompatibilidade, por
favor entre em contato com o fabricante através dos canais de atendimento ou suporte
técnico de seus representantes.

Foram avaliados os riscos associados ao uso desses monitores a luz dessas caracteristicas
essenciais de desempenho e mitigado o risco de diminuir o risco residual para um nivel
que poderia ser usado sem compromisso, desde que o produto mantivesse as suas
recomendacgdes regulares de manutencao do ciclo de vida e de servico.

O Usuario deste aparelho deve ler o manual antes de operar o aparelho, devendo ainda
ser treinado no uso pretendido.

Manter os cuidados com o ambiente onde operar e armazenar o aparelho, conforme as

ilustragdes abaixo:

e Evitar instalar o dispositivo em uma area exposta a umidade.

¢ Nao toque no BT-740 com as maos molhadas.

o Evitar a exposicao do BT-740 a luz solar direta.

e Evitar instalar o BT-740 em uma area onde exista uma grande variacao de
temperatura.

e Operar o BT-740 em Temperatura entre 10°C a 40°C e Umidade Relativa entre 30%
a 85%.

e Evitar entrada de poeira ou objetos, especialmente metalizados, para dentro do BT-
740

e Evitar instalar o BT-740 em area proxima a produtos quimicos ou onde ha
possibilidade de fuga de gas.

e Evitar instalar o BT-740 em uma area onde pode haver impactos ou vibragao.

e Desligar o BT-740 quando o mesmo ndo for utilizado.

e NAO DESMONTAR o BT-740 se nao for um Servico Autorizado.
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Evite instalar em uma
area exposta a
umidade.

N&o toque o
equipamentos com as
maos molhadas.

Evitar a exposigao
a luz solar direta

Evite instalar em uma
area onde existe uma
grande variacéo de
temperatura.

Use em temperatura
entre de 10°C a 40°C.
Use em Umidade
Relativa entre 30% a
85%.

Evite usar em
proximidades de
aquecedor elétrico

Evite instalar em uma
area onde ha um
aumento excessivo de
umidade ou problemas
de ventilagéo.

Evite colocar em
uma area onde
pode haver
impactos ou
vibracgéo.

Evite colocar em uma
area onde produtos
guimicos sao
armazenados ou onde
h& perigo de fuga de
gés.

Evitar entrada de
poeira ou objetos,
especialmente
metalizados, para
dentro do
equipamento

N&o desmonte
equipamento.

Desligar o BT-740
guando o mesmo
n&o for utilizado.
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1.5 Precaug¢oes de Seguranca Elétrica
Cuidado

Por favor verifique o seguintes Cuidados antes de usar o produto.

1. Certifique-se de que a rede de alimentagdo CA é apropriado para uso. (100 - 240V AC)
2. Certifique-se de que a fonte de energia é o que foi fornecido pela Bistos. (DC15V, 2.4A)
3. Certifique-se de que todos os cabos de conexdo ao sistema estdo corretamente e
firmemente fixos.

4. Certifique-se de que o equipamento esteja completamente aterrado. (Caso contrario,
pode ocorrer falha de seguranca elétrica no produto.)

5. O equipamento nao deve ser colocado na proximidade de gerador elétricos, raios-X,
aparelhos usados para eliminar ruidos elétricos durante o funcionamento. Caso contrario,

pode causar resultado incorreto.
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Cuidado

O equipamento deve ser colocado longe de Geradores, Raios-X, equipamento de
radiodifusao ou Linhas de Transmissdao, de modo a evitar que os ruidos elétricos
sejam gerados durante a operagdo, quando estes dispositivos estiverem préximos do
BT-740, podem causar medi¢bes imprecisas. Para BT-740 ambos circuito
independente e estavel de ligacdo a terra sdo essencialmente necessario. No caso
em que a mesma fonte de energia € compartilhada com outros equipamentos

eletrénicos, também pode produzir resultados imprecisos.

Nota

O BT-740 é classificado da seguinte forma:

- Classificado como Classe lll, BF &CF relativo a choque eléctrico. Ndo é apropriado
para operar em torno de anestésico combustivel ou dissolvente.

- Nivel de Ruido Classe A com relacao a IEC / EN 60601-1

- Nivel de Ruido Classe A com relacao a IEC / EN60601-1-2.

Alerta

Ndo toque no paciente durante o uso do desfibrilador. O utilizador pode estar em
risco.

Ao usar o desfibrilador, ter cuidado com a seguranca e usar apenas o cabo fornecido.

Alerta

No caso do equipamento ndo funcionar como de costume, ou danificado, ndo use

no paciente, entre em contato com o técnico de equipamento medico do hospital

ou a divisdo de abastecimento de equipamentos.
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2. Uso Pretendido
O monitor do paciente € projetado para uso na area clinica do hospital, como unidades
de terapia intensiva, unidades de atendimento cardiaco, sala de operacdes, salas de
emergéncia, e fornece informagdes adicionais as equipes médicas e de enfermagem sobre
a condicao fisiolégica do paciente. Os monitores de pacientes BT-740 devem ser usados
somente sob supervisdo regular do pessoal clinico. E adequado para adultos, criancas e
Neonatos. Os locais de uso pretendidos sao hospitais e clinicas, mas pode ser usado como
um monitor de transporte com a bateria para 5 horas de uso continuo. Este equipamento
pode ser conectado a outros moédulos de sinais vitais homologados, Central de
Monitoramento Bistos, ou a um HIS (Hospital Information System) através de mensagens

HL7. O uso do equipamento é individual, ou seja, limitado a um paciente de cada vez.

Nota

Todas as partes fisicas, e as capturas das telas dos equipamentos Bistos sdo apenas

para fins de ilustragdo. Os modelos dos produtos ou suas telas podem variar

ligeiramente dos que vocé esta utilizando.

3. Descricao Geral

O BT-740 é um monitor de paciente de 8", que coleta sinais fisiolégicos como ECG,
frequéncia respiratoria, pressao arterial ndo invasiva (PNI), saturacdo de oxigénio no sangue
(Sp0O2), temperatura e outros moédulos de sinais vitais opcionais ou adicionais, e os sinais
sao convertidos em dados digitais, que sdo processados de modo a permitir o
gerenciamento destas informac¢des ao usuério, através de uma interface intuitiva e eficaz.
Este equipamento foi projetado para ser usado em um ambiente onde um profissional de
saude pode determinar quando ou nao usar o equipamento para a sua funcdo especifica,
com base em uma avaliacao de peritos da condicdao médica do paciente, incluindo médicos,
e enfermeiros. O BT-740 é projetado para atender as necessidades clinicas, oferecendo
medicdes precisas e estaveis dos parametros vitais em diversos ambientes clinicos. E
equipado com uma bateria interna recarregavel e substituivel, para proporcionar
comodidade ao movimento do paciente no hospital. Possui alca inteligente conversivel
para uso em maca de transporte ou mesa, além do encaixe rapido de mao para maior
mobilidade.

Com o sistema de comunicagdo do BT-740, é possivel realizar avaliagcBes clinicas remotas

e avangadas, através da integragdo com o sistema de informagdes do hospital.
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4. Tipos de Pacientes
Os monitores BT-740 foram projetados para utilizagdo em adultos maiores de 18 anos,
pediatricos de 30 dias a 18 anos e Neonatos com idade de O dia a 30 dias. Neste momento,
o débito cardiaco, a analise do segmento ST e a arritmia, devem ser usados apenas em

adultos e pediatricos.

5. Seguranca Funcional
O desempenho essencial do monitor BT-740 é informar ao corpo clinico os valores de
parametros e se necessario soarem alarmes quando o valor do parametro estabelecido for
excedido ou a funcdo que forneceu o valor ndo estd funcionando corretamente. Foram
avaliados os riscos associados ao uso desses monitores a luz dessas caracteristicas
essenciais de desempenho e mitigado o risco de diminuir o risco residual para um nivel
que poderia ser usado sem compromisso, desde que o produto mantivesse as suas

recomendacgdes regulares de manutencao do ciclo de vida e de servico.

6. Biocompatibilidade
Quando utilizado como pretendido, as partes do produto descritas no manual, incluindo
0s acessorios que entram em contato com o paciente durante o uso pretendido, cumprem

os requisitos de biocompatibilidade dos padrdes aplicaveis.

7. Utilizadores
Os grupos definidos para uso deste produto sdo: Usuarios, Técnicos e Servico Autorizado.
Estes devem ler o manual antes de usar o produto, e serem treinados conforme a finalidade
pretendida.
Este produto sé pode ser utilizado por pessoal qualificado, conforme a seguir:
Usuario
Os profissionais de saude podem operar e manter o produto para o uso pretendido.
Técnico
O técnico é responsavel pela manuten¢do basica do produto. Eles devem ser treinados e
aptos para instalacdo e manutengdo rotineira de dispositivos médicos hospitalares.
Servico Autorizado
O servico autorizado é especialista neste produto, e tem capacidade para reparar ou
recondicionar o produto, e executar tarefas complexas de manutengdo em seu dispositivo
BT-740.
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8. Caracteristicas Basicas

8.1 Visao geral

Este monitor é adequado para o monitoramento em transporte ou a beira leito do paciente,
sob supervisao regular do pessoal clinico. Este monitor permite o monitoramento de ECG,
respiracao (RESP), taxa de pulso (PR), saturacdo de oxigénio no sangue (SpO2), pressao
arterial nao invasiva (PNI) e temperatura (TEMP), e outros moddulos de parametros
adicionais. E equipado com uma bateria interna recarregavel para proporcionar
comodidade ao movimento do paciente no hospital. Possui alca inteligente conversivel
para uso em maca de transporte ou mesa, aléem do encaixe rapido de mao para mobilidade
instantanea.

O uso do equipamento ¢é individual, ou seja, limitado a um paciente de cada vez.

Nota

Equipamento é destinado para uso profissionais de saude treinados.

Aviso obrigatorio no equipamento:

Este equipamento Eletromédico é destinado para uso apenas por profissional de saude.
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8.1.1 Descricdao do Corpo do Aparelho
8.1.1.1  Vista Frontal

2
{ BT.74) _
i L 6
-
{
1
-
-
"]Hltus

—_—

Luz indicadora de alarme prioritario

Tela 8" sensivel ao toque

Tecla ON / OFF

Indicador do estado da bateria

Indicador do estado da fonte externa

Tecla de Ativacao de alarme

Tecla de Pausa de alarme

Tecla de medicao da pressao arterial

O | oI N|jooju | M |lWwW N

Botdo Rotativo de navegacao e controle

—_
o

Tecla de Menu

—_
—_—

Tecla de Congelamento de Ondas

—_
N

Saida sonora
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8.1.1.2 Vista Traseira
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1 Compartimento da Bateria

Suporte de méao para transporte rapido

Alga inteligente conversivel Maca/Mesa

Aletas de Ventilacao

Porta Serial RJ11/ Chamada de Enfermeira

Porta LAN RJ45

Porta USB

oI N|oju|bdMiw N

Conector de alimentagdo DC
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8.1.1.3 Vista Lateral

1 Conector SpO2

Conector Temperatura 1

Conector Temperatura 2

Conector ECG

v~ W N

Conector do Tubo de Pressao Arterial Nao Invasiva
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8.2 Configuracao do produto

Itens inclusos na embalagem

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Monitor Paciente 8" BT-740 com tela sensivel ao toque
Tubo extensor de PNI

Bragadeira reutilizavel tamanho Adulto

Cabo de ECG 5 vias

Cabo extensor de SpO2

Sensor SpO2 clipe reutilizavel tamanho Adulto
Fonte de Energia CA 15V 2.4A,

Cabo de Forca NBR14136

Termbmetro de Pele

Manual do Operador

Relatério de Inspecdo Elétrica/ Calibragao
bateria 4400mA (instalada)

Produtos Opcionais

e Leitor de cédigo de barras USB/ QRCode USB
e Placa Wireless incorporada

e Modulo de Impressora Térmica

e Pressao Invasiva de 2 canais incorporado

e Débito Cardiaco incorporado

e Modulo de Pressao Invasiva de 2 canais

e Modulo de Pressao Invasiva de 2 canais + Débito Cardiaco
e Capnografia Mainstream Bistos incorporado

e Capnografia Sidestream Bistos incorporado

e Oximetria Masimo incorporado

e Modulo Analisador de Gases ISA Masimo

e Modulo Analisador de Gases IRMA Masimo

Nota

Este Manual é referente ao Software e Hardware do produto, com opcionais inclusos.

Este manual podera ter instru¢cdes de produtos adicionais ao modelo que vocé adquiriu.
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Alerta

Compatibilidade USB

e O BT-740 € compativel com unidades de memoria USB externa de até 64GB.

e Recomendamos produtos de marcas listadas no manual (Sandisk, PNY,
Transcend, Samsung).

e Quando se utiliza um produto com elevado consumo de energia, tal como
um disco rigido externo, certifigue-se de usar em conjunto com a
alimentacao paralela adequada. (Ndo pode ser usado unicamente como uma
fonte de alimentacao 5V)

e Vocé deve salvar os dados do dispositivo conectado antes de conectar o

dispositivo adicional.

e Pode nao suportar alguns dispositivos que exigiam alta poténcia.
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8.3 Marcacoes do dispositivo ou embalagem

o

TIPO CF parte aplicada

&)

Peca aplicada tipo BF

@«

PNI

Pulso do coracao

T

Temperatura

O
M

Respiracao

[PX1

Protecdo contra algumas gotas de

agua que caem verticalmente.

IPX2

Protecao de algumas gotas de
agua quando o dispositivo é

inclinado até 15 ° inclusive.

Indicador de Operacgdo por Bateria

Indicador DC

Entrada DC

Polaridade do Conector

Fonte de Energia com isolacdo

Dupla

Energia ON/OFF

Porta auxiliar

Indica interface de rede.
Porta LAN

Indica interface USB.
Porta USB

Monitoramento de alarme

desativado temporariamente

Monitoramento de alarme

Desativado

Siléncio / som do alarme pausado

Som desligado/ som do alarme

pausado

Obrigagdes gerais

Cuidado:
Consulte os documentos que

acompanham

Sinal de seguranca: Para significar
que o manual de instrucdes deve
ser lido. Ler o manual de instru¢des
antes de comecar a trabalhar ou

antes de utilizar o equipamento.

Consulte as instrugdes para uso.

Este simbolo adverte o leitor a
consultar o manual de instrugdes
para as informacdes necessarias
para o uso adequado do

dispositivo.

e

Dispositivos Médicos Comunidade
Europeia
Diretiva 93/42 / CEE

Indica o Fabricante

i

WEEE  (Waste

Electronic Equipment)

Electrical  and

e B PREx RO

Indica a data de fabricacdo
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Indica que o dispositivo médico pode ser quebrado ou danificado se ndo for manuseado com
cuidado.

Indica a data ap6s a qual o produto médico ndo deve ser usado.

] rea

Indica para manter o dispositivo seco.

Y.

-
.

Indica para manter-se na posicéo vertical

Indica o limite maximo de empilhamento.

Indica a limitacdo de temperatura para operacao, transporte e armazenamento.

Indica a limitacdo de umidade para operacdo, transporte e armazenamento.

Indica a faixa de pressdo atmosférica a qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.

Indica que o dispositivo contém latex de borracha natural. (Acessérios)

Indica que o material de embalagem é reciclavel.

Indica para ndo descartar o dispositivo junto com o lixo municipal ndo classificado (somente para

B () DB o |me|

a UE). O simbolo de barra sélida indica que o adaptador de rede é colocado no mercado apds 13
de agosto de 2005.
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8.4 Energizado pela Fonte Externa DC
O monitor BT-740 utiliza um adaptador DC (100-240 VAC / 15VDC 2.4A) como fonte
externa de alimentacdo elétrica. No caso de escassez ou falta do cabo de energia, o
monitor muda automaticamente para a energia da bateria interna para continuar a
monitorizacdao do paciente, sem perda de dados. A unidade basica usa a bateria para
operar e alarmar por cerca de 5 horas. A bateria embutida pode alimentar o monitor por
até 5 horas, dependendo das configuracbes de monitoramento. O BT-740 utiliza uma
bateria interna tipo moeda, destinada ao uso de backup de dados da memoria.
O LED DC Power ¢ iluminado quando a fonte de energia externa esta conectada a entrada
de energia na parte de tras do produto. Ao pressionar a tecla Power para ligar o BT-740,
o dispositivo realiza um auto teste automatico e em seguida fica pronto para uso imediato.
Fonte Externa Padrao:
Entrada de Energia: 100 ~ 240VAC 1.2A
Saida de Energia: 15 VDC, 2.4A plugue P4 positivo interno

Cuidado

Este equipamento deve ser conectado a uma fonte de alimentacdo aterrada e
protegida.
Usar acessoérios que nao foram fornecidos pela Bistos, ou produtos ndo homologados

pela Bistos, podem causar distor¢do do sinal ou interferéncias. Certifique-se de usar

um acessorio genuino fornecido pela nossa empresa e que esteja isolada eletricamente.

8.5 Energizado pela Bateria
O LED de bateria permanecera aceso enquanto o BT-740 estiver em uso, e desconectado
da tomada. A energia da bateria standard é sustentavel por até 5 horas continuas, quando

totalmente carregada.
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8.5.1 Modo de Funcionamento
A Bateria é recarregada automaticamente enquanto o BT-740 estiver ligado a fonte de
alimentacdo DC. Sem a fonte externa 15V DC conectada, ou quando houver falha de
energia e/ou uso portatil, o BT-740 usara a energia da bateria interna embutida.
A bateria instalada no equipamento é acessivel pela parte traseira do equipamento. Uma
bateria estendida adicional podera ser conectada externamente ao aparelho (em modelos
que permitem esta funcionalidade).
O estado de carga da bateria é informado em um icone com linhas verdes, indicando
diferentes cargas. ( 5% -> 50% -> 75% -> 100%)
Quando descarregar, a imagem da bateria é exibido em amarelo. O quadro que se segue,
descreve a fungdo do grafico de barras com o carregamento da bateria, na parte superior

da tela.

Quadro de carga/descarga da Bateria

Exibicao Tempo de carga restante Descricao

A bateria esta totalmente carregada 100%
(o)
e conectada na energia externa 15V

A bateria esta totalmente carregada | Carga entre 75% a 100%

Sua bateria é carregada com até | Se  possivel, conecte-o  ao
50% adaptador CA.

Bateria com carga insuficiente para | Desligamento iminente, conecte o

alimentar o equipamento (5%) BT-740 a fonte de energia externa.

o o Alimentado por energia externa
N&o ha nenhuma bateria instalada.

=EEOL

sem bateria instalada.
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8.5.2 Especificacoes da Bateria
O BT-740 utiliza uma bateria recarregavel que contém células de ions de litio. Cada célula
contém um medidor de energia eletrénico integrado, e um circuito de protecdo de
seguranca. O monitor desliga-se automaticamente quando a bateria esta totalmente

descarregada, sem estar energizado por uma fonte externa.

Cuidado

O mostrador de carga da bateria é exibido corretamente somente quando a bateria

estiver funcionando normalmente

Nota

Se nenhuma energia CA estiver conectada, o mostrador de carga da bateria vai demorar

até 15 segundos para refletir a capacidade real da bateria interna.

Alerta

As baterias mais antigas, ou com defeito, terdo a capacidade / tempo de

funcionamento, reduzidos significativamente.

Nota

® Para maximizar a carga para transporte, mantenha o BT-740 carregando até
que esteja pronto para transporte. Volte a ligar o BT-740 imediatamente ap0s
o transporte.

® Bistos recomenda substituir a bateria de ions de litio apos 24 meses de uso.

® A vida da bateria vai diminuir e frequéncia de substituicdo ird aumentar, com
0 uso continuo da Bateria.

® Para evitar pré-descarga, recargue apds descarregar a bateria.

Cuidado

O indicador de carga da bateria é preciso somente quando a bateria estiver

funcionando normalmente.

- Tempo de Carga: aproximadamente 4 horas para carga total

- Tempo de uso continuo da bateria: por até 5 horas (quando totalmente carregada)
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Alerta

Tenha cuidado com a polaridade quando substituir a bateria.

No6s recomendamos fortemente que vocé use a bateria fornecida pela Bistos.

O uso de baterias nao autorizadas podem danificar o equipamento.

6. Presenca de bateria: Quando a bateria esta desconectada do equipamento, ou com

defeito, um 'X' é exibido, conforme mostrado abaixo.

7. Bateria fraca: Quando a energia DC estd abaixo de 16V, a indicacdo da bateria

desaparece, e a mensagem "LOW" ¢ exibida.

Nao é possivel recarregar a bateria com uma fonte com tensdo abaixo de 15V.

Nota

Pode ser utilizado em veiculos com fonte de 12V, sem carregar a bateria, mas nao
pode ser utilizado em veiculos com fonte de alimentacao 24V.

Antes de substituir a bateria, certifique-se de primeiramente desconectar a fonte de

energia.

8.5.3 O Impacto da Tecnologia da bateria Lithium-lon, na bateria
A seguir estdo os pontos-chave que vocé deve saber sobre a tecnologia de baterias de
ions de litio:
A bateria descarrega por conta prépria, mesmo quando ea nado esta instalada no monitor.
Esta descarga é o resultado das células de ions de litio e a corrente de polarizagao
necessaria para a eletronica integrada.
Pela natureza de células de ions de litio, a bateria se auto-descarga.
A taxa de auto descarga duplica para cada aumento de 10 ° C (18 ° F) de temperatura.
A capacidade da bateria degrada significativamente em temperaturas mais altas.
Com o tempo de uso, a capacidade de carga completa da bateria degrada e nao se
restaura. Como resultado, a quantidade de carga que é armazenada e disponivel para

utilizacao é reduzida.
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8.5.4 Instrucoes de Condicionamento
A bateria dentro do monitor totalmente carregada, deve ser descarregada a cada seis

meses e condicionada usando o carregador de bateria.

8.5.5 Instrucoes de Armazenamento

Armazene a bateria no exterior do monitor, a uma temperatura entre 20 ° Ca 25 ° C.
Quando a bateria é armazenada dentro de um monitor que é alimentado por uma fonte
de alimentacao CA, a temperatura da célula de bateria aumenta de 15 ° C a 20 ° C acima
da temperatura ambiente do local. Isso reduz a vida da bateria.

Quando a bateria é armazenada dentro de um monitor que é continuamente alimentado
por uma fonte de energia CA, e o BT-740 ndo é alimentado por bateria regularmente, a
vida da bateria pode ser inferior a 12 meses. Bistos recomenda que vocé remova a bateria

e guarde-o perto do BT-740 até que o BT-740 seja necessario para o uso em transporte.

8.5.6 Como reciclar a bateria
Quando a bateria ndo puder mais armazenar carga, ela deve ser substituida. A bateria é

reciclavel. Remova a bateria antiga do monitor e siga as diretrizes de reciclagem locais.

Alerta

PERIGO DE EXPLOSAO -
N&ao incinere a bateria ou a armazene em altas temperaturas. Pode resultar em

ferimentos graves ou morte.
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o. Operacoes Basicas

9.1 Tela Principal

Depois que o BT-740 é ligado, sao exibidos na tela principal as seguintes informacdes:

PR b/min

. 110

TEMP *C
0T 365
g}zg 2 36.6

™ 01

42

-.BDE.OE C

at S NIBP Event |Displays| F »  Trend Print

Setings Vo

065:26:67

> Unlock &m

Dados do Paciente / Mensagens

Curvas Paramétricas

Valores Paramétricos Numéricos

Informacdes Técnicas

Icones Funcionais

oy~ WIN | =

Data e hora
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1- O campo superior esquerdo da tela exibe informacdes relativos ao paciente, Inclui
icone de status do alarme, alarmes fisioldgicos e técnicos. No modo DEMO, ele
exibe "DEMQ". O campo de mensagem é localizado na parte superior central da

tela, e exibe mensagens importantes ao usuario.

2- O campo “Curvas Paramétricas” exibe os valores graficos do parametro relacionado,
sao configuraveis individualmente, e as suas formas de onda ajustadas de forma
que fiquem faceis de se distinguir. Exibe as ondas de parametros fisioldgicos com

o nome do parametro no lado esquerdo.

3- As caixas de parametros numeéricos exibem valores, limites de alarme e icones para
configuracbes do parametro selecionado. Mostra o valor medido do parametro
correspondente e os limites de alarme superior e inferior atuais de cada modulo
de parametro. Os parametros sao mostrados em posicao fixa, ou seja, de cima para
baixo e da esquerda para a direita: - ECG, PNI, SpO2, PR, TEMP, RESP

4- O campo superior direito exibe o status da rede, status da bateria, icone de brilho

da tela de identificacdo automatica.

5- OS icones sdo representados em forma de teclas de fun¢des e estdo localizadas na

parte inferior ao longo da tela.

6- O campo inferior direito da tela exibe o status de hora/data, de rede e

gerenciamento de dispositivos.
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9.2 Teclas Fisicas

As teclas fixas da lateral direita do BT-740 permitem que vocé execute fungdes comumente

realizadas.

Tecla fixa

Descricao

Tecla fixa

Descricao

AN

Redefinir a condicao de

alarme.

Entra no modo de
configuracao. Pressione
novamente para sair do modo

de configuracao.

Pausar o som do alarme.
O tempo de pausa do

alarme pode ser definido
como 1, 2, 3,4,5, 10, 15
minutos e permanente. A
configuracao padrao é 2

minutos.

Congela / monitora as formas
de onda exibidas em tela, sem
interromper os valores

numericos dos parametros.

Inicia ou interrompe a
medi¢do nao invasiva da

pressao arterial.

- Ligar: Pressione a tecla por

mais de 2 segundos.

- Desligar: pressione as teclas
por mais de 2 segundos e o

sistema exibird a mensagem

de alarme "O sistema sera

desligado”.

9.3 Botao Rotativo

o/

O Botdo Rotativo permite que o usuario navegue pelos menus, selecione

configuracBes e execute funcbes do menu, independentemente da tela de

toque.

Gire o botdo rotativo (tanto no sentido horario como anti-horario) para

mover o item de menu conforme desejado.

Para confirmar a selecdo, pressione o botao rotativo.
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9.4 Teclas inteligentes Touchscreen

Na barra de teclas, localizada na parte inferior da tela do monitor, os icones permitem

que vocé execute as seguintes funcdes:

Tecla Descricao Tecla Descricao
T Y r . |
‘) Tecla de Volume Q Exibe o menu de configuracao.
| W— | |- |
) ) B Mostra o intervalo de medicdo
i Exibe o menu de configuracao ° o B )
=] . e || automatica da pressao arterial
da impressora. ) B
pelo menu de configuracao.

Tecla de bloqueio da tela de ) ]
Exibe o Menu de Tendéncia.

)

toque

™~

(@]

Registra um evento através de Altera o formato da visualizacdo

uma marcacao no tempo atual. da tela

Pausa as curvas paramétricas Configuracdo de informacgdes do

exibidas na tela

[=[=]=

paciente

Esta € uma tecla de modo de alarme.

Permite que o modo atual de alarme se alterne entre:

Normal

Silenciado

Pausado

Todos os alarmes desligados.
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9.5 Ligar o BT-740:
Pressione e segure a tecla de alimentacao (O) por 3 segundos no canto inferior direito do
BT-740. A luz de alarme prioritario e a Tela no monitor se acendem, e um auto teste se
inicia com a exibicdo da logo da Bistos. O Dispositivo fica pronto para uso em

aproximadamente 10 segundos.

9.6 Desligar o BT-740:
Pressione e segure a tecla de alimentacao (O) por 3 segundos. Uma mensagem de
confirmacado de que o BT-740 esta se desligando é exibida por alguns segundos, e em

seguida a tela se apaga, colocando o dispositivo em baixissima energia.
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10. Configuracoes Gerais
As configuracdes em geral definem como o monitor funciona, por exemplo: configuracdo
do volume do alarme, sensibilidade, prioridades, etc., que podem afetar a configuracao de
varias medidas ou interfaces de exibicao. Ao instalar o monitor ou alterar o modo de uso,

o monitor deve ser definido da seguinte maneira e sequencia:

Opcao Descrigao
Q Abre a interface do menu de configuracao.
Manutencao do Usuario — digite a senha e confirme — menu "Manuteng¢ao do usuario”.

Selecione o item desejado, entre os menus disponiveis a seguir:

Selecione "Nome do dispositivo”: digite o nome do dispositivo através do
teclado virtual na tela.

o ) Selecione "Departamento”: insira o setor e o departamento usando o
Identificacdo do Monitor ) o ) )
dispositivo através do teclado virtual na tela.

Selecione “Numero do leito": digite o nimero do leito através do teclado

virtual na tela.

Configuracdo de idioma Selecione um dos idiomas disponiveis

Vocé pode entrar neste menu diretamente na “Configuracdo da hora”
tocando na éarea de exibicdo da hora no visor, ou pela tecla de

configuragdes.

Selecione “Configuracdo da hora >>"

— entre no menu “Configuracdo da hora >>".

"Data (AAAA-MM-DD)": define o ano, més e dia.

“Horério (24H)": defina a hora, minuto e segundo.

Data e Hora

Selecione “Formato da data”, e defina o formato da data de acordo com
o desejado entre:

"AAAA-MM-DD": ano-més-dia.

"DD-MM-AAAA": més-dia-ano.

"DD-MM-AAAA": dia-més-ano.

Selecione "Unidade de altura" e altere a unidade entre "cm" ou

"polegada"”, conforme necessario.

Selecione "Unidade de peso" e altere a unidade entre "kg" ou "lb",

conforme necessario.

Define a unidade de valor do - - — —
“Unidade ST" medida em "mV", ndo é permitido alterar

parametro - - . -
Selecione "Unidade de Pressao" e altere a unidade entre "mmHg" ou

"kPa", conforme necessario.

Selecione "TEMP” e altere a unidade entre "°C" ou "°F" conforme

necessario.
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10.1 Configuragoes de tela
O monitor possui quatro formatos de exibicao: "Tela normal”, "Tela grande de ECG", "Tela
Numérica" e "Tela cheia de ECG de 7 derivagdes”. O usuario pode selecionar o formato de

exibicdo de acordo com as necessidades e obter informacSes diferentes da tela.

Abre a interface de formato de tela

Selecione o formato de exibicdo de acordo com as necessidades:

“Tela normal”: interface padrao.
D "Tela grande de ECG": interface de destaque do ECG.
—d

"Tela Numérica": interface de fonte grande.

"Tela cheia de ECG de 7 derivacdes”: interface completa de ECG de

7 derivacoes.

A exibicdo normal fornece a onda de parametros
sendo monitorada e os parametros exibidos na
area de parametros. Esta é a exibicdo basica do
monitor. Neste modo de exibicao, sdao exibidos
todos os parametros, duas ondas de ECG, uma

onda percentual de saturacdo de oxigénio no

sangue e uma onda respiratoria.

Neste modo de exibicao, sdao exibidos todos os
parametros, uma onda de ECG destacado, uma
onda percentual de saturacdo de oxigénio no

sangue e uma onda respiratoria.
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Neste modo de exibicao, sdo exibidos todos os

parametros em formato numérico em destaque.

Neste modo de exibicdo, sdo visualizados os
parametros em formatos numéricos ao lado direito
da tela, e 7 curvas correspondentes as 7 derivagbes

de ECG, para cabo de 5 vias padrdo, ao lado

»s

W | esquerdo da tela.

BE8080000088. 5

Lot
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11. Gerenciamento de informag¢des do paciente
Conecte o paciente ao monitor, e 0 monitor exibird e armazenara os dados fisioldgicos do
paciente, para que o paciente possa ser monitorado sem admitir o paciente. No entanto,
admitir o paciente corretamente € muito importante.
Se o monitor ja estiver com um paciente anterior Admitido, é recomendavel dar Alta ao
paciente atual antes de conectar e Admitir o préximo paciente. Caso contrario, os dados

do paciente anterior serao armazenados nos dados do paciente atual.

CUIDADO

e Para pacientes admitidos ou ndo, o sistema vai considerar que o tipo de paciente

¢ Adulto e que ndao usa marca-passo até que o usuario confirme
apropriadamente estas informacdes para o paciente que estd sendo monitorado.

e Para os pacientes com marca-passo, o usuario deve definir a opcao "PACE
MAKER"” como “Sim”. Caso contrario, o pulso de estimulacao sera tratado como
um grupo de ondas QRS normal e o sistema ndo podera detectar o status de
alarme de "Sinal de ECG fraco".

e Se 0 paciente ndo possuir um marca-passo, a opcao “PACE MAKER" deve ser
definida como “Né&o”. Caso contrario, o sistema ndo conseguira detectar as

arritmias (incluindo a contagem de PVCs) relacionadas aos batimentos

prematuros ventriculares e falha na execucdo da analise do segmento ST.

11.1 Menu do Paciente
O Menu do Paciente” permite inserir e editar dados pessoais do paciente (nome, ID, data
de nascimento, altura, peso). Todos os dados relevantes do paciente podem ser excluidos

através deste menu.
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Funcao

Descricao

&

“

Abra a interface do usuario, escolhendo entre o
método de entrada de configura¢des, Menu, ou
simplesmente escolhendo a tecla de atalho de

informacdes do Paciente

Patient

Quick Admit

Admit Patient

Patient info

Clear Alarms

Clear Tabular Trend

J
|
Discharge Patient ]
l
]
Clear NIBP Trend |

Selecione a opgao desejada entre:
Admissao Rapida

Admitir Paciente

Editar Informacdes do Paciente
Alta

Limpar Alarmes

Limpar dados de Tendéncia

Limpara dados da PNI

Quick Admit

Patient Type

A Admissdo Rapida permite selecionar o “Tipo
de paciente” conforme necessario: "Adulto” e
"Pediatrico” e "Neonato”.

Selecione "Pace Maker” e defina se o paciente

usa um marca-passo de acordo com a condicao

| o |
do paciente: "Yes” ou "No".
[ Cancel ] , . ~ . " "
Apods a configuracao, selecione "OK” para salvar
a configuracdo atual ou selecione “Cancelar”
para nao salvar a configuracao atual.
Patient Info X
tastname | | Para editar as informac¢des do paciente, opere
First Name I | . .
e ] da seguinte maneira:
Coea | l No menu "Paciente”, e selecione "Informacdes
Gonder W|  Hegniem) \:]- (inch) ! 5
Patent Type nan W W | = do paciente".
Pace Maker [ No - Biood Type v | . - .
| ‘ Preencha as informacdes do Paciente conforme
MM-DD-YYYY |
Birthday | ‘ 7.
MM.DO-YYYY | necessario.

MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20

43

.\)) bistos




Nota

e Para alterar a classificagdo de um paciente (adulto, pediatrico ou neonatal),
acesse o menu de configuragdes do paciente.

e Se vocé alterar a classificagdo do paciente, vocé tera que selecionar
novamente porque a opcao de peso desaparecera.

e Configuracbes adicionais (idade gestacional) estdo disponiveis para o modo
de Neonato.

e ltens e alteragdes de peso e altura do paciente relacionado afetam todos os

outros menus do monitor que utilizem essas informagoes.

11.2 Alta do paciente
O paciente precisa ter a “Alta" realizada antes que o outro seja paciente admitido. De
outra forma o BT-740 atribuird os dados existentes para o paciente anterior, no histérico
hospitalar. A Alta do paciente s6 é possivel no préprio BT-740 local. O paciente ndo pode
ter a Alta remotamente em uma Estacdo Central.
Para dar alta a um paciente, opere da seguinte maneira:
No menu "Paciente", selecione "Descarregar Paciente" — Mensagem "Aviso" — "OK" para
concluir a operagdo de Alta de um paciente.
Apoés a alta do paciente, todas as informacSes do paciente armazenadas no monitor serao

apagadas. Portanto, realize a Alta do paciente somente quando necessario.

11.3 Limpar alarmes
Para apagar os registros de alarmes, opere da seguinte maneira:
No menu "Paciente", selecione "Limpar alarmes" — mensagem "Aviso" — "OK" para
concluir a operagao de limpar alarmes.
Apos o alarme ser apagado, todas as informacdes dos alarmes armazenados no monitor

serao apagadas. Portanto, limpe o alarme somente quando necessario.

11.4 Limpar dados de Tendéncia
Para apagar o histérico de tendéncias dos sinais vitais, siga o procedimento abaixo:
No menu "Paciente", selecione "Limpar tendéncia tabular" — mensagem "Aviso" — "OK"
para concluir a operacao da tendéncia tabular clara.
Depois que a tendéncia tabular foi apagada, todas as informagdes da tendéncia tabular
armazenadas no monitor serdo apagadas. Portanto, limpe a tendéncia tabular somente

quando necessario.

44 °
MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20 ‘)) bistos



11.5 Limpar Tendéncia da PNI
Para apagar o histérico de tendéncia da PNI, opere da seguinte maneira:
No menu "Paciente", selecione "Limpar tendéncia da PNI" — mensagem "Aviso" — "OK"
para concluir a operacao da clara tendéncia da PNI.
Depois que a tendéncia da PNI foi apagada, todas as informagdes da tendéncia da PNI
armazenadas no monitor serao apagadas. Portanto, apague a tendéncia da PNI somente

quando necessario.
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12. Alarmes

12.1 Visao geral
O BT-740 disponibiliza alarmes técnicos, de sistema, e fisiologicos, e o usuario podera
ajustar um alarme excedido (limite de parametro fisiol6gico) conforme a necessidade. Os
limites sdo exibidos tanto na tabela de limites de alarme, como na janela do parametro.
Se esse limite for excedido, um alarme visual e/ou sonoro ird ocorrer.
O BT-740 é o dispositivo de alarme primario, e pode haver outros dispositivos para alarmes
secundarios, dependendo de como vocé configurou o dispositivo / rede. Dependendo da
condicao de alarme, o BT-740 gera um alarme utilizando um ou mais dos seguintes
recursos:
® Som diferenciados, conforme a gravidade do alarme
® A cor da caixa do parametro, no parametro de alarme, é alterada conforme a
gravidade
® As mensagens de alarme sdo exibidas na area de mensagens local
Uma bandeira de alarme indica o estado de alarme
Um dispositivo de alarme externo pode ser acionado, ex.: sistema de chamada de
enfermeira
® Ativa o registro do alarme ocorrido
O monitor gera um alarme quando o parametro na tabela de limites de alarme esta ligado.
N&ao € um pre-requisito que o parametro seja exibido no visor, ou conectado, em caso de

um alarme.

ALERTA

O volume do alarme, os limites superior e inferior do alarme devem ser definidos de

acordo com a situacao real do ambiente em uso. Nao confie apenas no sistema de
alarme por audio enquanto monitora o paciente, porque um volume de alarme muito
baixo ou um alarme silenciado pode resultar em falha de aviso da situacdo de alarme e

comprometer a seguranga do paciente. Por favor, preste muita atengdo ao estado clinico

real do paciente.

12.2 Prioridade de alarme
De acordo com a severidade das condi¢Bes de alarme, os alarmes fisiolégicos do monitor
podem ser divididos em alta prioridade, média prioridade e baixa prioridade.

e Alarmes de alta prioridade

O paciente estd em uma condicdo critica com risco de vida e deve ser resgatado
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imediatamente ou o monitor apresenta uma falha ou mau funcionamento mecanico grave,
impedindo a deteccao do estado critico do paciente e colocando em risco a vida do
paciente.

e Alarmes de prioridade média
Os sinais fisioldgicos do paciente sdao anormais e medidas ou tratamentos apropriados
devem ser tomados imediatamente, ou, embora ndao ponha em risco a vida do paciente,
a falha mecanica ou a operagdo incorreta do monitor afetard o monitoramento normal
dos principais parametros fisiologicos.

e Alarmes de baixa prioridade
Os sinais fisiolégicos do paciente estdo anormais e podem ser necessarias medidas ou
tratamentos adequados, ou certas fungdes de monitoramento séo invalidas devido a falha
mecanica ou equivoco operacional, mas ndo colocam em risco a vida do paciente.
A prioridade de todos os alarmes técnicos e alguns alarmes fisiologicos foram definidos
no monitor pelo fabricante Bistos, e ndo podem ser modificados pelo usuario. Os niveis

de alguns alarmes fisiolégicos podem ser modificados.

12.3 Tipos de alarme
De acordo com a natureza do alarme, os alarmes do monitor podem ser divididos em
alarmes fisiolégicos, alarmes técnicos e mensagens de alerta.

e Alarmes fisioldgicos
Um alarme fisiol6gico geralmente é acionado quando um parametro fisiolégico do
paciente excede o limite de alarme ou o paciente apresenta anormalidades fisiol6gicas. As
informacdes do alarme fisiolégico sao exibidas na area de alarme fisiolégico na parte
superior da tela.

e Alarmes técnicos
O alarme técnico também é conhecido como mensagem de erro do sistema, causada por
operacao inadequada ou falha do sistema, resultando em mau funcionamento do sistema
ou distor¢do do resultado do monitoramento. As informagdes do alarme técnico sdo
exibidas na area de alarme técnico, na parte superior da tela.

e Mensagens de alerta
A rigor, as mensagens de alerta ndo sdao alarmes. O monitor também exibird algumas
informacdes associadas ao status do sistema, além dos alarmes fisiolégicos e técnicos,
geralmente essas informagdes ndo envolvem os sinais vitais do paciente. As mensagens

de alerta geralmente aparecem na area de alarme técnico e na area de parametros.
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12.4 Modos de alarme
Quando ocorre um alarme, o monitor usa os seguintes alarmes sonoros ou visuais para o
usuario:

e Alarme visual

e Alarme sonoro

¢ Informacdes de alarme

e Alarme de Parametro
Das quais, alarme visual, alarme sonoro e informacdes de alarme se distinguem nos niveis

de alarme de uma maneira diferente, respectivamente.

12.4.1 Alarme visual
Quando ocorre um alarme, ou o indicador de alarme pisca em diferentes fundos e
frequéncias para solicitar a prioridade de alarme.
e Alarme de alta prioridade: vermelho, pisca rapidamente.
e Alarme de prioridade média: amarelo, pisca lentamente.

e Alarme de baixa prioridade: amarelo, aceso sem piscar.

12.4.2 Alarme sonoro
Um alarme sonoro é que ou o monitor solicita o alarme de alarme com diferentes recursos
sonoras quando ocorre um alarme.
e Alarme de alta prioridade: beep-beep-beep - beep-beep ---- beep-beep-beep -
beep-beep
e Alarme de prioridade média: Bip-bip-bip

e Alarme de baixa prioridade: Bipe

12.4.3 Informacgoes de alarme

As informacgdes de alarme, permitidas na area de alarme fisioldgico ou técnico do monitor,
sdo mostradas como informacdes de alarme frequentes quando ocorre um alarme. O
sistema distingue a prioridade de alarme com diferentes cores de fundo:

e Alarme de alta prioridade: vermelho

e Alarme de prioridade média: amarelo

e Alarme de baixa prioridade: amarelo
Os seguintes sinalizadores na frente de alarmes fisiolégicos sdo usados para distinguir
como ativado de alarme.

e Alarme de alta prioridade: ***
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e Alarme de prioridade média: **

e Alarme de baixa prioridade: *

Alerta

Em qualquer lugar (por exemplo, UTI), ha um risco potencial se dispositivos iguais ou

similares usarem configuracbes de alarme diferentes para as mesmas prioridades.

12.4.4 Alarme de Parametro
A janela do parametro fisiolégico que ultrapassar qualquer dos limites superior u inferior
do que foi estipulado a este parametro, ird piscar uma vez por segundo, e os limites de

alarme também piscardo na mesma frequéncia, indicando a causa do alarme ocasionado.

12.5 Gerenciamento de alarmes
12.6 icones de alarme

O icone de alarme se comporta de formas diferentes, conforme a seqguir:

Tecla Fisica, para redefinir a condi¢do de alarme.

Esta € uma tecla touchscreen para alternar os modos de alarme entre:

Normal

Silenciado

Pausado

Todos os alarmes desligados.

12.7 Redefinir Alarme:
Toque na Tecla Fisica para interromper temporariamente o som dos alarmes
fisiol6égicos que ocorrem no momento, mantendo as informacdes do alarme. Para o caso
de alarmes técnicos, ela limpa o estado do alarme, exibe as informac¢des do prompt de
alarme. A area do icone do estado do alarme exibira o icone “=21". Quando um novo
alarme fisiologico ou técnico ocorrer, a redefinicdo do alarme sera automaticamente

cancelada.
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12.8 Alarme sonoro Desligado:

O som do alarme pode ser desativado através das seguintes operagdes:

e Selecione tecla de atalho inteligente [Configuracbes] —
“Configuracdes”.
e Selecione "Manutenc¢do do usuario >>" — digite a senha e confirme

Q — menu "Manutencao do usuario”.

e Selecione o menu “Alarm Param >>" — “Alarm Param”.
e Defina "Volume minimo de alarme” para "0". O "Volume Minimo de

Alarme" varia de 0 a 9, o valor padrao e 1.

e Selecione Volume — menu "Configuracdo do volume”.
e Defina "Volume do alarme” para "0".
¢ Quando o som do alarme é desativado, a area de estado do alarme

O

na tela mostra o icone.

e Se "Volume minimo de alarme” for maior que 0, o sistema cancelara

o estado de desligamento do som do alarme.

Enquanto o som do alarme estiver desativado, a area de estado do alarme na tela mostrara

"

o icone ”

Alerta

Se "Volume minimo de alarme” for maior que 0, o sistema cancelard o estado de

desligamento do som do alarme, podendo ter um som muito pouco audivel no nivel 1.

Alerta

Quando o alarme esta desativado e o sinal de lembrete de alarme esta ativado, o sistema

emitird um tom de lembrete de alarme.
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12.9 Pausa de Alarme:
Pressione a tecla de atalho inteligente D [Pausa] ou a tecla [Pausa de alarme] no
painel do monitor para interromper temporariamente o alarme do monitor nas seguintes
etapas:
e A tecla de atalho inteligente D [Pausa] aparecera ampliada e o icone sera
invertido "
e Os alarmes luminosos e sonoros dos alarmes fisiolégicos serdo suspensos e as
informacdes do alarme ndo serao exibidas.
e O tempo restante da pausa do alarme sera exibido na area de alarme fisiolégico.
e Os parametros de alarme e o limite superior / inferior param de piscar.
e Os alarme luminosos e sonoros dos alarmes técnicos serdo suspensos, mas a
mensagem de alarme ainda sera exibida.
Apos a pausa do alarme, o monitor cancelara automaticamente o estado de pausa do
alarme. Durante a pausa do alarme, vocé também pode pressionar a tecla de atalho
inteligente D [Pausa] ou a tecla [Pausa do alarme] no painel do monitor para
cancelar a pausa do alarme manualmente.
Vocé pode definir o tempo de pausa do alarme da seguinte maneira:
e Selecione Tecla de atalho inteligente [ConfiguracBes] ou pressione a tecla
E] [Configuracdes] no painel do monitor — “"Configuragdes”.
e Selecione "Manuteng¢do do usuario”>> — digite a senha e confirme — menu
“Manutencao do usuario”.
e Selecione o menu “Alarm Param >>" — “Alarm Param”.
e Selecione "Tempo de pausa do alarme” e defina o tempo de pausa do alarme.
o "Imin"/"2min" /“3min” / “4min” / “5min” / “10min” / “15min” “Permanente”.
Por padrao e norma, o tempo de pausa do alarme é de 2 minutos.
o "Permanente” significa alarme desativado.
o Recomenda-se que o tempo de pausa do alarme de SpO2 nao ultrapasse

dois minutos.
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12.10 Alarmes Desativados
Como mostrado no titulo anterior, se o “Tempo de pausa do alarme” estiver definido como
“Permanente”, pressione a tecla de atalho inteligente D [Pausa] ou a tecla [Pausa
do alarme] no painel do monitor, e o monitor desligara o alarme. Nesse caso, exceto as
caracteristicas do prompt de alarme mantidas no estado de pausa do alarme:

e A tecla de atalho inteligente D [Pausa] converterd no icone "I

e A area de alarme fisiologico exibe "Pausa de alarme”.
Vocé pode pressionar a tecla de atalho inteligente D [Pausa] novamente para cancelar
manualmente o alarme.
Se o monitor estiver no estado de alarme de suspensao ou o alarme técnico de alta

prioridade for acionado, o alarme e a pausa do alarme serdo automaticamente cancelados.

Alerta

Quando o volume do alarme for definido como '0' ou o tempo de pausa do alarme for

definido como permanente, o monitor ndo soara alarmes quando ocorrer um alarme.

Portanto, o operador deve usar esse recurso com cuidado.

12.11 Configuracao do alarme
12.11.1 Ajustando o tempo de atraso do alarme
Para evitar curtos falsos alarmes ou frequentes alarmes restaurados rapidamente, vocé
pode definir um tempo de atraso do alarme no parametro. Se a condicdo de alarme
desaparecer durante o periodo de atraso, o monitor ndo chegara a gerar este alarme.
No menu "Alarm Param”, selecione o tempo de "Alarm Delay" e o tempo da "ST Alarm
Delay".
A operagao especifica € a seguinte:
e Selecione a tecla de atalho inteligente [Configuracdes] ou pressione a tecla
[E [ConfiguracBes] no painel do monitor — “Configuracdes”.
e Selecione "Manutencdo do usuario >>" — digite a senha e confirme — menu
“Manutencado do usuario”.
e Selecione o menu “Alarm Param >>" — "Alarm Param”.
e Selecione “Atraso do alarme” e defina o tempo de atraso do alarme conforme
necessario:
o "Off": desativa o atraso do alarme.
o "1s"/"2s"/"3s" [ "4s" [/ "5s" /] "6s" / "Ts" / "8s":

O tempo de atraso do alarme sera de 1s, 2s, 3s, 4s, 5s, 6s, 7s ou 8 segundos,
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respectivamente.
Por padrao, o tempo de atraso do alarme é de 4 segundos.
e Selecione "Atraso do alarme ST” e defina o tempo de atraso do alarme ST, conforme
necessario.
o "Off": o atraso do alarme ST esta desativado
o "10s" /"20s" / "30s" / "45s" / "1min" / "2min" / "3min":
O tempo de atraso do alarme de ST é de 10s, 20s, 30s, 45s, 1 min, 2 min

ou 3 min. Por padrao, o tempo de atraso do alarme ST é de 20 segundos.

Nota

Antes de usar os atrasos de alarmes, confirme se vocé entendeu completamente a forma

como o atraso é aplicado e quais sdo suas consequéncias.

12.11.2 Configurar lembrete e o intervalo do lembrete de alarme
O sinal de lembrete de alarme pode ser ativado ou desativado. Se o alarme e o som do
alarme estiverem desativados, o sinal de lembrete de alarme sera ativado.
Vocé pode definir o intervalo do lembrete de alarme conforme necessario, entre “1min”,
“2 min” ou "3 min”.
A operagao especifica é a seguinte:
e Selecione Tecla de atalho inteligente [Configuragdes] — "Configuragbes”.
e Selecione "Manutencdo do usuario >>" — digite a senha e confirme — menu
“Manutencao do usuario”.
e Selecione o menu “Alarm Param >>" — “Alarm Param”.
e Selecione “Sinal de lembrete de alarme” e defina o sinal de lembrete de alarme
conforme necessario:
e “On": o sinal de lembrete de alarme esta ativado.
e "Off": o sinal de lembrete de alarme esta desligado.
e Selecione “Intervalo do lembrete de alarme” e defina o intervalo do lembrete de
alarme conforme necessario:
o "Imin” /"2 min” /"3 min": o intervalo do lembrete de alarme é de 1 min, 2

min ou 3 min. Por padrdo, o intervalo do lembrete de alarme é de 3 minutos.
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12.11.3 Configurando um alarme de parametro
Vocé pode definir um alarme de parametro, para cada alarme separadamente.
Para a Sp0O2, como exemplo, selecione “Configuragdo de alarme >>" no menu
"Configurac¢des”, selecione “"SpO2" e entre no menu de configuracao de alarme de SpO2.
e Ligar / desligar o alarme
o Selecione "Alarme” e defina o alarme da seguinte maneira:
= On" ativa o alarme de SpO2; quando um alarme de parametro ocorre,
o monitor solicita de acordo com o nivel de alarme definido.
»  "Off": desativa o alarme de SpO2; O icone "“=1" é exibido na area de
parametros e o monitor ndo mostrara o alarme deste parametro.
e Defina a prioridade do alarme
o Selecione "Nivel de alarme” e defina a prioridade do alarme da seguinte
maneira:
» “"Médio": defina a prioridade do alarme para média.

» "Alta": defina a prioridade do alarme para alta.

Nota

Com os requisitos regulamentares, o parametro (ECG, saturacao de oxigénio no sangue,

pressdo arterial) pode definir a prioridade do alarme alta e média.

12.11.4 Defina o limite do alarme
Em qualquer caso, o sistema de alarme apenas permite definir os valores dentro da faixa
efetiva do sistema. O limite superior do alarme deve ser superior ao limite inferior do
alarme.
e Selecione “Limite baixo de SpO2" e defina o limite inferior do alarme de SpO2.
e Selecione “Limite alto de SpO2" e defina o limite superior do alarme de SpO2.
e Selecione "Limite Pulso baixo” e defina o limite inferior do alarme do Pulso.

e Selecione “Limite Pulso alto” e defina o limite superior do alarme do Pulso.

) Adulto Pediatrico Neonato
Tipo Faixa Padrao Faixa Padrdao | Faixa | Padrdo
SpO2 Limite Baixo 0-99 90 0-99 90 0-99 90
SpO2 Limite Alto 1-100 100 1-100 100 1-100 95
Pulso Limite Baixo 15-299 50 15-349 75 15-349 100
Pulso Limite Alto 16-300 120 16-350 160 16-350 200
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12.12 Restaurar configuracao de alarme padrao
» Selecione "Padrdo” e restaure a configuracdao do alarme para a configuracdo de

fabrica.

Alerta

= Ao definir os limites superior e inferior do alarme; confirme a categoria do
paciente e defina a faixa de alarmes de acordo com a necessidade clinica do
paciente. Se a configuracdo nao estiver de acordo com os limites de alarme

necessarios, o sistema de alarme falhara em assegurar a seguranca do paciente.

»= Se os limites de alarme estiverem ativado, e os limites superior e inferior do
alarme forem definidos manualmente, o monitor exibira os limites superior e
inferior continuamente, e o valor inicial do alarme n&o serd o que foi restaurado

pelo sistema.
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12.13 Bloqueio de Alarme
Os alarmes fisioldgicos podem ser configurados para "Bloqueado" ou "Desbloqueados”.

e "Bloqueado”: Mesmo se a causa do alarme fisiolégico for apagada, o sistema ainda
sera "Bloqueado”, ou seja, continuara exibindo as informa¢des de alarme
correspondentes ao alarme fisiolégico, o som do alarme também continuara, mas
o modo de alarme tem o seguintes alteracdes:

o Os parametros e o limite superior/ inferior do alarme ndo piscam mais.
o Exibe a hora em que o ultimo alarme foi disparado apds a mensagem de
alarme na area de alarme fisiologico.

e "Desbloqueado”: depois que as causas do alarme fisiolégico sdo eliminadas, o
sistema ndo acionara mais o alarme fisioldgico.

O alarme padrado do sistema é um alarme desbloqueado. Vocé pode definir o alarme como
bloqueado ou desbloqueado nas etapas a seguir.

e Selecione a tecla de atalho inteligente [Configuracdes] ou pressione a tecla
E] [Configuracdes] no painel do monitor — “Configuragdes”.

e Selecione “Manutencdo do usuario >>" — digite a senha e confirme — menu
“Manutencao do usuario”.

e Selecione o menu “Alarm Param >>" — "Alarm Param”.

e Selecione "Bloqueio de Alarme” e defina o alarme conforme necessario:

o "Bloqueado”: alarme travado.

o "Desbloqueado”: alarme liberado.

12.14 Evento manual
No processo de monitoramento do paciente, alguns eventos podem ter um impacto no
paciente, resultando em alteracdes de algumas ondas ou parametros de monitoramento.
Para ajudar na analise desses efeitos, vocé pode registrar manualmente esses eventos
através da tecla de atalho inteligente E [Evento] e depois visualiza-lo na revisao do

evento, consulte o titulo “Revisdo do Evento” para obter operacdes detalhadas.

12.15 Documentac¢dao do Alarme
O alarme fisiolégico pode armazenar 200 registros de alarme, e ao atingir o limite de 200,
os registros de alarme mais recentes substituirdo os registros mais antigos;
O alarme técnico pode armazenar 100 registros de alarme, e ao atingir o limite de 100, os

registros de alarmes técnicos mais recentes substituirdo os registros mais antigos.
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Nota

Se o monitor for desligado repentinamente (falta de energia total), todos os registros

de alarme serao perdidos.

Nota

Chamada de enfermagem

Se o monitor estiver em situacdo de alarme, o sistema de chamada de enfermagem enviara um
sinal.

Quando um alarme sonoro for silenciado (Pausa de audio ou audio Off) na unidade de leito, o
sistema de chamada de enfermagem nao vai alarmar.

O administrador do sistema pode alterar o nivel de prioridade de alarme para o sinal
de chamada de enfermagem.

Se o nivel de prioridade for definido como Alto, apenas alarmes de alta prioridade serdo

emitidos no sistema de chamada de enfermagem.
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13. Tendéncias

13.1 Visao geral
Os dados de tendéncia do monitor sao armazenados para todos os sinais vitais conectados.
Os usuarios podem ativar o registro de tendéncia e também pode imprimir a tela de
tendéncias exibidos. O monitor apaga todos os dados de tendéncia quando o paciente

recebe alta.

13.2 Tendéncia grafica
Exibe os dados de tendéncias salvos no modo de gréfico individual para cada parametro.
Estes graficos mostram os parametros exibidos ativos durante um periodo significativo de
tempo em cinco canais ao mesmo tempo. Confirmagao de cor, escala, e os nimeros, serdo
exibidos no lado esquerdo do canal de cada tendéncia. As linhas verticais em cada grafico
mostram a distribuicdo ao longo do tempo. Tendéncias mantém os dados mais atualizados.

A tendéncia é atualizada automaticamente no lado direito do grafico.

13.3 Tendéncia tabular
A tabela de tendéncias exibe os dados de tendéncia em um formato tabular de facil
leitura. Até seis parametros sao exibidos e atualizados a cada minuto. A indicagao de
tempo acima de cada coluna indica o intervalo no qual os dados foram registrados. O
valor exibido é o ultimo adquirido durante o intervalo, e os dados mais recentes sao

exibidos na coluna mais a direita.

13.4 Histérico de Tendéncia
O monitor fornece até 168 horas de revisdo dos dados de tendéncia de todos os
parametros de monitoramento, 1000 grupos de dados de medicao da PNI e 200 eventos
de alarme fisioldgico, 100 eventos técnicos de alarme. O usuéario pode selecionar o
grafico de tendéncias ou a tabela de tendéncias para visualizar as alteracGes; ou veja a

ultima onda.
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13.4.1 Revendo o grafico de tendéncias
Selecione a tecla de atalho inteligente “ ® " [Tendéncia] para acessar o menu [Tendéncia]

e selecione [Grafico] para acessar a seguinte janela.
Trend ‘ X
Graphic | Tabular NIBP

Page : Pos ' '
111 1 <

e No gréfico de tendéncias, use o seguinte método para selecionar o parametro a
ser revisado:

o Selecione a caixa de parametro, gire o botao rotativo para selecionar os
parametros a serem revisados, pressione o botao rotativo para definir a
caixa de parametros como o parametro a ser revisado.

e Navegue pelo gréafico de tendéncias no seguinte método:

o Selecione (41" ¢ [P para mover o cursor de tendéncia.

o Selecione ¥ e [ W] para virar as paginas para a esquerda ou direita e
mover o grafico de tendéncias.

o A parte superior do cursor exibe a hora atual correspondente a posicao
atual do cursor e a esquerda da janela do grafico de tendéncias exibe os
valores dos parametros da hora, que serdo alterados automaticamente

com o movimento do cursor de tendéncia.
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13.4.2 Revendo a tabela de tendéncias
Selecione a tecla de atalho inteligente @) [Tendéncia] para acessar o menu

"Tendéncia”, selecione "Tabular” e entre na seguinte janela:

| Graphic | _ Tabular |

HR PVCs

2016-10-24 111100
2016-10-24 11:1000
2016-10-24 11.09.00
2016-10-24 11.08:00

2016-10-24 11:07°:00
2018-10-24 11.06.00
2016-10-24 11.05:00
2016-10-24 110400

e Navegue pela tabela de tendéncias no seguinte método:
o Selecione [ 4] ¢ [P para virar as paginas para a esquerda ou direita e
mova a tabela de tendéncias para observar os parametros de destino.
o Selecione "[#&] ¢ [ ¥] para baixar ou subir as paginas e mova a tabela de

tendéncias para observar mais dados.
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13.5 Revisao da medicao da PNI
Selecione a tecla de atalho inteligente [Tendéncia] para acessar o menu "Tendéncia”

e selecione "PNI" para acessar a seguinte janela

Esta janela mostra o tempo de medicao da pressao arterial ndo invasiva, pressao arterial
sistdlica "SYS", pressao arterial diastdlica "DIA", pressao arterial média "MAP" e frequéncia
de pulso "PR". O monitor pode armazenar 1000 conjuntos de medidas de PNI no total.
e O método de visualizagao da PNI é o seguinte:
o Selecione “[#&]" ¢ [ ¥]- para baixar ou subir as paginas e mova a tabela de

tendéncias para observar mais dados.
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14. ECG
O eletrocardiograma (ECG) é produzido pela atividade elétrica continua do coracdo do
paciente e exibido com ondas e nimeros no monitor para avaliar com precisao o estado
fisiologico do paciente no momento. O cabo do ECG deve ser conectado e posicionado
corretamente, de modo a obter um valor de medicdo correto e uma exibicdo normal. Este
monitor pode exibir simultaneamente 7 ondas de ECG com cabo de 5 vias.
O cabo do paciente consiste em duas partes.

e Fios conectados ao monitor

e Eletrodos de ECG conectados ao paciente
Conecte ao monitor um cabo de ECG de cinco derivacbes, e o ECG pode exibir duas ondas
diferentes ajustando as duas derivagdes. Vocé pode usar o botdo de controle para alterar
o nome do eletrodo a esquerda da onda de ECG na tela e selecionar o eletrodo a ser
monitorado.
Os parametros exibidos na area de parametros do monitor incluem frequéncia cardiaca
(FC), medicbes do segmento ST e contagem de arritmias por minuto. Todos esses
parametros podem ser usados como parametros de alarme.
O monitor foi projetado para ser a prova de desfibrilagdo; portanto, o monitor opera

normalmente apds a desfibrilacdo.

Nota

Na configuragdo de fabrica, a onda de ECG é exibida nas duas primeiras ondas de cima,

na area de onda, no formato de exibicdo normal.
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Alerta

Para monitorar o sinal de ECG, devem ser utilizados somente o cabo de
ECG e os eletrodos de ECG especificados neste manual.

Ao conectar os eletrodos ou o cabo do paciente, verifique se o paciente
nao esta absolutamente conectado a nenhuma outra parte condutora ou
em contato com o terra. Em particular, verifique se todos os eletrodos de
ECG, incluindo os neutros, estdao conectados ao paciente, e impega que
eles entrem em contato com as partes condutoras ou o terra.

Ao usar equipamentos eletro cirdargicos (ES), os usuarios devem colocar
eletrodos de ECG no meio da placa de aterramento e das placas de ES
para evitar queimaduras. Os cabos do equipamento ES ndao podem ser
enrolados juntos com cabos de ECG.

Durante o uso de equipamentos de ES, ndo coloque eletrodos perto da
placa de aterramento de tais equipamentos, caso contrario, os sinais de
ECG terdao muita interferéncia.

Para pacientes que usam marca-passo, a analise do pulso deve ser ativada.
Caso contrario, o pulso de estimulacao pode ser contado como uma onda
QRS normal, tornando o sinal de ECG muito fraco para detectar o alarme.
Verifique periodicamente a pele em que o eletrodo estd colocado. Se
houver algum sinal de alergia ou irritagcdo, substitua o eletrodo ou mude
a posicao de colocacao.

Interferéncia eletro cirdrgica (ESU) do dispositivo, descarga do
desfibrilador:

o Quando o paciente precisar de desfibrilacao, nao use cabos de ECG
nao apropriados para desfibrilagdo. Para prote¢do contra
desfibrilacdao, use os acessoérios especificados pelo fabricante.

o Durante a desfibrilacdo, os operadores ndao devem tocar no
paciente, nas mesas e no instrumento.

o Durante a desfibrilagdo, o cabo de ECG conectado ao corpo do
paciente pode ser danificado. Verifique se a funcao estd normal
novamente antes de usar esses cabos.

o O monitor se recuperarda dentro de 10 segundos apds a

63

°
MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20 ‘)) bistos




desfibrilacdo e nao perdera nenhum dado armazenado. Durante a
ES ou desfibrilacdo, a precisao da medicdo pode ser
temporariamente reduzida. Isso nao afeta a seguranca do paciente
ou do instrumento.

e Nao exponha o monitor a raios X ou campos magnéticos fortes (por

exemplo, ressonancia magnetica).
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14.1 Etapas de monitoramento
14.1.1 Preparacao
Antes de colocar o eletrodo, prepare a pele do paciente nas etapas a seguir.

e Preparacdo da pele: Como a pele € um mau condutor, é muito
importante tratar adequadamente a pele do paciente para a
colocacao do eletrodo, a fim de fazer um bom contato entre o
eletrodo e a pele. Selecione a posicao plana com menos musculos
para a colocagdo do eletrodo e consulte o método abaixo para o
tratamento da pele:

o Remova os pelos do corpo na posicdo de colocacdao dos
eletrodos.

o Esfregue suavemente a pele na posicao de colocagdo do
eletrodo para remover as células mortas da pele.

o Lave a pele cuidadosamente com agua e sabao (ndo use éter
e alcool puro, pois isso aumentara a impedancia da pele).

o Seque completamente a pele antes de colocar o eletrodo.

o Instale o clipe no eletrodo antes da colocagao na pele.

o Coloque o eletrodo no paciente.

o Conecte o cabo ECG e a interface ECG.

Alerta

Verifique se o cabo estd conectado adequadamente e se ndao ha danos antes do

monitoramento. Quando o cabo do ECG estiver desconectado, a tela exibird a

mensagem “"ECG Eletrodo Solto” e acionara um alarme sonoro e visual.

14.1.2 Selecionando a derivacao
Selecione a area de parametro de ECG ou a area de onda — menu "Configuracdo de ECG".
Selecione 0 menu “Outras configuragdes >>" — “Outras configuragdes do ECG".
Selecione "Tipo de derivacdo” e selecione a derivagdo do ECG conforme necessario.
e "3 derivacdes”: 3 derivagdes; Opcdes de onda de ECG: |, 11, 1lI.

e "5 derivacdes”: 5 derivagoes; Opcdes de onda de ECG: |, I, 1ll, AVR, AVL, AVF, V.
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14.1.3 Nome da Derivacao e cor correspondente
Os nomes das vias sao representados com “R, L, N, F, C" no padrdo europeu e "RA, LA, RL,

LL, V" no padrao americano, conforme mostrados na Tabela abaixo.

Europa (IEC) Americano (AHA)
Derivacao Cor Derivacao Cor
Vermelho RA Branco
L Amarelo LA Preto
F Verde LL Vermelho
N Preto RL Verde
C Branco Vv Marrom

14.1.4 Instalando os eletrodos

A posicao de colocagao do eletrodo de 3 vias/ 3 derivacdes
e Eletrodo R / RA: colocado abaixo da clavicula, préximo ao ombro direito.
e Eletrodo L / LA: colocado abaixo da clavicula, proximo ao ombro esquerdo.

e Eletrodo F / LL: colocado no abddmen esquerdo.
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Posicdo de colocacao do eletrodo de 5 vias com 7 derivacdes:
e Eletrodo R / RA: colocado abaixo da clavicula, préximo ao ombro direito.
e Eletrodo L / LA: colocado abaixo da clavicula, proximo ao ombro esquerdo.
e Eletrodo N / RL: colocado no abdémen direito.
e Eletrodo F / LL: colocado no abdémen esquerdo.

e Eletrodo C / V: colocado na parede toracica.

L Yellow LA Black
RA White
V Brown
RL Green LL Red

F Green

American Standard

e Para garantir a seguranga do paciente, todos os fios devem estar conectados ao
paciente.

e Se 0s eletrodos estiverem conectados corretamente, mas a onda de ECG néo
estiver coerente, substitua o cabo de ECG.

e A interferéncia de um instrumento ndo aterrado préximo ao paciente e a "ESU"

(Unidade Eletro Cirurgica) pode causar problemas na forma de onda.
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14.1.5 Verificando o marca-passo
Antes da monitorizacao do ECG, é muito importante definir adequadamente o estado do
marca-passo do paciente. Se o paciente tiver um marca-passo, defina "Pace Maker" como
"Yes" e o icone "BEl" sera exibido na area de informacdes do paciente. Quando o sistema
detectar um sinal de estimulagdo, o simbolo “ | “ serd marcado na parte superior da onda
de ECG.
Vocé pode alterar o estado do ritmo no seguinte método:

e Selecione a area de informagdes do paciente para exibir o menu “Informacgdes do
paciente” ou selecione a opcdo " ® " [Pat. Sat] pela tecla de atalho inteligente e
selecione o menu "Informagdes do paciente”.

e Selecione "Sim” / "Nao" para "Marca-passo” conforme necessario, indicando que o
paciente com ou sem marca-passo.

Os filtros "Diagnéstico”, "“Monitor” e “Cirurgia” ndo afetardo a rejeicao dos pulsos do

Marca-passo.

Alerta

Para pacientes com marca-passos, o cardio-tacometro pode contar o pulso do marca-
passo em caso de parada cardiaca ou arritmia. Nunca confie apenas no alarme do cardio
tacdmetro. Monitore de perto os pacientes com marca-passo. Para a inibicao do

dispositivo no marca-passo, consulte e revise a informacdes contidas neste manual.
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14.2 Tela de ECG
Exibicao de onda de ECG
O monitor exibe duas ondas de ECG na tela normal. A Figura abaixo mostra a interface de
monitoramento de 5 derivagdes e é apenas para fins de referéncia. Os graficos exibidos

no seu monitor podem ser um pouco diferentes.

Derivacdo Ganho Filtro AC Filtro de Modo

Além disso, se o “"Pace Maker" estiver definido como “Yes” e o paciente usa um marca-

passo, o simbolo “ | “ serd marcado na parte superior da onda de ECG.

14.3 Exibicao do parametro de ECG
A area do parametro ECG do monitor na tela normal é mostrada abaixo:

Valor da FC

Contagem Arritmia
por minuto

Limite Superior

Limite Inferior

Info ST
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14.4 Configuracao do ECG
Selecione a area de parametro de ECG ou a area de ECG de onda ou selecione a tecla de
atalho inteligente " # " [Configuracdes] e “Configuracdo de parametros >>" e
"Configuracao de ECG >>" para exibir o menu “Configuracao de ECG", como mostrado
abaixo:

Vocé também pode definir o ECG através do menu "Configuracao de ECG".

ECG Setup

HR Source Auto w Filter Monitor v}
Calculated Channel Auto v 05Hz - 40Hz
ECG1 I v
ECG2 | b
Wave Gain x1 w ST Analysis>>
Wave Speed 25mmis W Other Setup>>
Alarm Setup>>

¢ "HR Source”: Selecione “Fonte de FC" e defina a fonte de frequéncia cardiaca.
e "Auto”: seleciona automaticamente a fonte de FC.
e "ECG": selecione a monitora¢do de ECG como a fonte de FC.
e "SpO2": selecione o monitoramento de SpO2 como a fonte de FC.
e "Canal calculado”: selecione o canal calculado da frequéncia cardiaca.
e "Auto”: seleciona automaticamente o canal calculado da frequéncia cardiaca.
e "|": selecione a primeira forma de onda do ECG como o canal calculado da
frequéncia cardiaca.
e "llI": selecione a segunda forma de onda do ECG como o canal calculado da
frequéncia cardiaca.
e "V": selecione a terceira forma de onda de ECG como o canal calculado da
frequéncia cardiaca.
e "ECG1" / "ECG2": Define o canal de onda do display. Selecione "ECG1" / "ECG2" e

defina os nomes das ondas ECG superior e inferior na tela.
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e O ECG1 / ECG2 nado deve ser a fonte da mesma onda; a forma de onda da
fonte pode ser definida como | /11 /1l / AVR / AVL / AVF / V.

"Wave Gain": Define o ganho da onda de ECG. Quando a onda for baixa, aumente
o fator de ganho da onda adequadamente; quando a onda estiver alta ou o pico
nao puder ser exibido, reduza o ganho da onda adequadamente.
O ganho pode ser definido entre:
Automatico/ x 0,25/ x 05/ x 1 ou x 2.
Quando a interface de ECG Destacado for selecionada, o ganho pode ser definido
entre: Auto / x 0,25/ x 05/ x 1/ x 2 ou x 4.
"Velocidade da onda”: Defina a velocidade da onda entre:
"12,5 mm/s" / "25 mm/s" ou "50 mm/s". O padrao é 25 mm/s.
"Filtro”: Define o modo de filtro entre:

e "Diagnostico”: modo Diagnodstico

e " Monitor”: modo Monitor

e "Cirurgia": modo Cirurgia
"Analise de arritmia >>": Define a chave do alarme, o nivel do alarme e o registro
do alarme.
“ST Analysis >>": Define a andlise ST, Canal da ST, Ajuste de Alarme da ST.

e ST analysis": vocé pode definir entre "Off” ou "On".

e "Canal ST": vocé pode definir entre “1”, “2" ou "3".

e "Configuracao do alarme ST": Ajuste o disparo do alarme, o nivel do alarme,

o registro do alarme.

Selecione "Outras configuracées >>" e defina o volume QRS, tipo de avanco, filtro
Notch (Rede AC 50/60hz), marca-passo.

14.5 Configuracao de alarme ECG

Selecione “Configuracdo de alarme >>" — interface “Configuracdo de alarme” para definir

alarmes relacionados ao ECG conforme descrito anteriormente em Configuracdo do alarme.
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15. Respiracao

15.1 Visao geral
A bioimpedancia elétrica toracica € um método usado para medir a respiracao. Quando o
paciente esta respirando, a impedancia toracica entre dois eletrodos de ECG muda devido
a atividade toracica. O monitor gera uma onda respiratéria na tela medindo a alteracao
do valor da impedancia. O monitor calcula a taxa de respiracao (RR) de acordo com o ciclo

da onda.

Nota

O monitoramento da respiragdo ndo se aplica ao paciente com grande variedade de

atividades, pois isso pode levar a um alarme falso.

Alerta

e Nao use o cabo de ECG com blindagem elétrica para monitorar a respiragao.
e A medicao da respiragao pode nao identificar uma apneia pois antes dispara um

alarme se a proxima respiragao nado for detectada no periodo predeterminado e,

portanto, nao pode ser usada para fins de diagndstico de apneia.

15.2 Colocacao de eletrodos para monitoramento da respiracao
Como a pele é um mau condutor, € muito importante tratar a pele do paciente para a
instalacdo correta dos eletrodos, a fim de obter melhores sinais respiratérios. A medigdo
da respiracao usa o método padrao de posicionamento de eletrodos e cabos de ECG. Vocé
pode usar cabos de ECG de 3 ou 5 vias. O sinal respiratorio é medido entre dois eletrodos
de ECG. Se a posicdo padrdo do eletrodo de ECG for usada, os dois eletrodos serdo
eletrodos R (brago direito) e L (braco esquerdo) do eletrodo | ou R (brago direito) e F

(perna esquerda) do eletrodo II.
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15.3 Ajustando a posicao do eletrodo de respiracao
Se vocé deseja medir ECG e respiragao simultaneamente, pode ser necessario ajustar a

posicao dos dois eletrodos para medir a respiracao.

Nota

O ajuste da posicao padrao dos eletrodos de ECG levara a alteragcdes na onda de ECG

e podera afetar a analise de ST e arritmia.

15.4 Sobreposicao de cardiomotilidade
O efeito da cardiomotilidade na onda respiratéria é chamado superposicao de
cardiomotilidade. Isso acontece quando os eletrodos da respiracéo coletam alteracdes de
impedancia causadas pelo fluxo sanguineo ritmico. A colocagéao correta dos eletrodos de
respiracao reduzira esse efeito. O figado e o ventriculo devem evitar a conexdo do eletrodo

da respiragdo, para que o coragao ou o fluxo pulsante ndo gerem artefatos.

15.5 Tela de respiracao

A onda de respiracao é exibida como mostrada a seguir:

Os parametros de respiracéo sao exibidos como mostrado a seguir:
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Limite Superior

Limite Inferior

15.6 Configuracao da respiracao
Selecione a Janela do parametro RESP ou a area da onda respiratéria — menu “"RESP
Setup”, como mostrado abaixo. Vocé também pode definir a respiracdo através do menu
"RESP Setup".
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15.7 Configurando o tempo de apneia
O alarme de apneia é um alarme de alto nivel para monitorar a apneia. No menu “RESP
Setup”, defina "Apnea Delay” para um valor apropriado e defina a hora do alarme de
apneia. Quando o tempo de apneia do paciente for maior que o tempo definido, o
monitor acionara um alarme. O tempo definido pode ser definido entre "20s" / "25s" /
"30s" / "35s" / "40s" / "45s" / "50s" / "55s" / "60s", o tempo padrao do alarme de

apneia é 20s.

15.8 Ajustando o ganho de onda
No menu "RESP Setup”, selecione “Wave Gain” e defina o ganho da onda: quanto maior
0 ganho, maior a amplitude da onda. O ganho pode ser definido como "x0,5" / "x1" /

"x2", o padrao é "x1".

15.9 Configurando a velocidade de varredura
No menu "RESP Setup”, selecione "Wave speed” e defina a velocidade de varredura: a
velocidade de varredura mais rapida, a onda mais suave. A velocidade da onda é de
"6,25 mm /s"/"125mm/s" /"25 mm /s". O padrao é "12,5 mm / s".

15.10 Configurando o canal calculado
No menu “"RESP Setup”, selecione “Calculated Channel” e defina o canal de referéncia
para o calculo do sinal. Os canais de referéncia podem ser escolhidos entre: "RA-LA",
"RA-LL", "LA-RL" e "LL-RL". O padrao é "RA-LA".

15.11 Ajustando a sensibilidade
No menu "RESP Setup”, selecione “sensibilidade” e defina a sensibilidade. A sensibilidade
e"" /2" /"3"/"4" /"5". O padrao é "2".

15.12 Configuracao do alarme RR
Selecione "Configuracdo de alarme >>" — interface “"Configuracdo de alarme” para definir

alarmes relacionados ao RESP conforme descrito anteriormente em Configuracdo do

alarme.
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16. Taxa de Pulsacao

16.1 Visao geral
A atividade mecanica do coragdo causa pulsacao arterial, e o valor PR (taxa de pulso)
pode ser obtido medindo essa pulsagdo. O valor PR pode ser obtido através da medicao
de SpO2.
O célculo médio da frequéncia cardiaca é o método da média direta. A taxa de
atualizagdo é a cada 1 segundo.

16.2 Visor
A cor da area do parametro PR é igual a cor do parametro SpO2 da fonte PR, conforme

mostrado a seguir:

PR b/min

LIMITE SUPERIOR 120
1 1 0 TAXA DE PULSO
a0

LIMITE INFERIOR

16.3 Configurando o som de pulso
Selecione a area de parametros da SpO2 ou a area da onda da SpO2 — menu
“Configuracao da SpO2”;
Selecione “Volume do pulso” para definir “Volume do pulso” entre 0 e 9. Selecione 0

para desativar o volume do pulso e 9 para definir o volume maximo.

Nota

A Frequéncia Cardiaca (FC) tem prioridade mais alta que o som da pulsagdo (PR).
Quando a FC faz um som, a PR ndo. Quando o som de FC estad definido como 0, o

Pulso pode emitir um som.
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16.4 Configuracao de alarme PR
Selecione a area do parametro PR — menu “Configuracdo da SpO2” Selecione
"Configuracao de alarme >>" — interface "Configuracao de alarme” para definir alarmes

relacionados ao PR conforme descrito anteriormente em Configuracao do alarme.

17. SpO2

17.1 Visao geral
A saturacao de oxigénio no sangue (SpO2) é a porcentagem da capacidade de
oxihemoglobina (HbO2) ligada pelo oxigénio no sangue na capacidade total de
hemoglobina (Hb) que pode ser combinada, ou seja, a concentracdo de oxigénio no
sangue.
O principio para monitorar o pulso SpO2 é fixar a sonda (sensor) na ponta dos dedos do
paciente, usar o dedo como recipiente transparente para hemoglobina, usar luz vermelha
de comprimento de onda de 660 nm e luz infravermelha proxima de 950 nm como luz
incidente, a poténcia maxima de saida é de 300 mW, mede a intensidade da transmissao
de luz através do leito de tecidos e calcula a concentracdo de hemoglobina e SpO2.
As luzes que passam dependem de uma variedade de fatores, a maioria dos quais sao
constantes. No entanto, um desses fatores, o fluxo sanguineo arterial, muda com o tempo,
pois é pulsante. Medindo a luz absorvida durante a pulsacéo, é possivel obter a SpO2 no
sangue arterial. A deteccdo de pulsacdo pode resultar em um sinal de pulsacdao e onda de
"pletismografia”.
A tela principal exibe o valor "SpO2" e a onda "pletismografica".
Este monitor se aplica a medida da SpO2 de adultos (> 18 anos), pediatricos (<18 anos,
> 30 dias) e neonatos (<30 dias). Instale o sensor de SpO2 no dedo (ou conforme o tipo
de sensor) do paciente para obter o valor "SpO2" e a onda "pletismografica”.
A fungdo SpO2 deste monitor é calibrada na fabrica, e ndo possui ajustes da parte técnica.
O monitor é a prova de desfibrilacdo; portanto, o monitor opera normalmente apds a

desfibrilagao.

Alerta

e Use o sensor de SpO2 especificado neste manual, opere de acordo com o manual
e observe todos os avisos e precaugdes.
e Antes de monitorar, verifique se o cabo do sensor esta normal. Quando o cabo

do sensor de SpO2 é desconectado do soquete, a tela exibira a mensagem de

erro "Sensor de SpO2 desativado” e acionara um alarme sonoro e visual
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simultaneamente.

Se 0 sensor ou a embalagem do sensor apresentar sinais de danos, ndo use este
sensor de SpO2; devolva-o ao fabricante.

Se o paciente estiver usando algum produto quimico diluido na
carboxihemoglobina, metemoglobina ou que altere a cor do sangue, o valor de
SpO2 tera um desvio.

Quando o paciente tem uma tendéncia a hipdxia, compare o oximetro com a
analise de amostras de sangue, a fim de compreender completamente a condicao
do paciente.

Nao coloque o sensor nos membros com duto arterial ou tubo intravenoso.
Nao entrelace o cabo do equipamento eletro cirdrgico com o cabo do sensor.
Evite usar o monitor e os sensores enquanto estiver usando o equipamento RMN,
a fim de evitar queimaduras graves no paciente como resultado de correntes
induzidas.

Durante um longo periodo de monitoramento continuo de um paciente, verifique
a posicao do sensor de SpO2 uma vez a cada 2 horas e mova-se adequadamente
a cada quatro horas. Alguns pacientes podem exigir inspecdo mais frequente,
como pacientes com distirbios de perfusdo ou pele sensivel, porque o
monitoramento persistente e prolongado pode aumentar altera¢des imprevisiveis
da pele, como alergias, vermelhidao, formacao de bolhas ou necrose por pressao.
Quando a taxa de pulso medida ndo estiver completa, entdo sera exibido "---".
Antes de usar, verifique a compatibilidade entre o monitor, o sensor de SpO2 e
o cabo extensor, caso contrario, podera causar ferimentos ao paciente.

Os simuladores funcionais ndo podem ser usados para avaliar a precisdo da
oximetria de pulso e oximetria de pulso.

O limite baixo de alarme de SpO2 ndo pode ser inferior a 85.

Nota

Nado coloque o sensor de SpO2 e o manguito de pressdo arterial no mesmo
membro, pois a oclusdo do fluxo sanguineo durante a medicdo da pressdo
arterial afetara as leituras de SpO2.

Um monitor de paciente ndo pode ser usado para verificar a precisdo do sensor

de SpO2 e do equipamento de SpO2.
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17.2 Etapas de monitoramento
1. Selecione o sensor de SpO2 apropriado de acordo com o paciente.
2. Ligue o monitor e conecte o cabo de SpO2 ao monitor.
3. Limpe o local da medicao, (e.g. dedo), com esmalte.
4. Instale o sensor de SpO2 ao paciente.
5. Selecione as configuracSes de alarme apropriadas.

6. Inicie o monitoramento.

Nota

e Ligue o monitor, conecte o sensor de SpO2 e conecte o dedo (ou dedo do pé)
do paciente, e o monitor exibira a onda de SpO2,

e A mensagem "Pesquisa de pulso de SpO2" é exibida na area de alarme técnico
até que o monitor exiba o valor de SpO2 e a taxa de pulso.

e A mensagem “SpO2 Search Timeout” (Tempo limite de pesquisa de SpO2) é
exibida na area de alarme técnico até o monitor medir a taxa de pulso.

e Verifique a posicdo de montagem do sensor, se o sensor estiver danificado ou o

tipO de sensor. Reconecte 0 sensor ou use um NoOvVo Sensor.

17.3 Visor

A area do parametro SpO2 é mostrada a seguir:

5p02 ARTERIAL

LIMITE SUPERIOR

VALOR DE PERFUSAO

LIMITE INFERIOR

A onda de SpO2 é como mostrada conforme a seguir:
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CURVA PLETSMOGRAFICA

25 mm/s

AVAVAVAVAVAVAVAVAVAN

17.4 Configurando a Sp0O2
Selecione a area de parametros da SpO2 ou a area da onda da SpO2 — menu
"Configuracao da Sp0O2", que é mostrado abaixo. Vocé pode definir a SpO2 no menu

"Configuracao da SpO2".

SpO2 Setup X

Wave Speed | 25 mm/s "’.
Wave Mode | Scan ‘v'.
Average Time | 4-8s v.
Pulse Volume | 3

Alarm Setup>>

e Ajustando a velocidade da onda
o Selecione "Velocidade da onda" e defina a velocidade da onda para "12,5
mm /s" ou "25 mm /s";
e Configurando o modo de onda
o Selecione "Wave Mode” e defina o modo de desenho de onda
o "Digitalizar": modo de digitalizagao.
o "Fill": modo de preenchimento.
e Definindo o tempo médio
o Selecione "Tempo médio" e defina o tempo médio para "2-4s", "4-8s", "8-
16s".
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Volume de pulso
o O usuario pode definir o volume do pulso. O volume do pulso pode ser
definido como 0, 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8 ou 9. Por padrdo, o volume do pulso é

definido como 3.

17.5 Fatores de influéncia na medicao

Durante a operagao, os seguintes fatores podem afetar a preciséo da medicao de SpOz2:

Interferéncia de ondas de radio de alta frequéncia, como interferéncia gerada pelo
sistema host ou interferéncia de instrumento de eletro cirurgia conectado ao
sistema.
Corante intravenoso.
Movimento muito frequente do paciente.
Radiacao luminosa externa.
Sensor instalado incorretamente ou em contato incorreto com o paciente.
Temperatura do sensor.
Sensor colocado nos membros com manguito de pressao arterial, duto arterial ou
tubo de lumen.
Concentragdo de hemoglobina ndo funcional, como carboxihemoglobina (COHb) e
metemoglobina (MetHb).
Choque, anemia, hipotermia e a aplicacdo de drogas vasoconstritoras podem
reduzir o fluxo sanguineo arterial a um nivel que ndo pode ser medido.
A medicdo também depende da absorcdo de comprimentos de onda especificos
da luz pela oxihemoglobina e redu¢do da hemoglobina. Se houver qualquer outra
substancia que absorva o mesmo comprimento de onda, a medicdao pode ter
valores falsos ou baixos de SpO2, como: hemoglobina de carbono, metemoglobina,
azul de metileno e indigo carmina.
Recomenda-se a sonda de SpO2 descrita no anexo.
Limite do ambiente operacional:

o Faixa de temperatura operacional: 5 ~ 40 °C,

o Faixa de umidade: 30% ~ 85% (sem condensacao)

o Pressao atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa.

17.6 Configuracdo de alarme SpO2

Selecione a area do parametro SpO2 — menu “Configuracdo da SpO2" Selecione

"Configuragdo de alarme >>" — interface "Configuracdo de alarme” para definir alarmes
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relacionados ao SpO2 conforme descrito anteriormente em Configuracao do alarme.

17.7 Descricao técnica

e Os acessoérios passaram no teste de biocompatibilidade e atendem aos requisitos
da ISO 10993-1.

e O Analisador de SpO2 Index 2XL da Fluke pode ser usado para verificar a fungéo
do monitor e para avaliar a precisdo da taxa de pulso, mas ndo pode ser usado
para avaliar a precisdao do oxigénio no sangue.

e Os testadores funcionais nao podem ser usados para avaliar a precisdao da sonda
de oximetria de pulso e oximetria de pulso.

e Meca a temperatura maxima entre o sensor de SpO2 e a superficie de contato com
o tecido: A medida da temperatura deve ser inferior a 41 °, cconforme descrito no
anexo BB da ISO 80601-2-61.

18. Pressao Arterial Nao Invasiva PNI

18.1 Visao geral
O monitor usa o método oscilométrico para medir a pressao arterial ndo invasiva (PNI).
O método oscilométrico é usado para medir a pressao sanguinea, inflando um manguito
com uma certa quantidade de pressdo até que o fluxo sanguineo arterial seja
completamente bloqueado. A medida que a pressdo aplicada diminui, o fluxo sanguineo
arterial, que foi completamente ocluido, gradualmente se abre até se abrir completamente.
Entdo, a pulsacdo da parede vascular arterial gerara uma onda de choque no manguito. A
SBP, MAP e DBP sao obtidos, medidos, e analisadas as oscila¢cdes da pressao do manguito
ao esvaziar.

e Produz o primeiro sinal mais claro - reflete a SBP (Sistolica)

¢ A amplitude da oscilacao atinge o pico - reflete MAP (Média)

e Quando a pressdao do manguito é subitamente reduzida - reflete a DBP (Diastdlica)
Modo de medicao: manual, ciclo e continuo. Cada modo mostra a pressao arterial sistolica,
média e diastdlica.

¢ Modo manual
Usando o modo Manual, comece a medir manualmente

¢ Medidas do modo automatico
Use o0 modo manual para abrir o modo automatico, e a medida passara automaticamente
para 0 modo automatico ap6s um certo tempo. Durante a medicao, qualquer erro

interrompera a medicao automatica atual, mas nao afetarad a préoxima medicdo automatica,
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a menos que o intervalo de tempo seja inferior a 30s. Se o intervalo de tempo inferior a
30 segundos atrasar a proxima medicao automatica, mantenha o intervalo superior a 30
segundos.
O intervalo de tempo pode ser escolhido no modo Automatico como 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15,
30, 60, 90, 120, 180, 240, 480 minutos.

e Modo continuo
Escolha o modo continuo, 5 segundos apds concluir uma medicao, inicie a proxima
medicao, continue 5 minutos e pare. Durante a medicdo, qualquer erro interrompera a
medicao continua. Se o primeiro tempo de medicao for superior a 4 minutos e 40
segundos, mas inferior a 5 minutos, o modo continuo serd interrompido antes de 5
minutos; se o primeiro tempo de medicao for superior a 5 minutos, o modo continuo sera
interrompido apds 5 minutos.
O monitor é a prova de desfibrilagdo; portanto, o monitor opera normalmente apos a

desfibrilacao.

Alerta

e Nao realize medi¢bes ndo invasivas da pressao arterial em pacientes com doenca
falciforme e danos a pele ou qualquer dano esperado. Ndo mega a PNI na parte
traumatica do corpo. Isso pode causar ferimentos adicionais.

e Quando os pacientes pediatricos sao medidos, para garantir que a pressao do
manguito ndo exceda sua faixa maxima de tipos de pacientes (modo adulto: 300
mmHg e modo pediatrico: 240 mmHg, modo neonatal: 150 mmHg), verifique se
vocé selecionou o tipo correto de paciente (consulte as configuraces do menu
de informacdes do paciente). O uso do tipo errado de padrao provavelmente
colocara o paciente em risco a seguranga do paciente, pois niveis mais altos de
pressao arterial para adultos ndo se aplicam a criangas e Neonatos.

e Para pacientes com disturbio grave da coagulacdo, determine se a medicao
automatica da pressao arterial é realizada de acordo com a avaliagado clinica, pois
o atrito do corpo e do manguito pode produzir hematoma.

¢ Nao instale um manguito nos membros com infusdo ou ducto intravenoso, pois
isso pode causar danos aos tecidos ao redor do ducto quando o manguito estiver
inflado e tornar a infusdo mais lenta ou bloqueada.

e O tubo inflavel que conecta o manguito de pressdo arterial e o monitor deve

estar liso sem emaranhamento. A pressao gerada pelo tubo de conexdo dobrado

pode causar interferéncia no fluxo sanguineo.
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Para pacientes com disturbios tromboticos graves, determine se deve realizar a
medicao automatica da pressao arterial de acordo com as situacées clinicas, pois
o membro envolto com um manguito pode produzir hematoma.

Medir a pressao sanguinea com frequéncia afetara a distribuicdo do fluxo
sanguineo. Pode comprometer a seguranca dos pacientes.

Verifique a condicdo fisiolégica do paciente antes de medir a pressdo sanguinea,
para garantir que a medida de longo prazo ndo danifique a circulagdo dos
pacientes

Para pacientes com mastectomia, a aplicacdo do manguito da PNI no braco
lateral da cirurgia pode causar linfedema. Mega a pressdao sanguinea no brago
lateral oposto.

A pressurizagdo do manguito pode causar temporariamente a perda da funcao
do dispositivo de monitoramento usados simultaneamente no mesmo membro.
Os resultados da medicdo podem ser afetados pela postura e pelo estado mental
do paciente.

Se houver duvidas sobre os resultados da medicao, use outras medidas da
pressao arterial e compare, se necessario, entre em contato com a Engenharia

Clinica ou Divisédo de Equipamentos.

18.2 Limites de medicao

De acordo com a condicao do paciente, o método oscilométrico apresenta algumas

limitagdes. A o método de PNI é usada para procurar as ondas de pulso regulares geradas

pela pressdo arterial. Se a condicdo do paciente dificultar esse método de deteccao, o

valor medido se torna ndo confiadvel e o tempo de medicdo da pressdao aumenta. O usuario

deve estar ciente de que as seguintes condi¢cbes podem interferir no método de medigao,

tornando a medicdo da pressdao ndo confiavel ou prolongando o tempo. Nesse caso, a

condicdo do paciente ndao permite a medicao.

Movimento do paciente

Se o paciente estiver conversando, se movendo, tremendo ou sentindo cadibras, a
medicao nao sera confiavel ou até impossivel, pois pode interferir na deteccao do
pulso da pressao arterial e prolongar o tempo de medicdo da presséo.

Arritmia

Se o paciente apresentar arritmia que resulta em batimentos cardiacos irregulares,
a medicao ndo sera confidvel e nem podera ser feita, e o tempo de medicdao da

pressao sera estendido.
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e Uso de um aparelho cardiaco-pulmonar artificial
Se um paciente estiver conectado a um aparelho cardiaco-pulmonar artificial, a
medicao sera impossivel.
o Alteracdes de pressao
Se o pulso da pressao arterial estiver sendo analisado para obter um valor medido
em um determinado momento e a pressao sanguinea do paciente mudar
rapidamente, a medicao ndo sera confidvel ou impossivel.
e Choque severo
Se o paciente estiver em choque grave ou hipotermia, a medi¢do da pressdo nao
sera confiavel, pois a diminuicdo do fluxo sanguineo para a periferia causaria
diminuicao da pulsacao arterial.
e Frequéncia cardiaca limitrofe
Se a frequéncia cardiaca estiver abaixo de 40bpm (batimentos por minuto) ou acima
de 240bpm, a medicdo da pressao arterial sera impossivel.
e Pacientes obesos
Uma espessa camada de gordura ao redor de um membro bloqueia a oscilagdo
arterial, de modo que ndo pode alcangar o manguito. A precisdo sera menor que
o normal.
e Requisitos ambientais
A medicao da pressao arterial deve atender a faixa do ambiente da seguinte
maneira:
o umidade ambiente 30% ~ 85%, sem condensacao,
o temperatura ambiente 5 ~ 40 °C,
o Pressdao atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa.
o O desempenho da PNI e a precisdao da medicdo serdo afetados além da

faixa.

18.3 Procedimento de medicao
18.3.1 Prepare a medicao
1. Ligue o monitor e verifique se ele funciona corretamente.
2. Verifique o tipo de paciente e faca alteracbes conforme necessario. Dependendo do
tipo de paciente atual, o tipo de paciente é selecionado na interface de informagdes do
paciente.
3. Conecte o tubo de extensdao do manguito de pressdo arterial ao monitor.

4. Selecione o manguito de acordo com o método a seguir, verifique se 0 manguito esta
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completamente vazio e amarre-o na parte superior do braco ou na coxa do paciente.
e Determine a circunferéncia do membro do paciente.

o Delecione o manguito apropriado (marcado com a circunferéncia do
membro apropriada). A largura do manguito deve ser de 40% da
circunferéncia do membro ou 2/3 do comprimento do braco. O
comprimento da parte inflada do manguito deve ser suficiente para 50% a
80% ao redor do membro.

o Coloque o manguito na parte superior do braco ou na coxa do paciente e
verifique se a marcacao "< " esta localizada logo acima da artéria apropriada.
Certifique-se de que o manguito ndo fique muito apertado ao redor do

membro, ou podera causar descoloracao distal ou até isquemia.

18.3.2 Requisitos de postura do paciente durante a medicao
1. O Paciente deve estar sentado a vontade ou deitado relaxadamente.
2. As pernas nao devem estar cruzadas.
3. Costas e cotovelos devem ser apoiados.
4. O centro do manguito da PNI e o atrio direito devem estar no mesmo nivel.

5. Instrua o paciente a ndo falar durante a medicao e tentar relaxar.

Nota

e Quando tiver duvidas sobre o resultado da medicao da pressao arterial, meca
novamente apds o paciente sentar-se cerca de 5 minutos. Se ainda houver
duvidas, substitua o equipamento de medicdo da pressao arterial e meca
novamente.

e O operador deve estar na posicdo em que possa operar prontamente o

esfigmomandmetro.

18.3.3 Iniciar / parar a medicao
Use a tecla [NIBP start / stop] no painel do monitor ou a tecla de atalho inteligente

" #" [NIBP] no visor para iniciar / parar a medicdo da pressao arterial.

18.3.4 Corrigindo resultados da medicao
A posicdo da medicdo da pressao arterial dos membros deve estar na mesma posicao
horizontal do coragdo do paciente. Caso contrario, corrija os resultados da medi¢do com

o seguinte método de correcao.
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e Se 0 manguito estiver acima da posi¢cdo do nivel do coracao, aumente 0,75 mmHg
(0,10 kPa) por centimetro de distancia para os resultados medidos.

e Se 0 manguito estiver abaixo da posicao do nivel do coragao, subtraia 0,75 mmHg
(0,10 kPa) por centimetro de distancia dos resultados medidos.

e Se 0 paciente for obeso ou as roupas forem muito grossas, subtraia 5 mmHg ~
10mmHg (0,65kPa ~ 1,3kPa) dos resultados medidos.

18.4 Tela PNI
A medicao de PNI nao possui exibicao de forma de onda e apenas exibe os resultados da
medicdo de PNI na area de parametros, conforme mostrado a seguir:..A figura abaixo é

apenas para referéncia. Os graficos exibidos no monitor podem ser ligeiramente diferentes.

NIBP mmHg Unidade da PNI
Modo da PNI ——
Limite Superior
Limite Inferior |
Sistolica Diastolica Pressdo Média

18.5 Ajustando a pressao da inflacao
Se necessario, vocé pode definir manualmente a presséao inicial de inflagdo do manguito
da seguinte maneira.
e Selecione a area de parametros da PNI — menu “Configuragdo da PNI";
e Selecione "Pressdo inicial” e defina o valor apropriado da pressdo do manguito.
Quando o paciente é adulto, a pressao pode ser selecionada entre "140", "160",
"180". O valor padrao da pressao do manguito Adulto é "160".
e Selecione "Pressdo inicial” e defina o valor apropriado da pressdo do manguito.
Quando o paciente é pediatrico, a pressao pode ser selecionada entre "140", "160".
O valor padrao da pressao do manguito pediatrico é "140".
e Selecione "Pressdo inicial” e defina o valor apropriado da pressdao do manguito.
Quando o paciente é Neonato, a pressao pode ser selecionada entre "100", "120".

O valor padrao da pressao do manguito NEO é "100".

18.6 Redefinicao da PNI
Selecione a area de parametros da PNI — menu “Configuragdo da PNI" — Selecione
"Redefinir" e restaure a pressdao de inflacdo da bomba de pressao arterial para as
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configuracdes iniciais atualmente definidas. Quando a bomba de pressao arterial ndo esta
funcionando corretamente, mas nenhum aviso é dado, vocé pode redefinir a bomba de

pressao arterial e restaurar automaticamente a bomba de pressao arterial.

18.7 Método de limpeza e desinfeccao do manguito de PNI
O manguito de PNI e o tubo de extensao de PNI podem ser limpos e desinfetados, juntos

se necessario.

18.7.1 Método de limpeza PNI
1. Prepare o agente de limpeza enzimatica, agua destilada e 10% de solvente,
respectivamente, em diferentes frascos de spray.
2. Polvilhe o agente de limpeza no manguito da PNI, no conector e no tubo de extensao,
mantenha 1 minuto para as manchas secas.
3. Use um pano macio para limpar a face lisa. Use uma escova macia para escovar manchas
visiveis e superficies irregulares

4. Lavar em grandes quantidades de agua destilada.

Nota

e Tenha cuidado especial ao limpar a esfera de ar e a valvula de controle de todo
o sistema de ar. Nao permita que nenhum liquido entre na valvula de reversao
e na valvula saturada.

e Nao use chumacgo de algoddo ou fibra para limpar este acessério, pois eles

grudam no manguito e no tubo de extensao.

18.7.2 Método de desinfeccao
1. Polvilhe a solucéo de alvejante
(Formula: a proporcao de agua e p6 de branqueamento para 1:10) e mantenha 5 minutos
2. Limpe o excesso de solucao alvejante e elua novamente com agua destilada

3. Seque o manguito naturalmente

18.8 Configuracao de alarme PNI
No menu "Configuracdo da PNI", selecione "Configuracdo do alarme >>" para entrar na
interface "Configuracdo do alarme” e defina a chave de alarme da PNI, o nivel do alarme,
o limite superior e inferior do alarme, conforme descrito anteriormente em Configuracdo

do alarme.
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19. Temperatura
19.1 Visao geral
O monitor possui dois canais de medicdo de temperatura; o sensor de temperatura medira
a temperatura do corpo e calculara a diferenga entre os dados de temperatura do corpo.
O monitor foi projetado para ser a prova de desfibrilagdo; portanto, o monitor opera
normalmente apds a desfibrilacdo.
Alerta

e Antes de monitorar, verifique se o cabo da sonda estd normal. Desconecte o
cabo da sonda de temperatura do plugue, a tela exibira a mensagem “TEMP1
Sensor Off" e "TEMP2 Sensor Off” e emitira um alarme.

e Calibre o instrumento de medicao de temperatura pelo menos uma vez a cada

dois anos (ou de acordo com os procedimentos do hospital). Quando a calibracéo

for necesséria, entre em contato com a Bistos.

19.2 Etapas de medicao
Por favor, consulte os seguintes passos:
1. Ligue o monitor e verifique se ele funciona normalmente.
2. Selecione a sonda de temperatura apropriada de acordo com a categoria do paciente
e as necessidades de medicao.
3. Insira o cabo da sonda na interface de temperatura do monitor.
4. Conecte a sonda ao paciente corretamente.
5. Verifique se as configuracdes de alarme se aplicam ao paciente.
Ao medir a temperatura do corpo, a sonda de temperatura pode ser conectada a superficie

do corpo, como pescoco, axilas, orelhas e outros locais.

19.3 Requisitos de medicao
A faixa de medicdo normal do monitor é 0 °C ~ 50 °C, e a precisdo é consistente nessa
faixa.
A faixa de temperatura ambiental para medicdo da temperatura corporal é de 5 °C ~ 40 °C.
Obtenha as temperaturas corretas, pois o tempo minimo para a medicao € de 40s e o

intervalo de medicdo é 1s.

Alerta

Por favor, meca a temperatura do corpo na faixa de temperatura ambiente especificada

ou podera ser perigoso.
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19.4 Indicador de temperatura
O monitor pode exibir a temperatura corporal de dois canais (T1 e T2) e os limites de
alarme, diferenca entre as duas unidades de temperatura (TD) e temperatura. Selecione a
area do parametro Temp e abra o menu [Temp Setup].

A area de exibicdo da temperatura é mostrada abaixo:

Unidade de Temperatura

Limite Superior T1

Temperatura 1
Limite Inferior T1

Limite Superior T2
Temperatura 2

Limite Inferior T2

Diferenca de Temperaturas

Alerta

O operador, antes do uso, precisa verificar a compatibilidade da sonda e do termémetro.
Se o valor da temperatura exibido pelo monitor tiver uma diferenga significativa em
relagdo a temperatura do corpo em condi¢des normais, verifique se a resisténcia da
sonda do monitor corresponde a resisténcia definida no sistema do monitor; caso

contrario, substitua uma sonda por resisténcia apropriada ou ajuste o monitor e

selecione a resisténcia apropriada. A sonda incompativel afetara propriedades criticas.

19.5 Ajustando a unidade de temperatura
Vocé pode definir sua unidade de temperatura favorita da seguinte maneira:
e Selecione a area do parametro TEMP — menu "TEMP Setup”.
No menu "TEMP Setup", defina "Unit" para "°C" ou "°F"

19.6 Configuragao de alarme Temp.
No menu "TEMP Setup”, selecione "Alarm Setup >>" para acessar a interface "Alarm Setup”
e defina a chave de alarme TEMP, o nivel do alarme, o limite superior e inferior do alarme,

conforme descrito anteriormente em Configuracdo do alarme.
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19.7 Descricao técnica
Os acessorios passaram no teste de biocompatibilidade e atendem aos requisitos da I1SO
10993-1.

20. Pressao Invasiva
20.1 Visao geral
A pressao arterial invasiva (com abreviacdo Pl, ou IBP “Invasive Blood Pressure”), pode
monitorar 0s seguintes parametros: Pressao Arterial, Pressao Venosa Central, Pressao
Arterial Pulmonar, Pressao Atrial Esquerda, Pressdo Atrial Direita, Pressao Intracraniana.
O monitor pode ser usado para medir a pressao dos vasos sanguineos (diastolica, pressao
arterial sistélica, pressdo média). A configuracdo é a seguinte:
e Selecione E] [Configuragdes] Tecla de atalho inteligente — “Configuracoes”.
e Selecione "Configuracao do modulo >>" — defina a Pl, vocé pode selecionar entre
as opgdes: "Off", "2IBP”, "4I1BP" ou "2IBP + C.O.".
Selecione "2IBP" para a de Pressdo Invasiva com a seguinte interface principal da

Pl

TEMP
o 365

10 %o 366

80

i 0%

)
01:04:26
Pauss Pl Sel hf Evert Descdt Tt ’ Prrd SURNGS Yo - s |

Surday
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As seguintes ondas poderdo ser nomeadas:

Nome da forma de onda | Definicao

ART Pressao arterial

PA Pressao arterial pulmonar
CVP Pressao venosa central
RAP Pressao atrial direita

LAP Pressao atrial esquerda
ICP Pressdo intracraniana
P1/ P2 Pressao estendida

Alerta

O acessorio escolhido, se aplicado, deve confirmar os requisitos de seguranca do
equipamento médico.

Na conexao e aplicacdo, deve-se evitar que os acessorios entrem em contato
com pecas metalicas conectadas a aparelhos elétricos.

Os usuarios, ao conectar o monitor a um instrumento cirdrgico de alta frequéncia,
devem evitar que o sensor e o cabo do monitor entrem em contato com o
instrumento cirdrgico de alta frequéncia, para impedir que os pacientes sejam
gueimados em caso de vazamento de eletricidade.

O sensor de pressdo descartavel ndo deve ser reutilizado.

Antes do monitoramento, o sensor deve ser examinado para garantir a
normalidade. Se o sensor for puxado para fora da tomada, uma mensagem de
aviso de erro, “sensor Pl desconectado”, aparecera na tela e os sons de alarme
serdao enviados.

Se liquidos (ndo a solucdo aplicada ao tubo de pressdo e ao sensor) espirrarem
no instrumento ou acessorios, especialmente quando o liquido entrar no sensor
ou no monitor, entre em contato com o departamento de manutencdo do seu

hospital.
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Nota

e Apenas o sensor de pressao especificado neste manual deve ser usado.

e Os sensores, novos ou usados, devem ser calibrados regularmente de acordo
com a pratica do hospital.

e Se os transdutores ou modulos forem desconectados intencionalmente pelo

operador clinico, pressione a tecla [Reset de alarme] para fechar a mensagem de

alarme “sensor Pl desconectado”.

O sensor especificado possui funcdo a prova de choque (com resisténcia a corrente de
fuga) e pode impedir a influéncia de desfibriladores cardiacos. Pode ser usado em cirurgias.
Se o paciente estiver em desfibrilacdo, a onda de pressao pode exibir disturbios
temporarios; mas apos a desfibrilagdo, o monitor funcionara normalmente e o modo de

operagao e a configuracdo do usuario ndo serdo afetados.

20.2 Procedimento de medicao
1. Insira os cabos nos soquetes correspondentes e verifique se o monitor foi conectado.
2. Prepare o tubo de pressdo e o sensor. Encha o sistema com solucgdo salina fisioldgica
para garantir que ndo exista bolha.
3. Conecte o cateter do paciente ao tubo de pressao e verifique se ndo ha ar no cateter e
no tubo de pressao ou no sensor.
4. Posicione o sensor no mesmo nivel que o coracao, aproximadamente na linha média
axilar.
5. Confirme se os nomes corretos e pretendidos foram escolhidos. Veja a secdo a seguir
para detalhes.
6. Faca o ajuste zero do sensor. Veja a secao a seguir para detalhes.
7. Finalmente, o monitor comegara automaticamente a monitorar a Pl do paciente depois

que o acessorio for conectado ao paciente (veja abaixo).
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MONITOR

Alerta

Se forem encontradas bolhas no tubo de pressao ou no sensor, lave o sistema com o

liquido de perfusao.

20.3 Configurar a PI
Defina 0 nome da pressdo do canal IBP, métodos de filtragem, velocidade da forma de
onda, unidades de pressao
e Selecione a area do parametro Pl ou a area da forma de onda — Selecione o menu
"Configuragédo da PI". Selecione o menu "IBP Setup” (Configuracdo da PI) e podera
definir o IBP1 ou IBP2, da seguinte maneira:

°
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e Selecione o menu [IBP Setup], selecione “Pressure” — IBP1 pode selecionar entre:
"ART" / "PA" / "CVP" / "LAP" / "RAP" / "RAP" / "ICP" / "P1".

e Selecione o menu [IBP Setup], selecione “Pressure” — IBP2 pode selecionar entre:
"ART" / "PA" / "CVP" / "LAP" / "RAP" / "RAP" / "ICP" / "P2".

e Selecione "Filtro” — Selecione “40Hz" / 12.5Hz ".

e Selecione "Mostrar” — Selecione "AVG" / "Arterial”.

e Selecione "Velocidade da onda” — Selecione “12,5 mm /s" / “25 mm /s".

e Selecione “Unidade” — Selecione "mmHg" / "kPa”".

20.4 Calibragcao zero do sensor
Para obter uma leitura precisa, vocé precisa de um ponto zero valido.
Realize a calibracdo zero do sensor de acordo com os regulamentos do hospital (pelo
menos uma vez por dia).
As seguintes operacdes devem ser executadas zero:

¢ Quando substituir o sensor de presséo ou seu cabo;

¢ Quando reutilizar o cabo do sensor de presséao ou o monitor toda vez;

¢ Quando a pressao da Pl do monitor ndo puder ser lida com precisao.

Etapa de calibracéo zero:

e Antes da calibragdo zero, feche a torneira de trés direcbes no lado do paciente, o
sensor deve se comunicar com a atmosfera.

e Pressione a tecla com o botao rotativo e gire o botao até que o cursor seja movido
para a tecla de atalho da Pl na area de parametros, depois pressione e gire o botao
para acessar o menu “Configuracao do IBP".

e Selecione o menu “IBP Setup”, selecione "IBP1 Zero" ou “IBP2 Zero”, o sistema
comecara a calibracao zero.

e Apos a calibragao zero, feche a valvula na atmosfera e abra a valvula para o paciente.
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Esquema de conexao para calibragao zero da pressao

IBP Setup X

Wave Speed Uinit | 18P Calibraton>>

25 mmis vj ' mmHg vt I Aarm Seup>>
Pressure
sensor

BP1 BP2 i .
» . ) three-way ’
Pressure | a1 W or W Lo
interface cable of
F e | v W|| s W
| BP Zero : ' BP2 Zero

MONITOR |

2016-11-08 140725  0D00-00-00 DD0000
1BP1 zero succass

Show | Atedia  WF||  Ave -

20.5 Procedimentos de calibracao
Para garantir a precisao da medicao do monitor, é necessario calibrar o monitor ao usar
uma nova marca de transdutor de pressao. Além disso, a calibracdao regular deve ser
realizada conforme regulamentado pelo hospital (e.g. Engenharia Clinica).
Os seguintes materiais precisam ser preparados antes da calibragao:

e Medidor de pressao arterial padrao

e Bomba de ar esférica

e Tubo de ar

e Conector em forma de T
Etapas de calibracao:

e Desconecte o sensor de pressao com o paciente primeiro e, em seguida, conecte

a chave de trés vias ao esfigmomandOmetro e a bomba de ar esférica usando o

conector em forma de T, como mostrado a seguir:

Pressure
sensor

three-way 0

joint v
interface cable of
T-shaped pressure sensor
connector

blood pressure gauge

MONITOR '™
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Realize primeiro a calibragdo do zero de acordo com as etapas de zeragem e, em
seguida, conecte a chave de trés dire¢cdes ao esfigmomandmetro.

Gire o botédo rotativo do monitor para mover o cursor para a tecla de acesso do
IBP na area de parametros na tela; gire e pressione o botdo para acessar o menu
“IBP Setup”.

Pressione “IBP Calibration >>" com o botdo e vocé pode entrar no menu "“IBP
Calibration”; selecione o valor de calibracao da pressao do canal “IBP1 Calibration”
ou "IBP2 Calibration” para definir o valor de calibragdo da pressdo do canal alvo.
Use a pera do esfigmomandmetro padrdao para controlar e encher de ar e assim
fazer a leitura da pressao do esfigmomanometro pela pressdo do canal definido no
menu.

Ajuste repetidamente o valor de calibracdo da pressdo no menu e o valor da
pressao no esfigmomandmetro até que ambos estejam iguais.

Selecione o botdo de calibragdo de “IBP1 Calibration” ou “IBP2 Calibration” a direita
do canal alvo, para que o monitor possa iniciar a calibracao.

Apo6s a calibragdo, o monitor exibira “IBP1 calibrado com sucesso” ou "IBP2
calibrado com sucesso”.

Apds o término da calibracdo, remova o cateter do esfigmomandmetro e o conector

em forma de T.

IBP Calibration X

2016-11-08 14.07:35 { IBF 1 Calibraton

0000-00-00 00:00:00 [ IBPZ Calibration

Alerta

Esta operagdo nunca devera ser feita quando um paciente estiver sendo monitorado.

20.

No me

6 Configuracao de alarme PI

nu "IBP Setup”, selecione "Alarm Setup >>" para entrar na interface “Alarm Setup”

e defina o interruptor de alarme IBP1 ou IBP2, nivel de alarme, limite superior e inferior

de alarme, conforme descrito anteriormente em Configuracdo do alarme.
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21. Capnografia Mainstream
21.1 Visao geral
A medicao de CO2 é usada para monitorar o estado respiratério dos pacientes e controlar
sua respiracao. A medicao de CO2 é dividida em medicdo de fluxo lateral (Sidestream) e
medi¢do de fluxo principal (Mainstream).
A medicdo da fluxo principal é ter acesso direto ao sensor de CO2 na articulacdo da

passagem de ar no circuito de respiracao inserido do paciente.

Alerta

« O mddulo IRMA deve ser usado somente por pessoal médico qualificado.

« O médulo IRMA destina-se apenas como um complemento na avaliacdo do paciente. Deve ser utilizado
em conjunto com outras avaliagdes de sinais e sintomas clinicos.

« Os adaptadores descartaveis de vias aéreas IRMA ndo devem ser reutilizados. A reutilizacdo do adaptador
de uso Unico pode causar infec¢do cruzada.

« O uso de adaptadores de vias aéreas deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais para
residuos de risco biolégico.

» Ndo use o adaptador de vias aéreas adulto/pediatrico IRMA com bebés, pois o adaptador adiciona 6 ml
de espago morto ao circuito do paciente.

 N&o use o adaptador de vias aéreas neonato IRMA com adultos, pois isso pode causar resisténcia excessiva
ao fluxo.

« As medi¢des podem ser afetadas por equipamentos de comunicagdes méveis e de RF. Deve-se garantir
que o modulo IRMA seja usada no ambiente eletromagnético especificado neste manual.

« O uso de equipamento eletro cirdrgico de alta frequéncia nas proximidades da IRMA pode produzir
interferéncia e causar medicdes incorretas.

« O mddulo IRMA néo foi projetado para ambientes de ressondncia magnética.

« Nao coloque o adaptador de vias aéreas IRMA entre o tubo endotraqueal e um cotovelo, pois isso pode
permitir que as secrecdes do paciente bloqueiem as janelas do adaptador e resultem em operacéo incorreta.
« Para evitar que secre¢des e umidade se acumulem nas janelas, sempre posicione o médulo IRMA na
posicdo vertical com o LED apontando para cima.

« Ndo use o adaptador de vias aéreas IRMA com inaladores de dose calibrada ou medicamentos
nebulizados, pois isso pode afetar a transmissdo da luz das janelas do adaptador de vias aéreas.

« O zeramento incorreto da sonda resultard em leituras falsas do gas.

« Substitua o adaptador de vias aéreas se molhar / condensar dentro do adaptador de vias aéreas.

« Use apenas adaptadores de vias aéreas IRMA fabricados pela Masimo.

» O mddulo IRMA néo se destina a estar em contato com o paciente.

 Se, por qualquer motivo, 0 mddulo IRMA estiver em contato direto com qualquer parte do corpo do
paciente, um material de isolamento deve ser colocado entre o mddulo IRMA e o corpo.

« Nenhuma modificagdo deste equipamento é permitida.
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Cuidado

* Nunca esterilize ou mergulhe o médulo IRMA em liquidos.

« Os adaptadores de vias aéreas IRMA sdo dispositivos ndo estéreis. Nao autoclave os dispositivos, pois isso
ird danifica-los.

« Nao aplique tensdo no cabo do sensor.

« Nao opere o médulo IRMA fora do ambiente de temperatura operacional especificado.

» (somente nos EUA): a lei federal norte-americana restringe a venda ou utilizacdo deste dispositivo por

encomenda de um médico.

21.2 Adaptador de vias aéreas IRMA
O adaptador de vias aéreas IRMA é inserido entre o tubo endotraqueal e a peca em Y do
circuito respiratorio. As medicSes de gases respiratdrios sao obtidas através das janelas
XTP ™ nas laterais do adaptador. As janelas XTP sdo transparentes a luz nas faixas de
comprimento de onda de interesse e sao especialmente projetadas usando os ultimos
avancos na tecnologia de materiais para fornecer uma janela que minimiza o impacto do

vapor de agua na transmissao de luz.

Alerta

Substitua o adaptador de vias aéreas se molhar / condensar dentro do adaptador de

vias aéreas

O adaptador de vias aéreas IRMA foi projetado como um uso nao estéril de paciente Unico,
descartavel para aplicagdes adulto/pediatrico ou neonato. O adaptador para vias aéreas
IRMA neonato possui conectores especialmente projetados para minimizar o espago morto

e pode ser usado mesmo para pacientes muito pequenos.

-

Alerta

e Nao use o adaptador de vias aéreas adulto / pediatrico IRMA com bebés, pois o
adaptador adiciona 6 ml de espaco morto ao circuito do paciente.

e Nao use o adaptador de vias aéreas IRMA neonato em adultos, pois isso pode

causar resisténcia excessiva ao fluxo.
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21.3 Configuracao do sistema

1. Conecte o cabo de interface da IRMA ao monitor do paciente e ligue a alimentacao.
2. Encaixe a IRMA na parte superior do adaptador de vias aéreas IRMA. Ele se encaixara
quando encaixado corretamente.
3. Dependendo do IRMA CO2, execute o seguinte.

1) Aguarde no minimo 10 segundos.

2 ) Execute o zeramento se as leituras de gas ndao mostrarem 0% ou se uma
mensagem de precisdo nao especificada for exibida.
4. Um LED verde indica que a IRMA esta pronta para uso.
5. Conecte o conector macho IRMA / adaptador de vias aéreas de 15 mm a peca em Y do
circuito respiratorio.
6. Conecte o conector fémea IRMA / adaptador de vias aéreas de 15 mm ao tubo
endotraqueal do paciente.
Alternativamente; conecte um HME (Heat Moisture Exchanger) entre o tubo endotraqueal
do paciente e a IRMA. A colocagdo de um HME na frente da IRMA protege o adaptador
das vias aéreas contra secre¢des e efeitos do vapor de agua e elimina a necessidade de
trocar o adaptador. Também permite o posicionamento livre da sonda IRMA.
7. A menos que a IRMA esteja protegida com um HME, sempre posicione a IRMA com o

LED de status apontando para cima.
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21.4 Colocagao da IRMA
Ao conectar a IRMA a um circuito de paciente neonato, é importante evitar um contato

direto entre a IRMA e o corpo da crianca devido a temperatura da superficie elevada da
sonda IRMA.

Alerta

Se, por qualquer motivo, a IRMA estiver em contato direto com qualquer parte do corpo
do bebé, um material de isolamento deve ser colocado entre a IRMA e o corpo.

A IRMA nao se destina a estar em contato com o paciente.

21.5 Verificacao pré-uso
Sempre verifique as leituras de gas e as formas de onda no monitor do paciente antes de
conectar o adaptador de vias aéreas IRMA ao circuito do paciente.
Execute a verificacdo de estanqueidade do circuito do paciente de acordo com o Manual
do Usuario do monitor do paciente com a IRMA encaixada no adaptador de vias aéreas
IRMA.

21.6 Zeragem

Alerta

O zeramento incorreto do sensor resultara em leituras falsas de gas.

Para garantir alta precisdo das medicSes da IRMA, as seguintes recomendacdes de
zeragem devem ser seguidas.

A zeragem é realizada encaixando um novo adaptador de vias aéreas IRMA na IRMA, sem
conectar o adaptador de vias aéreas ao circuito do paciente e, em seguida, usando o
monitor do paciente para transmitir um comando de referéncia Zero a IRMA.

Cuidados especiais devem ser tomados para evitar respirar proximo ao adaptador de vias
aéreas antes ou durante o procedimento de zeragem. A presenca de ar ambiente no
adaptador de vias aéreas IRMA é de importancia crucial para uma zeragem bem-sucedida.
Se um alarme "ZERO_REQ" aparecer diretamente ap6s um procedimento de zeragem, o
procedimento devera ser repetido.

Sempre execute uma verificagdo pré-uso apds zerar a sonda.
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Moédulo de CO2 IRMA:

O zeramento precisa ser realizado SOMENTE quando um desvio nos valores de gas for
observado ou quando uma mensagem de precisdo nao especificada é exibida.

Aguarde 10 segundos para aquecer o sensor de CO2 IRMA ap6s ligar e antes de prosseguir
com o procedimento de zeragem.

Permita que a IRMA aqueca por pelo menos 10 segundos depois de trocar o adaptador

de vias aéreas IRMA antes de transmitir o comando de referéncia Zero.

21.7 Alarmes
Consulte o Manual do Usuario para o monitor do paciente para obter uma descricao

completa do manuseio de alarmes relacionado ao analisador de gas convencional IRMA.

Indicacao Status
Luz verde constante Sistema OK
Luz verde piscando Zeragem em andamento

Luz vermelha constante Erro no sensor

Luz vermelha piscando | Verifique a linha de amostragem

21.8 Limpeza
A IRMA pode ser limpa usando um pano umedecido em etanol ou alcool isopropilico
(<70%).

Cuidado

 Os adaptadores de vias aéreas IRMA sao dispositivos ndo estéreis. Nao autoclave para

evitar danos ao adaptador.

 Nunca esterilize ou mergulhe a IRMA em liquidos.

21.9 Verificacao da leitura de gas
As leituras de gas devem ser verificadas em intervalos regulares com um instrumento de
referéncia ou com gas de calibracdo. O intervalo sugerido para a verificagdo do intervalo
de gas é uma vez por ano. O gas de calibragdo pode ser solicitado na Masimo Sweden
AB.
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21.10 Classificacoes
De acordo com o grau de protecao contra a entrada prejudicial de agua ou particulas de
material no modulo principal de CO2: IPX4
De acordo com a esterilidade: O sistema IRMA ndo contém pecas esterilizadas.
De acordo com o modo de operacdo: OPERACAO CONTINUA
De acordo com o grau de protecdo contra choque elétrico: A IRMA ¢é classificada como
peca aplicada a prova de desfibrilacao, tipo CF
A combinagcdo de um monitor de paciente e IRMA deve ser considerada um sistema

Eletromédico.

22. Capnografia Sidestream

22.1 Visao geral
A medicao de CO2 é usada para monitorar o estado respiratorio dos pacientes e controlar
sua respiracao. A medicdo de CO2 é dividida em medicao de fluxo lateral e medicdo de
fluxo principal.
A sonda para gas respiratério é usada na medi¢do da fluxo lateral. O gas no circuito de
respiracao do paciente é coletado pelo uso do fluxo de amostragem constante, que é

analisado com o sensor remoto de CO2 incorporado no sistema de medicao.

Alerta

O analisador de gas de fluxo lateral ISA destina-se ao uso somente por profissionais de
saude autorizados.

e Direcione cuidadosamente a linha de amostragem para reduzir o risco de
emaranhamento ou estrangulamento do paciente.

e Nao levante o analisador de gas ISA pela linha de amostragem, pois ele pode se
desconectar do ISA, fazendo com que o analisador de gés ISA caia sobre o paciente.

« Descarte as linhas de amostragem da familia Nomoline de acordo com os regulamentos
locais para residuos com risco biolégico.

 Use apenas adaptadores T das vias aéreas com o ponto de amostragem no centro do
adaptador.

 Use apenas linhas de amostra destinadas a agentes anestésicos se N20 e / ou agentes
anestésicos estiverem sendo usados.

« Ndo use o adaptador T com bebés, pois isso adiciona 7 ml de espaco morto ao circuito
do paciente.

« N&o use o analisador de gases ISA com inaladores de dose calibrada ou medicamentos
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nebulizados, pois isso pode entupir o filtro de bactérias.

« Como um zeramento bem-sucedido requer a presenca de ar ambiente (21% de O2 e 0%
de CO2), verifigue se o ISA esta colocado em um local bem ventilado. Evite respirar
proximo ao analisador de gases do fluxo alternado ISA antes ou durante o procedimento
de zeragem.

 Nunca esterilize ou mergulhe o analisador de gases Sidestream ISA em liquido.

O analisador de gas Sidestream ISA destina-se apenas a um complemento na avaliagao
do paciente. Deve ser utilizado em conjunto com outras avaliagdes de sinais e sintomas
clinicos.

« As medigdes podem ser afetadas por equipamentos de comunicagdo de RF moveis e
portateis. Verifique se o analisador de gas Sidestream ISA é usado no ambiente
eletromagnético especificado neste manual.

« Substitua a linha de amostragem se o conector de entrada da linha de amostragem
comecar a piscar em vermelho ou se o monitor do paciente exibir a mensagem "Verificar
linha de amostragem".

« Nenhuma modificacao deste equipamento é permitida sem a autorizagdo do fabricante.
Se este equipamento for modificado, inspecdes e testes adequados deverao ser realizados
para garantir uma operagao segura e continua.

« Os analisadores de gas Sidestream ISA ndo foram projetados para ambientes de
ressonancia magnética.

« Durante a varredura de ressonancia magnética, o ISA deve ser colocado fora do conjunto
de ressonancia magnética.

« O uso de equipamento eletro cirdrgico de alta frequéncia nas proximidades do monitor
ISA / paciente pode produzir interferéncia e causar medicdes incorretas.

« N&o aplique pressao negativa para remover a agua condensada da linha de amostragem
da familia Nomoline.

« Uma pressao positiva ou negativa muito forte no circuito do paciente pode afetar o fluxo
da amostra.

« Uma forte pressdo de succao de limpeza pode afetar o fluxo da amostra.

 Os gases de exaustao devem ser devolvidos ao circuito do paciente ou a um sistema de
exaustao.

« Devido ao risco de infecgcdo cruzada do paciente, sempre use um filtro de bactérias no
lado da porta de escape se o gas amostrado tiver a intencao de ser respirado novamente.
« Nao coloque o analisador de gas ISA em qualquer posicdo que possa causar queda no

paciente.

104 . .
MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20 ‘)) bIStOS



« Nao reutilize as linhas de amostragem descartaveis para uso individual da familia
Nomoline devido ao risco de contaminacdo cruzada.

« N&o esterilize ou mergulhe as linhas de amostragem da familia Nomoline em liquidos.
« N&o opere o analisador de gas Sidestream ISA se o gabinete estiver danificado.

« Ndo use o Nomoline Airway Adapter neonato em pacientes adultos/pediatricos.

Cuidado

« Os analisadores ISA devem ser montados com seguranca para evitar o risco de danos
ao ISA.

« Ndo opere o analisador de gas Sidestream ISA fora do ambiente operacional
especificado.

 (somente nos EUA): a lei federal norte-americana restringe a venda deste dispositivo
por ordem de um médico. Para uso profissional. Consulte as instru¢cbes de uso para
obter informacdes completas sobre a prescrigdo, incluindo indicagdes, contraindicagdes,

avisos, precaucdes e efeitos adversos.

22.2 Linhas de amostragem da familia Nomoline
O ISA coleta amostras de gas do circuito respiratério através da linha de amostragem da
familia Nomoline a uma taxa de 50 ml/min, possibilitando medi¢des de CO2 para pacientes
adultos, pediatricos e neonatos.
As linhas de amostragem da familia Nomoline incorporam uma se¢do exclusiva de
separacao de agua (No Moisture), que remove a agua condensada. A secao NOMO
também é equipada com um filtro de bactérias que protege o analisador de gases contra
invasdes de agua e contaminagao cruzada.
Enquanto nenhuma linha de amostragem estiver conectada, o analisador de gas ISA
permanecera no modo de economia de energia. Depois que a linha de amostragem for
conectada, o analisador de gas ISA muda para o modo de medi¢do e comega a fornecer
dados de gas.
As linhas de amostragem da familia Nomoline estdo disponiveis em uma ampla variedade
de versGes para respiracao intubada e espontanea de pacientes e em configuragdes
descartaveis e reutilizaveis - pacientes intubados podem, por exemplo, ser monitorados
usando o adaptador de vias aéreas Nomoline descartavel definido ou uma combinagdo
do adaptador Nomoline de uso multiplo para pacientes e um adaptador / extensdo T
Nomoline descartavel. Do mesmo modo, os pacientes que respiram espontaneamente

podem ser monitorados usando uma canula de CO2 nasal Nomoline descartavel ou uma
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combinacao do adaptador Nomoline de varios pacientes e uma canula de CO2 nasal

Nomoline descartavel com conector Luer.

O Nomoline Airway descartavel é uma alternativa ao uso de uma combinagdo do uso
de varios pacientes.
Ou

Adaptador de Nomoline e um linha de amostra luer e T descartavel
,/
8

O adaptador Nomoline pode ser usado com outras linhas e canulas de amostragem de

terceiros. Observe, no entanto, que a familia Nomoline de linhas de amostragem foi
projetada para desempenho ideal e fidelidade de medicdo quando usada com os
analisadores de gas ISA. Por exemplo, ao conectar-se a um circuito respiratério, o
adaptador T Masimo fornece um ponto de amostragem central do gas, minimizando o

risco de oclusao da linha de amostragem (veja a seguir).

4 ﬂ :
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Nota

O uso de tubos ou canulas na linha de amostra com diametro interno maior que 1 mm

aumentara o tempo total de resposta do sistema.

Substituicdo da linha de amostragem da familia Nomoline

As linhas de amostragem da familia Nomoline devem ser substituidas de acordo com as
boas praticas clinicas ou quando a linha de amostragem estiver obstruida. A oclusao ocorre
quando € aspirada agua, secrecao etc. do circuito respiratorio a tal ponto que o ISA nao
pode manter o fluxo normal da amostra de 50 ml / min.

Essa situacao é indicada por um conector de entrada de gas piscando em vermelho e uma
mensagem de alarme; Substitua o Nomoline e aguarde até a luz do conector de entrada

de gas mude para verde, indicando que o analisador de gas ISA esta pronto para uso.

22.3 Configuracao do sistema
Para configurar o monitor do paciente para analise de gases, siga estas etapas:
1. Monte com seguranca o analisador ISA.
2. Conecte o cabo de interface do analisador ISA ao BT-740.
3. Conecte uma linha de amostragem da familia Nomoline ao conector de entrada do
analisador ISA.
4. Conecte a porta de exaustao da amostra de gas a um sistema de exaustdo ou devolva
0 gas ao circuito do paciente para evitar a poluicdo da sala de opera¢cdes quando N20O
e/ou agentes anestésicos estao sendo usados. Devido ao risco de infeccao cruzada do
paciente, sempre use um filtro de bactérias no lado da porta de escape se o0 gas amostrado

tiver a intengdo de ser respirado novamente.

<

Nota

Nado é permitido devolver os gases de escape do ISA aos circuitos dos pacientes nos
EUA.
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5. Ative o analisador de gases do BT-740.

6. Um LED verde indica que o analisador ISA esta pronto para uso.

LED Verde

7. Execute uma verificacdo pré-uso.

22.4 Verificacao pré-uso
Antes de conectar a linha de amostragem da familia Nomoline ao circuito de respiragao,
faca o seguinte:
1. Conecte a linha de amostragem ao conector de entrada de gas ISA.
2. Verifique se o conector da entrada de gas esta aceso com uma luz verde constante.
3. Para ISA OR +: verifique se a leitura de O2 no monitor do paciente esta correta (21%
em volume).
4. Respire brevemente na linha de amostragem e verifique se o monitor do paciente exibe
uma forma de onda de CO2 valida e valores validos.
5. Feche a linha de amostragem com a ponta do dedo e aguarde 10 segundos.
6. Verifique se um alarme de oclusdo é exibido e se o conector de entrada de gas mostra
uma luz vermelha piscando.
7. Se aplicavel: Execute uma verificagdo de estanqueidade do circuito do paciente com a

linha de amostragem conectada.

22.5 Verificagao de vazamento
1. Conecte uma nova linha de amostragem Nomoline com trava luer macho ao conector
de entrada de gas ISA e verifique se o conector de entrada de gas mostra uma luz verde
constante.
2. Conecte um tubo curto de silicone com um diametro interno de 3/32 “(2,4 mm) ao luer
macho Nomoline.

3. Inspire profundamente o tubo de silicone até que a concentracdo de CO2 seja superior
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a 4,5% em volume ou 34 mmHg.

4. Conecte rapidamente o tubo de silicone firmemente a porta de escape.

5. Aguarde 1 minuto até a concentracao de CO2 estabilizar. Anote o valor.

6. Aguarde 1 minuto e verifique se a concentracao de CO2 nado diminuiu mais que 0,4 vol%
ou 3 mmHg. Se diminuir mais, ha um grande vazamento na unidade ISA ou no Nomoline.

Nao opere o ISA se houver um grande vazamento na unidade.

22.6 Manutencao
Uma vez por ano, ou sempre que as leituras de gas forem questionaveis, execute uma
verificagdo de vazamento e verifique as leituras de gas com um instrumento de referéncia

ou com gas de calibracdo. O gas de calibragdo pode ser solicitado na Masimo Sweden AB.

22.7 Zeragem

De tempos em tempos, o analisador de gases deve estabelecer um nivel de referéncia zero
para as medicGes de gas e o fluxo. Essa calibragdo do zero é aqui chamada de "zeragem".
O ISA executa a zeragem, alternando a amostragem de gas do circuito respiratério para o
ar ambiente. A zeragem automatica é realizada 1 a 3 vezes por dia e leva menos de 3
segundos para os analisadores de gas ISA CO2 e menos de 10 segundos para os
analisadores ISA Multigas.

Durante a zeragem, se o gas de exaustdo da ISA retornar ao circuito do paciente, o nivel

de gés retornado sera diferente do nivel de gas no local de amostragem.

22.8 Alarmes
Consulte a secdo de Configuragdes de Alarmes do BT-740 para obter uma descricao
completa do manuseio do alarme.

Indicador de status do conector de entrada de gas ISA:

Indicacao Status
Luz verde constante ISA em operacao e OK
Luz verde piscando Zerando em andamento
Luz azul constante Agente anestésico presente
Luz vermelha constante Erro no sensor ISA
Luz vermelha piscando Verifique a linha de amostragem
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22.9 Limpeza
Os analisadores de gases Sidestream ISA e o adaptador Nomoline podem ser limpos
usando um pano umedecido (ndao molhado) com etanol a 70% ou alcool isopropilico.
Para impedir que liquidos e poeira de limpeza entrem no analisador de gas ISA através do
conector de entrada de gas de amostragem, mantenha a linha de amostragem da familia

Nomoline instalada durante a limpeza do analisador.

Alerta

Nunca esterilize ou mergulhe o analisador de gases Sidestream ISA em liquido

22.10 Classificacoes
De acordo com o grau de protecao contra a entrada prejudicial de agua (modulo
Sidestream): IPX4
De acordo com a esterilidade: O sistema ISA ndo contém pecas esterilizadas.
De acordo com o modo de operacdo: OPERACAO CONTINUA
De acordo com o grau de protecao contra choque elétrico: As linhas de amostragem da
familia Nomoline sdo classificadas como PARTE APLICADA CF TIPO CF A PROVA DE
DEFIBRILACAO

A combinacgao do ISA e do monitor do paciente deve ser considerada um sistema ME.

23. Débito cardiaco

23.1 Visao geral
A medida do débito cardiaco (C.O.) é para medir invasivamente a C.O. e outros parametros
hemodinamicos através da rotina de diluicao térmica. O monitor pode medir a temperatura

do sangue, calcular o C.O. e realizar calculos hemodinamicos.

23.2 Principio da medicao

A medicdo de C.O. é permitir que o cateter de derivacao entre da veia para a artéria
pulmonar e injete uma certa quantidade de substancia de baixa temperatura injetada
através do cateter de derivagcdo. Quando a substancia injetada e o sangue do débito
cardiaco sao misturados, a temperatura do sangue muda. Medindo a curva de mudanca
de temperatura do sangue antes e apds a injecdo, vocé pode obter o débito cardiaco de
acordo com o principio do equilibrio térmico.

Na medicdo do débito cardiaco, vocé pode selecionar a injecdo a temperatura ambiente

ou a agua gelada para injecdo usando o sistema de perfusdo ou o injetor independente.

110 .
MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20 ‘)) bistos



O monitor pode reter 6 medicdes no maximo. Se houver mais de 6 medi¢cdes antes da

edicao do resultado da medicao, o valor mais antigo sera excluido.

23.3 Ative a configuracao da chave do médulo

e Selecione a tecla de atalho inteligente v [Configuragdes] — entre no menu

“Configuragdes”;

e Selecione "Module Setup >>" — entre no menu “Configuragdo do moédulo”;
e Selecione “IBP" — Escolha “2IBP + C.O.";
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23.4 Configuracao do sistema

ik =

Selecione a tecla de atalho inteligente [Configuracbes] — entre no menu

"Configuragdes” — selecione "Medida C.O. >>".

C.0. Measure (%)

C.O. CONST

|

Can Start Measure
C _Umin Cl - _Limin/m?

C.0. Setup X
Uni |l
Temp Source ‘ 7!-1?-;134 w
Liquid Temp ‘ 00
Ingection Volume | 10 m
.0 CONST |05
interval | 30 .
g Alarm Selup>> .

e Selecione "Configuracdo >>" — entre "C.O. Setup”;
e Selecione "Unidade” — Selecione entre "°C" / "°F".
e Selecione "Temp Source”, escolha entre “Manual” ou "Auto”.
o Quando "Auto" for selecionado, a temperatura da injecdo pode ser obtida
em tempo real através da sonda.

o Quando "Manual” for selecionado, a temperatura da injecdo pode ser
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definida manualmente.
e Temp. Liquido: Faixa de 0,0 a 27,0
o Quando a "Temp Source” for definida como “Manual”, a temperatura da
injecdo deve ser definida manualmente.

e Volume da injegdo: Faixa de 1 a 200 ml.

e C.O. CONST: Faixa de 0 a 0,999. Defina a constante de calculo relacionada ao cateter
de desvio e ao volume injetado. Quando o cateter de desvio for substituido, essa
constante deve ser ajustada de acordo com as instrucdes do cateter de desvio.

e Intervalo: intervalo de 30 a 300s, por exemplo, 30s, 35s, 40s, 45s, 50s, 55s e assim
por diante. O intervalo de cada etapa é de 5s. Se o intervalo minimo entre duas

medigdes for menor que o tempo definido, a proxima medigdo sera ignorada.

Nota

Quando a "Unidade" de temperatura € alterada, a unidade de temperatura dos outros

parametros do monitor também serdo alterados de acordo com a unidade escolhida.

23.5 Medicao C.O.

Alerta

« Certifique-se de que os acessérios ndao entrem em contato com nenhum metal
eletricamente condutor ao serem utilizados.

« Selecione o volume de injecdo e a constante de calculo correspondentes de acordo
com o cateter de desvio usado para garantir que a constante de calculo usada para
medicao corresponda ao cateter usado. Para substituir o cateter de desvio, insira a
constante de calculo do cateter de desvio de acordo com as instrucdes do cateter de

desvio.

Cuidado

Use somente os acessorios de cabo, cateter e sonda recomendados pela Bistos.

Nota

Durante o C.O. medicdo, a configuracdo nao pode ser alterada.
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e Insira o cabo de C.O. a interface C.O. no lado direito do instrumento.
e Conecte o cabo C.O., cateter de desvio, injetor e outros componentes, conforme

mostrado na figura a seguir:

Injection
Cable

Symnge

Three way switch

Teenperature Prabe o — T . )
Drift catheter ! t:i‘ :
- lon water
Balloon inflation port

e Entre no "Menu Configuragdes” do monitor ou na barra de menus para baixo e
selecione “Informacgdes do paciente” para confirmar a altura e o peso do paciente.

e Selecione "Medicdo C.O. >>" — entre em “"Medir C.0.";

e A medicdo C.O. pode ser realizada pela janela de medicao C.O.

O conteudo exibido no C.O. janela de medicédo incluem:
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C.0. Measure

4

P|Edﬁ8 Wait 1 Second

Limin— Gl ==- Limindm?®

N° Explicacao

Valor atual de medigdo: Os valores BT e IT sdo exibidos em tempo real. o valor exibido C.O. é o valor

atualmente medido do Débito Cardiaco. As unidades de exibicdo sdo respectivamente °C e I/min.

Area de exibicdo da forma de onda: mostra a forma de onda da mudanca de calor no sangue. Torna-

2 se eficaz quando o C.O. é medido.
Janela de Medicdo Histérica do C.O.: As informagdes atuais do resultado medido para 6 conjuntos de
3 C.O. é salvo, o que inclui valor e tempo de medicdo do Débito Cardiaco. Depois que o resultado
medido exceder 6 conjuntos, ele sera atualizado como o resultado medido das ultimas 6 medigdes.
Botdo de Funcdo C.O.:
START: E usado para iniciar um medicdo do Débito Cardiaco. Clique neste botdo e a medicdo sera
4 iniciada. Este botdo serd ativado apds o cancelamento da medigao.

STOP: E usada para parar a medicdo do Débito Cardiaco.

CANCEL: E usado para cancelar a medicdo do Débito Cardiaco, bem como a curva da medida atual e

o modo de registro da entrada de IT do Débito Cardiaco.
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¢ Informacbes rapidas para medicao

e (C.O . resultado da medicao do débito cardiaco

e C. . indice cardiaco

e BT: temperatura do sangue

e IT: temperatura de injecao

e Curva de medicao

e Tempo de medicao

e Tecla de funcéo na janela de medigao
Quando houver uma mensagem “Para uma nova medi¢do” na area de informacdes,
selecione o botao “Iniciar” e execute a injecao de liquido no paciente imediatamente (ndo
excedendo 4s), e a curva de diluicdo térmica sera exibida em tempo real na janela de
medicao do Débito Cardiaco. Apos a conclusdo de cada medicao, o resultado da medicao
sera exibido na janela de medicao historica. Este passo pode ser repetido e a proxima

medicao pode ser iniciada somente apds um certo periodo de tempo.

Nota

Durante a injecao, a torneira de trés vias em direcdo a extremidade do cateter de desvio
serad aberta e a torneira em direcdo a extremidade da injecdo serd fechada. Apds a
conclusdo da medicao, feche-a em direcdo a extremidade do cateter de derivacdo e
abra-a em direcao a extremidade da injecdo e depois inspire a injecdo no cateter de
derivacao.

Se houver uma mensagem imediata de que “a temperatura da injecdo esta muito alta”,
isso significa que a temperatura da injecao excedeu 30 °C e essa injecdo deve ser
substituida antes da medicao.

Sugere-se que a injecao de liquido seja realizada dentro de 4s depois que a tecla "Iniciar”

for pressionada.

e Selecione “Iniciar”, Iniciar medicdo C.O.; Selecione "Parar", parar medicao C.O,;
Selecione “Cancelar”, excluir dados de medicao atuais;
e Selecione "Calcular >>" — entre no menu "Calculo hemodinamico”;
e Além disso, na janela de medicao, vocé também pode executar as seguintes
operagoes:
o Iniciar: ativa um C.O. medicao.
o Parar: Se a medicdo ndo puder ser concluida automaticamente por um longo

tempo, selecione o botdo e a medicado em andamento podera ser
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interrompida.
o Cancelar: Vocé pode excluir o ultimo C.O. valor da janela historica.

o Calcular: Entre na janela “Calculo da hemodinamica”

23.6 Calculo hemodinamico

Nota

Os parametros devem ser inseridos para o calculo hemodinamico. Se os parametros nao

forem inseridos, o resultado do calculo correspondente ndo sera exibido.

Digite o valor a ser calculado na parte de “Valor de entrada”, pressione o botao “Calcular”

e vocé pode obter o valor calculado na tabela.

23.6.1 Valor de entrada
e CO. (I/min) : débito cardiaco (Faixa: de 0,01 a 20,00);
e FC (bpm): frequéncia cardiaca (Faixa: de 0 a 300);
e PAWP (mmHgq): pressdo da cunha da artéria pulmonar (variagao: 0 ~ 40);
e ART AVG (mmHg): pressao arterial média (Faixa: 0 ~ 300);
e PA AVG (mmHQ): pressdo média da artéria pulmonar (Faixa: -6 ~ 120);
e PVC (mmHQg): pressao venosa central (Faixa: -10 ~ 40);
e EDV (ml): volume diastdlico final (faixa: 0 ~ 300);
e Altura (cm): altura do corpo do paciente (intervalo: 0 ~ 250);

e Peso (kg): peso corporal do paciente (variagdo: 1 ~ 350).

23.6.2 Valor de saida
e CIl (L/min/m2): indice cardiaco;
e BSA (L/min/ m2): area da superficie corporal;
e SV (ml):indice cardiaco;
e SI (ml/m2):indice de golpe;
e SVR (DS /cm5): resisténcia vascular sistémica;
e SVRI (DS.m2 / cm5) :indice de resisténcia vascular sistémica;
e PVR (DS /cm5):resisténcia vascular pulmonar;
e PVRI (DS.m2/cm5):indice de resisténcia vascular pulmonar;
e LVSW (gm): trabalho do ventriculo esquerdo;
e LVSWI (g.m/ m2):indice de trabalho do AVC ventricular esquerdo;
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e RVSW (gm) : trabalho do ventriculo direito;
e RVSWI (g.m/m2):indice de trabalho do AVC ventricular direito;
e EF (%) :fracdo de ejecdo fragcdo de ejecao

Hemodynamic Calculation (%)

Input Value

co. [ Jumn cow 10 |mmHg
ot [w Joma @v [ m

PAWP [ |mmHg  Hoight [ 2000 |em

mac [ w o weon [ oo

PAAVG | mmHg | Calculate |
Output Value
» Cl = Umin/me | BAS - |
A v | - om s =
SR | - DS/em® SVRI ~  DSmUcm*
PR —  psem PRI | —  DSmYem
_Lew — | kom LCWI kg-m/m*
wsw |~ gm | wewm |~ gmm
RCW 2= Kkgm RCWI kg'mim®
RVSW = —  gm | RSW | —  gmm
EF i %

N°. | Explicacdo

Célculo hemodinamico: Os parametros hemodinamicos sdo calculados. Esta funcdo é relativamente
independente. O calculo pode comecar apds a inser¢do dos parametros de célculo apropriados. Se os
parametros necessarios ndo forem definidos, ele nao iniciara o calculo e retornard ao motivo do erro.
5 Nota: Altura e peso sdo numeros na forma decimal. O débito cardiaco é um nimero de duas casas
decimais precisas, mas outros parametros ndo tém casas decimais. Clique na tecla "Calcular” para
calcular depois que os parametros forem inseridos. Apds o término da medicdo, a janela de calculo

hemodinamico sera fechada.

6 Tela de Resultados

23.7 Medindo a temperatura do sangue
Quando nao estiver usando a medicao C.O., vocé pode usar o termistor no terminal do
cateter de desvio localizado na artéria pulmonar para medir a temperatura do sangue.

¢ Insira o sensor de medicdo C.O. na interface, e a temperatura do sangue ocorrera.

e Defina o limite de alarme da temperatura do sangue.

23.8 Fatores de influéncia
Fatores que causariam erros de medicao:
e O paciente se movendo durante a medicao
e Paciente ansioso
e Alteracdes na frequéncia cardiaca e no ritmo
¢ Anormalidade cardiaca (por exemplo, insuficiéncia valvar)
e Aeragao sacular durante a medigao

118 .
MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20 ‘)) bistos




e Posicdo incorreta do cateter
e Cateter danificado
e Tempo de injecao inadequado
e Volume de injecao incorreto e inadequado
Para obter C.O. preciso medicao, sugere-se:
e A temperatura da injecao deve ser menor que a temperatura do sangue do paciente.
e Injetar a solucao de forma rapida e constante.
e Injetar a solugdo no final da expiragao.
e Esperar 1 minuto entre duas injecOes, para que a linha de base da temperatura do

sangue recupere sua firmeza.

23.9 Configuracao de alarme
Em "C.O. Setup ", selecione” Alarm Setup >>" para acessar a interface "Alarm Setup” e
defina alarme C.O., nivel de alarme, limite superior e inferior de alarme, conforme descrito

anteriormente em Configuracao do alarme.

24. Impressora
O Monitor de Sinais Vitais BT-740 pode imprimir os dados de monitoramento, incluindo

tendéncias e dados de alarme.

Os registros de formas de onda sdo tanto por tempo como continua e imprimem a
uma velocidade de registro a 25 mm/s. Todos os registros sao identificados pelo nome do
paciente, ID, bem como a data e hora da solicitacao do registro.

O BT-740 pode acionar os registros de alarme automaticamente em caso de alarmes
com risco de vida e violagdes de limite, se a funcao "Record” estiver habilitada na tabela
de limites de alarme.

A impressora registra os dados sobre um papel térmico.

Tamanho do rolo de papel térmico: 58 milimetros de largura x 38 mm de diametro.
Qualquer papel térmico com estas especificagdes pode ser utilizado para esta impressora.

Verificar se esta opcdo esta disponivel para a versdao do seu aparelho.
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CUIDADO

Devido a natureza de papel térmico, ele gera calor quando imprime continuamente, por

isso é recomendado esperar pelo menos 10 minutos entre as impressoes.

24.1 Papel Térmico
Para evitar a degradacao da qualidade de impressdao ou atenuacao das impressodes,

siga estas precaucgoes:

NOTA

Estas precaucdes aplicam-se tanto para o papel nédo utilizado, bem como para os dados

que ja foram impressos no papel, através da impressora.

1) Armazenar em local fresco e escuro. A temperatura deve estar inferior a 27 ° C. A
umidade relativa deve estar entre 40% e 65%.

2) Evitar a exposicao a fontes de luz ultravioleta ou brilhantes, como a luz solar,
iluminacao fluorescente, e semelhantes, que causam efeito na composicdo do papel,
deixando-o com aspecto “amarelado”, fazendo com que desaparega os tracados.

3) Evitar contato com fluidos de limpeza e solventes, tais como alcoois, cetonas,

ésteres, éter etc.

120 .
MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20 ‘)) bistos



4) N&o armazene o Papel Térmico préoximo a formularios carbono e carbonados,
papéis ndo-térmicos ou quaisquer outros produtos que contém fosfato tributil,
fosfato de dibutilo, ou quaisquer outros solventes organicos. Muitos prontuarios
médicos e industriais contém estas substancias quimicas. Protetores de documentos,
envelopes, e separadores de folha que contém cloreto de polivinilo ou outros
cloretos de vinilo.

5) Nao utilize formularios, fitas sensiveis a pressao ou etiquetas de montagem
contendo adesivos a base de solventes.

6) Para manter a impressao pelo tempo maximo possivel, o papel térmico deve ser
armazenado separadamente em: pastas de arquivos, poliéster ou protetores de
polimida.

7) Protetores de documentos, envelopes, ou separadores de plastico de folha fina de
poliestireno, polipropileno, ou polietileno ndo irdo degradar a impressao, no entanto,
estes materiais ndo proporcionam protecao contra o desvanecimento de causas
externas.

8) Os fabricantes de papel nos informam que estes produtos térmicos devem reter
sua impressdao, quando devidamente impressos e armazenados, por
aproximadamente de 3 a 5 anos.

9) Se os seus requisitos de retencao ultrapassar estas diretrizes, recomendamos que

vocé considere técnicas de armazenamento de imagens alternativas.

24.2 Troca do Papel

1) Abra a tampa da impressora.

2) Insira o rolo de papel na unidade de impressao.

3) Coloque o rolo de papel de forma adequada para que o papel impresso role para
fora pela parte superior da abertura.

4) Pressione a tampa da impressora até que ela esteja devidamente fechada.

Fechamento incorreto ou imparcial pode causar falha na impresséao.
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25. Conexodes do Equipamento

25.1 Visao geral
Vocé pode conectar o BT-740 a rede, e podera acessar as informagdes do paciente a partir
de uma estacao central BMCentral, ou HIS Sistema de Informagdes Hospitalares. Esses
dados podem estar disponiveis no Prontuario Eletronico do Paciente, quando integrado
ao sistema hospitalar. Se o BT-740 estiver operando em um ambiente em rede, vocé
também podera rever ou alterar as atribuicbes da unidade de terapia e da identificacao
do leito do monitor.
Os dados e tendéncias do paciente também podem ser transferidos para o PC. O
procedimento de transferéncia dependera se os monitores estiverem conectados a Central

ne rede.

Cuidado

Médicos e pacientes em hospitais estdo expostos ao risco de correntes incontrolaveis.
Esta corrente é causada por uma diferenca de potencial entre o equipamento e um
objeto condutor que pode ser contatado. Use equipamento auxiliar para cumprir este
requisito, de acordo com EN60601-1; 2011.

Alerta

Para evitar choque elétrico, ndo abra a tampa. A desmontagem do equipamento deve

ser feita apenas pelo pessoal de servi¢o autorizado pela Bistos.

Alerta

Os usuarios devem prestar atencao na conexao de qualquer dispositivo auxiliar via
porta LAN ou Chamada de Enfermagem. Sempre considerar sobre o somatério de

corrente de fuga, por favor, verifique se o dispositivo auxiliar é qualificado pela IEC

60601-1, ou consulte o engenheiro biomédico do hospital.

122 .
MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20 ‘)) bistos



25.2 Conexoes de rede
Em uma rede, os dados podem ser trocados através da tecnologia com fio ou sem fio.
Todas as interfaces de dados (por exemplo, LAN, interface USB) homologados nas normas
e convengoes técnicas e de seguranga podem ser conectados em rede. Este dispositivo
pode trocar informag¢es com outros dispositivos através da rede durante a operagdo, e
suporta as seguintes func¢des.

® Exibir dados de forma de onda e parametros

® Sinal de alarme

® Controle remoto (por exemplo, gestdo de alarme)

°

Configuragdes do Dispositivo e transmissdo de dados do paciente

25.3 Conectividade HL7
O BT-740 permite a conectividade ao HIS através de troca de mensagens HL7 no padrao
2.4, transferindo os dados de sinais vitais do paciente para um servidor HIS sem o uso de
um servidor ou software intermediario.
O BT-740 permite verificar se o paciente identificado (ID) estd correto no sistema, ao
consultar se este ID estd no servidor HIS. Permite a identificacdo do profissional que esta

aferindo/ enviando estes dados ao servidor.

Alerta

Ligar o dispositivo a uma rede integrada com outros dispositivos, ou alteraces
subsequentes a essa rede, pode ser um novo risco para 0s pacientes, usuarios e
terceiros. Estes riscos devem ser identificados, analisados e avaliados antes que o
dispositivo seja conectado a rede ou se a rede for alterada, e entdo, as medidas

apropriadas devem ser tomadas.

Alteracbes subsequentes para o exemplo rede:
e Alteracdo de configuracao de rede
e A remocdo de um dispositivo a partir da rede
e Adicionando novos dispositivos a rede

e Atualizar ou aprimorar um dispositivos conectado a rede
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Alerta

Recomendacdes para conexdes sem fio

Dependendo da performance do "Wireless AP" (Access Point), deve-se mudar
0 numero de Monitores ao equipamento.

Ao usar um AP geral, recomenda-se até 8 unidades na mesma rede.

Devido a natureza da tecnologia sem fio, a conectividade pode nao ser boa,

dependendo do ambiente
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26. Solucao de Problemas
26.1 Falhas Diversas

A tabela a seguir mostra as falhas diversas na operagao e a respectiva solucao.

Falha Solucao

Reconecte os cabos, e reinicie o monitor para verificar se a tela ndo volta ao
Tela em Branco
normal.

1. Erro de configuragdo, pode ser redefinido através do menu Manutencdo do
A hora do sistema ndo | usuario do sistema.
esta correta 2. A bateria de backup de memdria estd sem carga, substitua a bateria (pilha tipo

moeda).

1. Confira se o cabo do ECG e os fios, estdo em boas condi¢des, desconectados
Nenhuma forma de

ou oxidados, resultando em falha na conexao.
onda de ECG

2 . Verifique o cabo de ECG, vias de ECG e eletrodos adesivos.

1. Verifique se a opgdo Configuragdo de ECG — Andlise ST — Analise ST esta

o ) definida como "On".
Né&o foi possivel fazer - ) . ) . )
. 2 . Verifique Configuracdo de ECG — Outras configuracbes — “Pace”, se estiver
a andlise de ST o ) o o )
definido como "On". Se “Pace” estiver definido como "On", significa que o paciente

possui um marca-passo; neste caso, o sistema néo realizara a analise ST.

Nenhuma forma de
onda ou valor de Verifique se o sensor SPO2 estd conectado e em boas condi¢des.
Sp02

B L Verifique se a bomba nao estad danificada.
A pressdo arterial ndo " , . ) "
o Verifique se a vélvula ndo esta danificada.
inicia

w N =

Verifique se a pressao arterial estd normal.

1. Verifique se 0 manguito de pressado arterial ndo estd com vazamento.

. ) 2 . Verifiqgue se o tubo de extensdo da PNI e a conexdo ao dispositivo estdo
A pressao arterial
_ . | conectados.
comegou, mas nao foi » . . B . )
] ) 3. Verifique se a vélvula de esvaziamento na placa de pressdo arterial estd
possivel medir o valor
normal.

4 . Verifique se o sensor de pressdo estd normal.

Se 0 exposto acima nao resolver o problema, entre em contato com o Servico Autorizado

da Bistos.
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26.1 Falhas de energia

Oz conectores estdo em boas condicdes

sim

Afonte externa de 15V esta
funcionando?

Substitua o médule de energia

Foi selecionado
"ADMITIR" no
monitor?

sim

Apilha de memaria
interna "CR2032"
gsta menor aue 3V7?

Substitua a placa "Dig B/D"

MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20
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nao—im

Substitua o cabo de forga ou fonte externa 15V

Substitua a3 fonte externa de 15V

Facaa "AdmissSo do Paciente" verifigue se os dados do
paciente ea datal,-" hora estdo sendo memarizadas

ndo mantém a data e hora

¥

Substitua a pilha de 3 Volts
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26.1 Falha na recarga da bateria

(A bateria ndo recarrega completamente em 6 horas ou mais)

Afonte externa de 15W
esta funcionanda?

sim

Substitua a fonte externa de 15V
Fontes maiores que 15V danificam o Monitor, &
fontes menoras da15W ndorec arregam a batena.

Substitua a bateria

Abateria esta com menos de 5V? 5T ——
I
n'ilu-
h 4
Substituso madulo de energia
127
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26.2 Informacgdes de alarmes

Este capitulo lista algumas informacdes importantes sobre alarmes fisioldgicos e técnicos,
e alguns alarmes ndo estdao necessariamente listados.

Observe que, neste capitulo: a coluna P indica a prioridade padrao do alarme: H indica
alta prioridade, M indica prioridade média, L indica baixa prioridade e “*" indica a
prioridade definida pelo usuario.

As contramedidas correspondentes estao listadas para cada mensagem de alarme. Se vocé
operar de acordo com as contramedidas, mas o problema persistir, entre em contato com

a equipe de servigo.
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MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20 ‘)) bIStOS



26.3 Alarmes Fisiologicos

26.3.1 ECG

Mensagem de

P Causas e Solugoes
Alarme
] O valor da FC é superior ao limite superior do alarme ou inferior ao

FC muito alta N
limite inferior do alarme.

M * | Verifique a condigdo fisioldgica do paciente e verifique se a

FC muito baixa categoria do paciente e as configuracdes de limite de alarme séo
apropriadas para o paciente.

O valor dos PVCs é superior ao limite superior do alarme ou inferior
ao limite inferior do alarme.

PVCS muito alto M * | Verifique a condicdo fisioldgica do paciente e verifique se a
categoria do paciente e as configuracdes de limite de alarme séo
apropriadas para o paciente.

Assistolia H

VF / VTA H

RemT M *

PVC frequente M *

PVC Distico M *

PVC Unico M * _ .

- — O paciente tem arritmia.

Bigeminismo de e Cx . :

BVC M * | Verifique a condicdo do paciente, eletrodos, cabos e fios.

Trigeminismo em

M *

PVC

Taquicardia M *

Bradicardia M *

Miss Beat M *

Marca-passo nao H

capturado O marca-passo funciona de maneira anormal;

Marca-passo nao H Verifique o marca-passo.

funciona
O sinal de ECG do paciente é muito fraco e o sistema ndo pode

Sinal fraco de ECG | H analisar.

Verifique a condicdo do paciente, eletrodos, cabos e fios.
ST-I muito alto
- - O valor ST é superior ao limite superior do alarme ou inferior ao
ST-I muito baixo S
- limite inferior do alarme.
ST-Il muito alto - L ] -
M * | Verifigue a condicdo fisiolégica do paciente e verifique se a

ST-Il muito baixo

ST-IlIl muito alto

ST-1ll muito baixo

categoria do paciente e as configuracdes de limite de alarme sdo

apropriadas para o paciente.
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26.3.2 RESP, Temp, SpO2 e PNI

Mensagem de

Fonte A P Causas e Solucdes
RESP muito alta O valor de RR do paciente é maior que o limite superior do alarme
M ou menor que o limite inferior do alarme. Verifique a condicao
) ) fisioldgica do paciente e verifique se a categoria do paciente e as
RESP RESP muito baixa configuragdes de limite de alarme sdo apropriadas para o paciente.
Apneia H O sinal respiratério do paciente é muito fraco e o sistema ndo pode
analisar. Verifique a condicdo do paciente, eletrodos, cabos e fios.
Artefato RESP H* | Interferéncia de respiracdo
T1 muito alta O valor T1 / T2 é maior que o limite superior do alarme ou menor
T1 muito baixa M que o limite inferior do alarme. Verifique a condicéo fisiolégica do
T2 muito alta paciente e verifique se a categoria do paciente e as configura¢des de
Temp T2 muito baixa limite de alarme sdo apropriadas para o paciente.
O valor de TD é maior que o limite superior do alarme ou menor que
D muito alta M o limite inferior do alarme. Verifique a condicéo fisiolégica do
paciente e verifique se a categoria do paciente e as configura¢es de
limite de alarme sdo apropriadas para o paciente.
$p02 muito alta O valor de SpO2 é maior que o limite superior do alarme ou menor
que o limite inferior do alarme. Verifique a condicéo fisiolégica do
] ] paciente e verifique se a categoria do paciente e as configura¢des de
) 5p02 muito baixa " limite de alarme sdo apropriadas para o paciente.
>PQ B ) O valor PR é superior ao limite superior do alarme ou inferior ao
Pulsagao muito alta limite inferior do alarme. Verifique a condicdo fisiolégica do paciente
y ) ) e verifique se a categoria do paciente e as configuracdes de limite de
Pulsacdo muito baixa alarme sdo apropriadas para o paciente.
Sinal fraco de PNI
SIS muito alta O valor da PNI é superior ao limite superior do alarme ou inferior ao
oI SIS muito baixa M limite inferior do alarme. Verifique a condicéo fisiolégica do paciente

PAM muito baixa

PAM muito baixa

DIA muito alta

e verifique se a categoria do paciente e as configuracdes de limite de

alarme sdo apropriadas para o paciente.
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26.3.3 Pressao Invasiva

Mensagem de Alarme

)

Causas e Solucoes

Art-Sis muito alto

PA-Sis muito alto

P1-Sis muito alto

Sistema P2 muito alto

Art-Dia muito alto

PA-Dia muito alto

P1-Dia muito alto

P2-Dia Muito Alto

ART Média muito alta

PA-Média Muito Alta

CVP - Média Muito Alta

LAP - média muito alta

RAP Média muito alta

ICP - Média Muito Alta

P1-Média Muito Alta

P2 - Média muito alta

Valor da Pressdo Invasiva maior que o limite superior do alarme ou menor
que o limite inferior do alarme.

Verifique a condigdo fisiolégica do paciente e verifique se a categoria do
paciente e as configuragbes de limite de alarme sdo apropriadas para o

paciente.

26.3.4 Capnografia

Mensagem de Alarme P Causas e Solugoes
EtCO2 muito alto
EtCO2 muito baixo O valor de EtCO2 ou FiCO2 ou AWRR é maior que o limite superior de alarme
FiCO2 muito alto M * ou menor que o limite inferior de alarme. Verifique a condigdo fisiolégica do
FiCO2 muito baixo paciente e verifique se a categoria do paciente e as configuracdes de limite
AWRR muito alto de alarme sdo apropriadas para o paciente.
AWRR muito baixo
APNEIA (CO2) H O sinal respiratério do paciente é muito fraco e o sistema ndo pode analisar.

Verifique a condicdo do paciente, eletrodos, cabos e fios.

26.3.5 Débito Cardiaco

Mensagem de Alarme P Causas e Solugoes
) . O valor C.O. é superior ao limite superior do alarme ou inferior ao limite
C.0. muito baixo o . R ) -~
M * inferior do alarme. Verifique a condicdo fisiolégica do paciente e verifique se
) a categoria do paciente e as configuracdes de limite de alarme sdo
C.0. muito alto ; )
apropriadas para o paciente.
BT muito alto O valor BT é superior ao limite superior do alarme ou inferior ao limite inferior
M * do alarme. Verifique a condicdo fisiologica do paciente e verifiqgue se a

BT muito baixo

categoria do paciente e as configura¢es de limite de alarme sdo apropriadas

para o paciente.
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26.4 Alarmes Técnicos
26.4.1 Sistema, ECG, Temp., SpO2

Fonte Mensagem de Alarme P Causas e Solugdes
Conecte a tomada de energia CA e carregue a bateria, e
Sistema | Bateria Baixa H | ligue-a conforme necessério, depois de totalmente
carregada.
Parada de comunicagdo ECG H
Erro de comunicagdo ECG H | Falha no médulo de ECG ou falha de comunicagédo entre
Erro de Configuracdo ECG H | o médulo e o host; por favor reinicie o dispositivo.
ECG Erro de Auto Teste ECG H
Eletrodo Solto M | Os eletrodos ndo estdo conectados firmemente ao
* | paciente ou caem, ou os fios condutores e o cabo
Eletrodo YY Solto M | principal caem.
(YY é eletrodo que esté solto) * | Verifique a conexdo dos eletrodos e dos fios.
Temp. TEMP1 solto L | O sensor de temperatura se soltou do paciente.
TEMP2 solto L | Verifique a conexao do sensor.
Parada de comunicagao SpO2 H | Falha do médulo SpO2 ou falha de comunicagdo entre o
Erro de comunicacdo SpO2 H | mddulo e o host; por favor reinicie o dispositivo.
Sem Sensor SpO2 L | O sensor de SpO2 cai do paciente ou do monitor, sdo
Sensor SpO2 Solto L | utilizados defeitos ou sensor diferente do especificado
5p02 neste manual. Verifique a posicdo de montagem do
Tempo excedido SpO2 L | sensor, se o sensor estad danificado ou tipo. Reconecte o
Sensor ou use Uum NOVO SeNnsor.
O sinal do sensor esta ruim ou muito fraco. Verifique a
Procura de Pulso SpO2 L | condicdo do paciente e coloque o sensor em uma

posicdo adequada. Se a falha persistir, substitua o sensor.
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26.4.2 Alarmes Técnicos PNI

Mensagem de Alarme P Causas e Solucdes
Parada de comunicagdo PNI H
Erro de comunicacdo PNI H | Falha no médulo da PNI ou falha na comunicacdo entre o médulo e
Erro de Configuracdo PNI H | o host; por favor reinicie o dispositivo.
Erro de Auto Teste PNI H
. Se ocorrer uma falha durante a medicdo, o sistema ndo podera
Erro de sistema PNI H ¢ P
analisar e calcular.
. . Verifique a condicdo do paciente, verifique as conexdes ou substitua
Tempo excedido medicdo PNI L ) i
0 manguito e, em seguida, teste novamente.
O manguito usado ndo corresponde a categoria de paciente
Erro de tipo de manguito L | definida.
Verifique a categoria do paciente e substitua o manguito.
) ) O manguito da PNI ndo esta colocado ou conectado corretamente
Manguito solto ou sem manguito L .
ou ha vazamento de ar.
Vazamento no manguito L | Verifique o manguito e o tubo.
Confirme se a pressdo do ar ambiente estd em conformidade com
Erro de pressao de ar L | as especifica¢des, e verifique se hd motivos especiais que afetam a
pressdo ambiente.
) A pressdo sanguinea medida do paciente excede a faixa de
PNI fora da faixa L L
medicdo.
O pulso do paciente pode estar fraco ou o manguito estad muito
o frouxo. Verifique a condi¢do do paciente e coloque o manguito em
Baixo sinal de PNI L L
uma posicdo adequada.
Se a falha persistir, substitua o manguito.
o Movimento excessivo pode resultar em artefato de movimento
Sinal instavel da PNI L i ) o . o
excessivo ou interferéncia no sinal durante a medicdo.
. A amplitude do sinal de movimento é muito grande devido a
Sinal saturado da PNI L ) )
movimentos e outros motivos.
B Possivel sobre pressdo no manguito e/ou bloqueio do ar. Verifique
Sobre pressdo da PNI L ] ]
o caminho do ar e depois mega novamente.
L Erro de redefinicdo do médulo da PNI; verifique se o caminho do ar
Redefinicdo da PNI falhou L

estd bloqueado e reinicie a medicao.

26.4.3 Alarmes Técnicos PI

Mensagem de Alarme P Causas e Solugdes
Parada de comunicagdo PI H Falha no médulo de PI, ou falha na comunicacdo entre o modulo e
Erro de comunicacdo PI o host; por favor reinicie os dispositivos.
IBP1 Sensor Fora O sensor de Pl se soltou do paciente ou do monitor, mau
] funcionamento, ou sensor diferente do especificado neste manual.

IBP1 Sensor Fora

Verifique a posicdo de montagem do sensor, se o sensor esta

danificado ou tipo. Reconecte o sensor ou use um novo Sensor.
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26.4.1 Alarmes Técnicos CO2

Mensagem de Alarme P Causas e Solugdes

Parada de comunicacio CO2 H Falha no médulo de CO2 ou falha de comunicacdo entre o
médulo e o host; reinicie o dispositivo e verifique o médulo de

Erro de comunicacdo CO2 H Cco2.

Sensor Fora CO2 L Por favor, verifique se o sensor de CO2 estd bem conectado ao
host.

Substitua o sensor de O2 L Por favor, troque o sensor de O2 por outro novo.

Verifique o adaptador Talvez haja algo errado com o adaptador, verifique o adaptador

Verificar linha de amostragem M Talvez haja algo errado com a linha de amostragem; verifique a
linha de amostragem

Erro de precisdo em um parametro M A precisdo do parametro estd com erro

Erro no sensor (CO2) M O sensor de CO2 ndo corresponde ao moédulo

Calibragdo de O2 necessaria M Por favor calibrar o O2

Calibragdo de ar necessaria M Por favor realizar a calibragdo com Ar ambiente

Erro de software (CO2) M O software do CO2 esta com erro

Erro de hardware (CO2) M O hardware do CO2 esta com erro

Motor sem precisdo (CO2) M Motor fora de precisao

Calibracdo de fabrica perdida (CO2) M Faca a calibracdo de fabrica

Erro no sensor de 02 M O sensor de O2 nao corresponde ao modulo

Substituir adaptador M Substituir por outro adaptador

Linha de amostragem entupida M Substitua a linha de amostragem

Nenhuma linha de amostragem M Por favor conecte a linha de amostragem

Sem adaptador M Adaptador ndo reconhecido, conecte o adaptador

Erro na porta O2 M Erro na porta O2, verifique a porta O2

CO2 sem precisao M CO2 sem precisao

N20 fora de precisédo M N20 fora de preciséo

02 fora de precisao M 02 fora de precisao

Temp. fora de precisdo (CO2) M Temperatura fora de precisdo (CO2)

Pressdo fora de precisdo (CO2) M Pressdo fora de precisdo (CO2)

Zero necessario (CO2) M Executar operagdo de zeragem

O CO2 esta zerando MSG | O modulo de CO2 esta zerando

CO2 estd dormindo MSG | O modo estd em espera

Calibragdo do médulo (CO2) M O moddulo de CO2 esta calibrando

Erro de calibracdo (CO2) M Erro de calibracdo do médulo de CO2
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26.5 Configuracao padrao dos parametros
Este capitulo lista as configuragdes padrédo de fabrica importantes de diferentes parametros
no modo de configuragdo do monitor. Os usuarios ndo podem alterar a configuragao

padrdo, mas podem modificar as configuracbes conforme necessario e salvar como

configuracao definida pelo usuario.

26.5.1 ECG
Padrdo do médulo
Opcao o
Adulto Pediatrico Neonato
Nivel de Alarme Médio Médio Médio
Registro de Alarme Desligado Desligado Desligado
Tipo de Cabo 5 vias 5 vias 5 vias
Canal de célculo Auto Auto Auto
Filtro de supressdo de rede Ligado Ligado Ligado
Limite de Alarmes 50~120 Ligado 75~160 Ligado 100~200 Ligado
Anélise do Segmento ST | Desligado Desligado Desligado
Analise do . . .
Nivel de Alarme Médio Médio Médio
Segmento - - - -
- Registro de Alarme Desligado Desligado Desligado
Limites de Alarme -0.2~0.2 Ligado | -0.2~0.2 Ligado | -0.2~0.2 Ligado
Nivel de Alarme Médio Médio Médio
Registro de Alarme Desligado Desligado Desligado
Andlise de | Limites de Alarme 0~10 Ligado 0~10 Ligado 0~10 Ligado
Arritmia Ligado Ligado Ligado
Configuragdes de alarme - - -
Médio Médio Médio
ARR
Desligado Desligado Desligado
Ganho X1 X1 X1
Velocidade 25 mm/s 25 mm/s 25 mm/s
Tipo de Modo Monitor Monitor Monitor
Cor da onda Verde Verde Verde
Estilo da onda Escala de cores Escala de cores Escala de cores
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26.5.2 Respiracao

Padrdo do médulo

Opcao e
Adulto Pediatrico Neonato
Nivel de alarme Médio Médio Médio
Registro de alarme Desligado Desligado Desligado
Alarme de Apneia 20 seg 20 seg 20 seg
Limites de alarme 8 a 30 ligado 8 a 30 ligado 30 a 100 ligado
Ganho x1 x1 x1
Velocidade da onda 12.5 mm/s 12.5 mm/s 12.5 mm/s
Cor da onda Amarelo Amarelo Amarelo
Estilo da onda Linha Linha Linha
26.5.3 Sp0O2
Opcio Padrao c.zlo r.nédulo
Adulto Pediatrico Neonato
Nivel de alarme Médio Médio Médio
Registro de alarme Desligado Desligado Desligado
Limites de alarme 90 a 100 ligado | 90 a 100 ligado | 90 a 95 ligado
Velocidade da onda 25 mm/s 25 mm/s 25 mm/s
Cor da onda Cian Cian Cian
Estilo da onda Linha Linha Linha
26.5.4 Pulso Sp0O2
Opcio Padrédo do médulo
Adulto Pediatrico Neonato
Fonte do alarme Sp02 Sp02 Sp02
Nivel de alarme Médio Médio Médio
Registro de alarme Desligado Desligado Desligado

Limites de alarme

50 a 120 ligado

75 a 160 ligado

100 a 120 ligado
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26.5.5 PNI

Opcio Padréo (?o r.nédulo
Adulto Pediatrico Neonato
Nivel de alarme Médio Médio Médio
Registro de alarme Desligado Desligado Desligado
Unidade de pressao mmHg mmHg mmHg
Modo de medicao Adulto Pediatria Neonate
Intervalo Manual Manual Manual
Cor de exibicao Branco Branco Branco
Valor da primeira insuflacdo 150 mmhg 100 mmhg 70 mmhg
Limite de pressdo arterial sistélica 90 a 160 ligado | 70 a 120 ligado | 40 a 90 ligado
Limite médio da pressao arterial 60 a 110 ligado | 50 a 90 ligado 25 a 70 ligado
Limite de pressdo arterial diastélica 50 a 90 ligado 40 a 70 ligado 20 a 60 ligado
26.5.6 Temperatura
Opcio Padrao c.zlo r.nédulo

Adulto Pediatrico Neonato
Nivel de alarme Médio Médio Médio
Registro de alarme Desligado Desligado Desligado
Cor do Parametro Branco Branco Branco
Unidade da Temperatura °C °C °C
Limites de alarme T1 36.0 a 39.0 °C Ligado | 36.0 a 39.0 °C Ligado | 36.0 a 39.0 °C Ligado
Limites de alarme T2 36.0 a 39.0 °C Ligado | 36.0 a 39.0 °C Ligado | 36.0 a 39.0 °C Ligado
Limites de alarme TD 0.0 a 2.0 °C Ligado 0.0 a 2.0 °C Ligado 0.0 a 2.0 °C Ligado

26.5.7 EtCO2

MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20

Opcio Padrdes .do .mc')dulo

Adulto Pediatrico Neonato
Nivel de alarme Médio Médio Médio
Registro de alarme Desligado Desligado Desligado
Limites de alarme 15 ~ 50, LIG 20 ~ 50, LIG 30 ~ 45, LIG
Velocidade de onda 12,5 12,5 12,5
Cor da onda Amarelo Amarelo Amarelo
Estilo de onda Varredura Varredura Varredura
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26.5.8 FiCO2

MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20

Opcao Adulto Pediatrico Neonato
Nivel de alarme Médio Médio Médio
Registro de alarme Desligado Desligado Desligado
Limites de alarme 4, Ligado 4, Ligado 4, Ligado
26.5.9 AWRR
Opcéo Adulto Pediatrico Neonato
Nivel de alarme Médio Médio Médio
Registro de alarme Desligado Desligado Desligado
Limites de alarme 8 ~ 30, LIG 8 ~ 30, LIG 30 ~ 100, LIG
26.5.10 Débito Cardiaco C.O.
Opcao Adulto Pediatrico Neonato
Nivel de alarme Médio Médio Médio
Registro de alarme Desligado Desligado Desligado
Limites de alarme BT 36.0 ~ 390, LIG | 36.0 ~39.0, LIG | 36.0 ~ 390, LIG
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27. Tarefas de Manutencao e Testes agendados
Todas as tarefas de manutencdo, testes de desempenho e resultados obtidos devem ser
documentados em detalhes na documentacao de servico deste equipamento. Verificagdes

de seguranca com base na IEC 60601-1.

ALERTA

Se o hospital ou instituicdes de salde que usam este dispositivo falharem na

implementacao de um cronograma de manutencao satisfatorio, isso resultara em falha

do dispositivo e podera comprometer a seguranca do paciente.

Manutencao Nao Agendada

e Deve ser realizada apds quaisquer reparos, ou troca de acessorios, ou se o
monitor sofrer queda.

e Examine visualmente o BT-740 e quaisquer acessorios para garantir que os
cabos, cabos do adaptador e instrumentos ndo apresentem evidéncias visiveis
de danos que possam afetar a seguranca ou o desempenho do paciente,
periodicamente a cada semana ou menos, ou a cada troca de paciente, e alerte
o Servico Técnico se vocé suspeitar de danos ou que os valores de medigdo
estao incorretos.

e Nao use o monitor do paciente se houver algum sinal visivel de dano.

Manutencéo Preventiva Agendada

¢ Manutencao Preventiva com verificacdo anual dos valores de ECG, SpO2, PNI e
Temperatura, ou conforme especificado pelas leis locais.

e Manutencdo Preventiva, incluindo medicao de corrente de vazamento e teste
de isolamento, pelo menos uma vez a cada dois anos, ou conforme necessario.

e Substitua o LCD em 40.000 horas (cerca de quatro anos) de uso continuo, ou

conforme necessario.

Manutencao de Mddulo Externo

Realize a verificagdo do modulo pelo menos uma vez a cada dois anos, para garantir o

desempenho para todas as medicdes.
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Manutencao da bateria

A duracdo da bateria depende da frequéncia e do tempo de uso. Se a manutengdo e o
armazenamento da bateria forem adequados, a vida util da bateria de litio é de trés
anos. Se vocé ndo usar a bateria corretamente, sua vida Util podera ser reduzida. E

recomendavel substituir a bateria de litio uma vez a cada trés anos.

27.1 Inspecao Geral
Verifique os seguintes itens basicos antes de cada um usar o monitor:

e Verifique se ha algum dano mecanico.

e Verifique todos os fios, inser¢des e acessérios expostos.

e Verifique todas as funcbes do instrumento que podem ser usadas para o
monitoramento do paciente e verifique se o instrumento esta em boas condi¢es
de funcionamento.

Se a fungdo do instrumento apresentar algum sinal de dano, ndo use este monitor para
monitorar o paciente. Entre em contato com o pessoal de manutencao profissional do
hospital ou com o pessoal de atendimento ao cliente.

Em conformidade com o protocolo do Hospital, de 6 a 12 meses ou apds cada reparo, um
exame abrangente deve ser realizado por pessoal de servico técnico treinado e qualificado,
incluindo verificagdes funcionais de seguranca; os itens de inspegdo especificos sao os
seguintes:

e Ambiente e energia atendem aos requisitos?

e O dispositivo e 0s acessérios nao apresentam danos mecanicos?

¢ A fonte de alimentacdo ndo esta desgastada e o isolamento esta integro?

e Estdo em uso os acessorios especificados?

e O sistema de alarme esta funcionando corretamente?

¢ O desempenho da bateria atende aos requisitos?

e As funcbes de monitoramento estdo em boas condi¢des de funcionamento?

e A impedancia do terra e a corrente de fuga atendem aos requisitos?

Se a funcdo do instrumento apresentar algum sinal de dano, ndo use este monitor para
monitorar o paciente. Entre em contato com o pessoal de manutencao profissional do
hospital ou com o pessoal de atendimento ao cliente.

Todas as verificacbes que exigem desmontagem do instrumento devem ser executadas
por pessoal de servico qualificado. As verificacbes de seguranca e manutengdo também

podem ser realizadas pela Engenharia Clinica.
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27.2 Inspecao do Monitor
Vocé deve realizar uma inspecao visual antes de cada uso, e de acordo com a politica do
seu hospital.
Com o BT-740 desligado:
® Examine o exterior, limpeza e condicao fisica geral. Certifique-se que as partes ndo
estejam com indicios de fissuras ou rachaduras, que ndo tenha algo faltando, que
nao tenha liquidos derramados e se ndo ha sinais de abuso.
® Inspecionar todos os acessoérios (cabos, transdutores sensores, e assim por diante).
Se algum acessério mostrar sinais de danos, ndo o use.
Ligue o BT-740 e certifique-se que a luz da tela esteja brilhante o suficiente. Verifique se
a tela esta no seu pleno brilho. Se o brilho ndo for adequado, entre em contato com o

técnico ou o seu fornecedor.

27.3 Inspecao de Cabos

® Examine todos os cabos do sistema e energia, por danos. Certifique-se de que os
pinos do plugue ndo se movem no adaptador. Se estiver danificado, substitua-o
por um cabo de alimentacao apropriado e homologado pela Bistos.

® Inspecione os cabos dos parametros e garanta que tenham uma boa conexao com
o BT-740. Certifique-se de que ndao ha quebras no isolamento.

® Conectar o transdutor ou eletrodos do paciente, e com o monitor ligado, analisar
se 0s cabos de paciente proximos a cada extremidade nao possuam falhas

intermitentes

Nota

Para cabos de ECG, sensor de SpO2, manguito de pressdao arterial e sensor de

temperatura, o tempo de vida normal é de dois anos.

ALERTA

Para evitar infectar ou contaminar pessoas, 0 ambiente e/ou outros equipamentos, vocé

deve desinfetar e descontaminar o monitor de forma adequada antes de descarta-lo de
acordo com as leis locais para equipamentos que contém componentes elétricos e
eletrénicos. Para descarte de pecas e acessorios, tais como termdmetros, onde nao
especificado de outra forma, siga as regulamentagdes locais relativas eliminacdo de

residuos hospitalares.
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28. Limpeza e Cuidados
28.1 Visao geral

Vocé deve limpar o BT-740 e todos os acessorios depois de cada paciente, diariamente
ou de acordo com o protocolo padréo do seu hospital. Recomendamos a seguinte solucéo
e os procedimentos de limpeza a seguir. Para evitar contaminacao e danos desnecessarios
ao equipamento, siga as instrugdes abaixo.

A Bistos ndo garante a eficacia quimica, método de desinfecgédo, capacidade do farmaco
para inibir a infeccdo bacteriana, o impacto ambiental, manuseamento seguro ou
precaugdes relacionadas com a utilizacdo. Para mais informagdes sobre esses topicos,
consulte as informacgdes fornecidas pelo préprio fabricante do detergente.

No processo de utilizagado, verifique se ndao ha poeira no seu dispositivo ou préximo a ele.
Para evitar danos, use os detergentes e desinfetantes diluidos especificados neste manual
e use a menor concentracao possivel. Pelos danos ou acidentes causados pelo uso de

outros materiais ou métodos, nossa empresa ndo assume nenhuma responsabilidade.

28.2 Limpeza
O dispositivo deve ser limpo regularmente. Em ambientes altamente poluidos, aumente a
frequéncia da limpeza. Antes de limpar, consulte o hospital sobre os requisitos de limpeza
do dispositivo.
Abaixo estdo os agentes de limpeza disponiveis:
¢ Amonia diluida
e Hipoclorito de sédio diluido (dgua sanitaria)
e Formaldeido diluido
e Peroxido de hidrogénio (3%)
e Etanol (70%)
e Isopropanol (70%)
Antes da limpeza:
e Desligue o monitor e desconecte a energia.
e Use uma bola de algoddo macio para adsorver a quantidade adequada de agente
de limpeza e limpe a tela do visor.
e Use um pano macio sem fiapos para adsorver a quantidade adequada de agente
de limpeza e limpe a superficie do dispositivo.
e Se necessario, use um pano limpo, seco e sem fiapos para remover o excesso de
detergente.

e Seque o dispositivo naturalmente em um ambiente fresco e ventilado.
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Cuidado

« Antes de limpar o monitor ou sensor, desligue a energia e desconecte a energia CC.
« O monitor deve ser mantido limpo. E recomendavel limpar regularmente a superficie
do gabinete e a tela do visor. Limpe o gabinete com um limpador ndo abrasivo, como

agua e sabao.

Alerta

e Na&o use solventes fortes como acetona.

e A maioria dos produtos de limpeza deve ser diluida antes do uso. A diluicao
deve estar de acordo com as instru¢des do fabricante.

e Nao use materiais abrasivos (como palha de aco).

e Nao permita a entrada de liquidos no gabinete e nunca mergulhe nenhuma parte
do dispositivo em liquidos.

e Nao deixe nenhuma solucdo de limpeza na superficie de nenhuma parte do

dispositivo.

Nota

e Limpe o monitor e a superficie do sensor com alcool medicinal, seque-o
naturalmente ou com um pano limpo, seco e sem fiapos.

e A Bistos ndo é responsavel pela eficacia do uso desses produtos quimicos no
controle de doengas infecciosas. Consulte os 6rgaos oficiais de controle de

doencas infecciosas ou especialistas do hospital para obter orientacao.
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28.3 Monitor e Periféricos
A umidade pode danificar o BT-740 e os periféricos. (Por exemplo, em torno de conectores,
modulos EtCO2, etc.).
Por favor, leia atentamente as seguintes instru¢des antes de limpar a unidade basica ou
periféricos.
A seguir, precaugdes para limpeza de certos equipamentos e periféricos.
® Por favor, limpe-a com alcool clinico pelo menos uma vez por semana.
® Nao pulverize diretamente o detergente no BT-740 ou nos dispositivos periféricos.
Limpe-o com um pano Umido.
Desinfetar a superficie com uma gaze com alcool isopropilico, ou alcool diluido.
Seque com um pano que nao solte fiapos.
® Inspecione cuidadosamente a unidade principal e sensor apés a limpeza do
equipamento.
Ndo use equipamento danificado ou obsoleto.
Limpe o exterior do equipamento, pelo menos uma vez por més usando um pano
macio umedecido com agua morna ou alcool. Ndo use diluentes, etileno ou
oxidantes que possam danificar o equipamento.
® Certifique-se de que os cabos e acessérios estejam livres de poeira e sujeira, em
seguida, limpe-os com um pano macio umedecido com agua a 40 ° C.
® Nao mergulhe o acessério em liquido ou detergente. Além disso, certifique-se de

gue nenhum liquido penetre no instrumento ou sonda.

CUIDADO

Nao molhar ou lavar o BT-740 e acessérios. Desligue o aparelho da fonte de energia
se vocé acidentalmente derramar liquido no equipamento. Contate o seu técnico
antes de operar o equipamento.

Para evitar danos ao equipamento, ndo use ferramentas afiadas ou abrasivos. Nunca

imergir o conector elétrico em agua ou outros liquidos. Quando limpar, tenha

cuidado para nao deixar entrar liquido na borda da tela.
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Cabo de Paciente
® Limpar os cabos de paciente com uma gaze umedecida com uma solugdo de
sabao.
® Para desinfetar o cabo de paciente, limpar com uma gaze umedecida com élcool
diluido ou um desinfetante a base de glutaraldeido.
® O oxido de etileno é adequado para a desinfeccao intensiva (quase esterilizacao),
mas mostra que a vida dos cabos é reduzida.

® Seque com um pano que ndo solte fiapos.

CUIDADO

Nao use desinfetantes que contém fenol pois eles podem manchar plasticos. Ndo
autoclave ou limpe acessérios com aromatico forte, clorado, cetona, éter, éster ou
solventes. Nunca mergulhe conectores elétricos.

Durante a limpeza, ndo aplicar uma pressao excessiva ou dobrar o cabo

desnecessariamente. A pressao excessiva pode danificar o cabo.

Eletrodos ECG reutilizaveis
Limpar as pontas dos eletrodos regularmente com uma escova de dentes. Quando a
remocao de residuos de gel, usar uma escova macia com agua corrente. Limpar o eletrodo
com um pano umedecido com agua e sabao.

® Esteriliza-se o eletrodo por imersdao do pano no alcool diluido.

® Seque com um pano que ndo solte fiapos.

Sensor reutilizavel Sp0O2
Limpar o sensor reutilizavel de SpO2 esfregando-o com gaze em agua e sabdo. Desinfetar
o sensor limpando-o com solucdo de alcool a 70%. Permitir que o sensor seja seco

completamente com um pano que ndo solte fiapos antes de aplicar ao paciente.

Sondas de temperatura reutilizaveis e cabos
Ndo use pressdo excessiva ou flexione os cabos, pois isso pode esticar a cobertura e
quebrar os fios internos.

® Limpe as sondas com um 3% de peréxido de hidrogénio ou alcool 70%.

® Rapidamente imergir os cabos numa solucao detergente.

® Certifique-se que a ponta da sonda esteja firmemente ligada.
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CUIDADO

Nunca ferver ou autoclavar o cabo. O Vinil resiste a temperaturas de até 100°C mas

comecga a amolecer em torno de 90°C. Lidar suavemente quando quente e limpe a

partir da ponta em direcao ao cabo.

CUIDADO

As decisdes sobre a desinfeccdo deve ser feita pela organizagao do usuario de acordo

com a integridade dos fios ou cabos.

Nota

O equipamento deve ser inspecionado regularmente uma vez por ano. Para os itens

de inspecao, consulte o manual ou manual de servigo.

Cuidado

Nao descarte a sonda descartavel em uma area potencialmente perigosa.

Sempre ter cuidado com a poluicdo ambiental.

Cuidado

Ha uma bateria separada para a memoria, dentro do sistema (Placa Eletrénica do BT-

740). Ao descartar essa bateria, descarta-la em um local apropriado para a protecao

ambiental.

Cuidado

e Se vocé suspeitar da instalacdo elétrica externa ou indisponibilidade do
aterramento elétrico, opere o equipamento por meio da fonte de
alimentacdo interna.

e Se o0 aparelho nado for utilizado durante um determinado periodo de tempo,

retire ou desconecte o pack de baterias.
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29. Compatibilidade Eletromagnética
Os monitores BT-740 foram desenhados e testados em Conformidade com os padrdes
reguladores atuais quanto a sua capacidade para limitar as emissdes eletromagnéticas
(EMI), bem como quanto a sua capacidade para bloquear os efeitos de EMI de outras
fontes.
Os monitores cumprem com as seguintes normas referentes a emissdes de EMI e
susceptibilidade: EN60601-1-2.
As informacgdes abaixo sao os requisitos estabelecidos na compatibilidade eletromagnética
da Norma IEC 60601-1-2 para equipamentos eletromédicos emitido pela Comissao
Eletrotécnica Internacional (IEC) e esta disponivel a partir de uma variedade de fontes.
Embora destinado principalmente a fabricantes de equipamentos, a maior parte das
informagdes contidas aqui € Util para os usuarios interessados em equipamentos médicos.
As informagdes contidas neste se¢do (tal como a distancia de separacao) é em geral sobre
informacdes a respeito do monitor de paciente Bistos BT-740 detalhado acima. Os nimeros
aqui apresentados nao sdo garantidos, mas sao fornecidos com uma garantia razoavel de
operacao livre de erros. Esta informacao pode néo se aplicar a outros sistemas médicos e
elétricos, e equipamentos mais antigos podem ser particularmente sensiveis a
interferéncias.
O BT-740 precisa de precaugdes especiais em relacgdo a EMC (compatibilidade
eletromagnética) e deve ser usado de acordo com as informagdes da EMC fornecidas neste
manual do usuério. Equipamentos de comunicagdo sem fio, como dispositivos de rede
doméstica sem fio, telefones celulares, telefones sem fio e suas estacdes base, walkie-
talkies podem afetar o BT-740 e devem ser mantidos a pelo menos 1 m de distancia do
equipamento.
Para reduzir possiveis problemas causados por interferéncias eletromagnéticas, sigas as
seguintes recomendacoes:
® Use apenas acessorios aprovados pela Bistos.
® Certifique-se de que os outros produtos utilizados em areas onde a monitorizacao
do paciente e o suporte de vida sdo usados, cumpram os padrdes de emissdes
aceitos (CISPR 11, Classe A).
® Tente maximizar a distancia entre dispositivos eletro médicos. Equipamentos de
alta poténcia relacionados com simuladores elétricos, instrumentos eletro
cirurgicos e radiadores (maquinas de raios-X), bem como dispositivos de potenciais,
evocados, que podem causar interferéncia ao monitor BT-740.

® Limitar estritamente a exposicao e acesso a fontes de frequéncia de radio portatil
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(por exemplo telefones celulares e transmissores de radio). Esteja ciente de que os

telefones portateis podem periodicamente transmitir, mesmo quando em modo

de espera.
® Manter uma boa gestdo de cabos. Nao passe cabos sobre equipamentos elétricos.
Fazer cabos nao se entrelacam.
® \Verifique se a manutengdo elétrica é realizada por pessoal qualificado.
Nota

Equipamentos eletromédicos exigem precaucbes especiais para compatibilidade
eletromagnética e deve ser instalado e reparado de acordo com as informac¢ées EMC
nesta secao e no manual de instrucdes fornecido com o monitor.

Equipamentos de comunicacdo de RF portatil e moével podem afetar o equipamento
eletromédico.

Cabos e acessoérios ndo especificados no manual do utilizador ndo sédo certificados. A
utilizacdo de outros cabos e / ou acessérios podem afetar adversamente a seguranga, o
desempenho, e compatibilidade eletromagnética (aumento de emissdes eletromagnéticas
e imunidade reduzida).

Este equipamento ndo deve ser usado proximo ou em cima de outro equipamento. Se
vocé precisar usa-lo de lado ou empilhado, vocé deve observar continuamente o
equipamento para se certificar de que ele funciona corretamente dentro de sua
configuracao.

Este dispositivo pode se comunicar por um dispositivo de 2,4 GHz 802.11b / g em redes
sem fios. Outros equipamentos podem interferir com a recepcao de dados nesta rede
sem fio. Isto também é verdade se o equipamento estiver em conformidade com os
requisitos de emissdes CISPR. Ao utilizar equipamento de monitoriza¢do do paciente para
se comunicar através de uma rede sem fio, certifique-se de verificar se é compativel com
o existente ou novos sistemas sem fio (por exemplo, telefones celulares, sistemas de
“Pager”, telefones sem fio, etc.). Por exemplo, um dispositivo compativel com Bluetooth
utilizando a banda de frequéncia de 2,4 GHz pode interferir com a comunicacdo sem fios
do monitor de paciente. Para mais informacdes sobre a implantacdo sem fio, entre em
contato com seu representante Bistos.

Sinais de baixa amplitude, tais como EEG e ECG sdo particularmente sensiveis a
interferéncia de energia eletromagnética. Este equipamento é compativel com os testes
listados na parte inferior, mas ndo garante a operagdo completa. O ambiente elétrico
sem estas interferéncias é melhor. Em geral, quanto maior for a distancia entre o

equipamento elétrico, menor a probabilidade de interferéncia.
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29.1 Declaracao do Fabricante - Emissao Eletromagnética

O sistema BT-740 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O usuario do conjunto BT-740 deve assegurar que ele seja utilizado em tal

ambiente

Ensaio de emissoes

Conformidade

Guia — ambiente eletromagnético

Emissdes de RF

O sistema BT-740 utiliza energia de RF apenas para o seu

funcionamento interno. Portanto. Suas emissdes de RF sdo muito

CISPR 11 GRUPO T baixas e ndo sdo susceptiveis para causar qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos
Emissdes de RF Classe A O BT-740 é adequado para uso em todos os estabelecimentos que ndo
CISPR 11 sejam domeésticos, e pode ser usado em estabelecimentos domésticos
Emissao de harmdnicos e naqueles diretamente conectados a rede publica de fornecimento de
IEC 61000-3-2 Classe A energia de baixa tensdo que sdo fornecidos a edificios usados para fins
domeésticos, desde que seja atendido o seguinte aviso:
Aviso: Este BT-740 é destinado ao uso somente por profissionais de
Flutuacdo de tensdo CUMPRE saude. Este equipamento / sistema pode causar interferéncia de radio

IEC 61000-3-3

ou interromper a operacdo de equipamentos préximos. Pode ser
necessario tomar medidas de mitigacdo, como reorientar ou realocar o

BT-740 ou proteger o local.

MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20

149

.\)) bistos




Distancias de separacao recomendadas entre o equipamento de comunicacdao RF

portatil e movel e o BT-740

O BT-740 é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbacdes de RF irradiadas sao

controladas. O usuario do sistema BT-740 pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma

distancia minima entre equipamentos de comunicacdo de RF portatil e mével (transmissores) e o sistema de BT-

740 como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicac¢des.

Distancia de separacdo (m) de acordo com a frequéncia do transmissor

Poténcia de saida maxima
nominal do transmissor [W] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz para 2,5 GHz
7
d=35/p d=35/p =[] p
0,01 0,35 0,35 0,23
0,1 1,11 1,11 0,74
1 3,5 3,5 2,34
10 11,7 11,7 7,38
100 35 35 23.24

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a separacdo recomendada distancia (d)

em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificagdo

maxima poténcia de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com a o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia aplicada mais elevada

Nota 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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29.2 Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O BT-740 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o usuario do BT-740 deve se assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Guia — ambiente

eletromagnético

Descarga
eletrostatica (ESD)
I[EC 61000-4-2:2009

+8 kV Contato
+15 kV Ar

+8 kV Contato
+15 kV Ar

Os pavimentos devem ser de
madeira, concreto ou ceramica.
Se 0s pisos sdo cobertos com
um material sintético, a
umidade relativa deve ser de

pelo menos 30%

Transitorio Elétrico
rapido / explosdo
IEC 61000-4-4:2004

+2 kV para o Linhas de
suprimento elétrico

+1 kV para linhas de
entrada / saida (>3m)

+2 kV para o Linhas de
suprimento elétrico

+1 kV para linhas de entrada
/ saida (>3m)

A qualidade da alimentacdo
deve ser equivalente de um
ambiente tipico comercial ou

hospitalar.

Surto
IEC 61000-4-5:2006

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comum

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comum

A qualidade da corrente elétrica
deve ser a de um ambiente

tipico comercial ou hospitalar.

Quedas de tensao,
curto interrupgdes e
variacdes de tensdo
na fonte de
alimentacdo nas
linhas de entrada
IEC 61000-4-11:2004

<5% UT (> 95% de queda

em Ur) para 0.5 ciclo

40% Ut (60% de queda em

Ur) para 5 ciclos

70% Ut (30% de queda em

Ur) para 25 ciclos

<5% UT (<95% de queda

em Urt) para 5 s

<5% UT (> 95% de queda

em UT) para 0.5 ciclo

40% Ut (60% de queda em

UT) para 5 ciclos

70% Ut (30% de queda em

Ur) para 25 ciclos

<5% UT (<95% de queda em
Ut) para 5s

A qualidade da alimentacdo
deve ser tipica de ambiente
comercial ou hospitalar. Se o
usuario do sistema BT-740
exige operagdo continua
durante interrupcdes de
energia, é recomendado que o
sistema BT-740 seja alimentado
a partir de uma fonte de
energia ininterrupta ou uma

bateria.

Frequéncia de
alimentacao

(50 / 60Hz)

Campo magnético
IEC 61000-4-8:2010

30A/m

30A/m

A frequéncia de energia de
campos magnéticos devem
estar em niveis tipicos em
ambientes caracteristicamente
de locais comerciais ou

hospitalares.

Nota: Ut é a corrente elétrica de tensdo alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.
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O BT-740 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O usuario do conjunto BT-740 deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
RF conduzida 3 Vrms 3Vrms
|[EC 61000-4-6:2009 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80.0 MHz para 2,5 GHz 80.0 MHz para 2,5 GHz

Guia — Ambiente Eletromagnético

Equipamentos de Comunicacdes de RF portéateis e méveis podem ser utilizados longe de qualquer parte de
sistema BT-740, Incluindo cabos, desde que a distancia de separagdo recomendada e calculado a partir da

equacao aplicavel para a frequéncia do transmissor seja aplicada.
Distancia de separacao recomendada

d—1.2 vp(d—3.5 ¥ p)
d—1.2 Vp (Resp:d—3.5 ¥ p) 80 a 800MHz
d—1.2 Vp 800M a 2.5GHz

Onde p é a poténcia méxima de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e
d é a distancia de separacdo recomendada em metros (m).
Os campos de forga de transmissores de RF fixos, como determinado por uma inspegdo eletromagnética, (a) deve

ser menor do que o nivel de conformidade em cada alcance de frequéncia ®

Interferéncia pode ocorrer na proximidade do equipamento marcado com o seguinte simbolo:

()

Nota 1) em 80 MHz e 800 MHz, se aplica o intervalo de frequéncia mais alta.
Nota 2) Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada

pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

@ Os campos de forca de transmissores fixos, como estacdes de base para radio (fone sem fio /celular) telefones
e radios terra /méveis, rddio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV, ndo podem ser
teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
uma pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada. Se a forca do campo medida no local em que o BT-
740 é usado ultrapassar o nivel de conformidade de RF acima, o BT-740 deve ser observado em operacdo normal.
Se um desempenho anormal é observado, pode ser necessario tomar medidas adicionais, tais como reorientar ou
reposicionar o BT-740.

® Ao longo da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a 3 V/m.
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30. Especificagcbes Técnicas

O BT-740 deve ser instalado por pessoas qualificadas em cuidados de equipamentos
médicos hospitalares.

O BT-740 foi desenvolvido para ser utilizado em unidades de salde para monitoracao,
registro, e alarmes de multiplos parametros fisioldgicos de adultos, pediatricos, e neonatos.
O dispositivo deve ser usado por profissionais de saude treinados.

O BT-740 foi desenvolvido para uso em instala¢des de cuidados para a saude, mas pode
ser adicionalmente destinado ao uso em situagdes de transporte dentro do ambiente

hospitalar.

30.1 Especificacoes do sistema
30.1.1 Especificacdoes de Seguranca
De acordo com a classificagdo especificada na Diretiva Europeia de Dispositivos Médicos
93/42 / EEC, este monitor € um dispositivo de Classe Il B. O monitor é classificado da

seguinte forma, de acordo com a IEC 60601-1:

Nome da Categoria Especificagdo

Equipamento Classe lll com alimentacdo interna.

) B Se a integridade do aterramento de protecdo externo ou do
Tipo de protegdo contra R . .
o parametro do condutor de aterramento de prote¢do do equipamento,
choque elétrico o ) - )
for questionavel, o dispositivo deve ser alimentado pela fonte de

alimentacdo interna (bateria).

Grau de protecdo contra ) ) . o
o Peca aplicada tipo CF (a prova de desfibrilacao)
choque elétrico

Grau de protecao contra ) B B
Equipamento comum, sem protecdo contra explosdo

explosdo
Grau de protecdo da
. IPX1
entrada de liquido
Modo operacional Modo continuo
Mobilidade Equipamento Portéatil
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30.1.2 EspecificagcOes Fisicas

Caracteristicas Fisicas

Dimensdes 260 (L) X 200 (A) X 78 (D) mm

Peso 1.8 Kg na Configuragdo Basica

Tela

Tipo LCD colorido com tela sensivel ao toque

Tamanho e Resolucao

8" 800X600 pixels

Audio

Alto falante

Som de alarme (45 a 85 dB),

Som de pressionamento de tecla

Som QRS, som PR

O alarme sonoro atende ao padrédo de requisitos da IEC 60601-1-8

Sinal de Alarme

Atraso de alarme

Desligado, 1s, 2s, 3s, 4s, 5s, 6s, 7s, 8s, dependendo da configuragéo.
O padrdo é 4s

Duracéo da pausa

Tmin, 2min, 3min, 4min, 5min, 10min, 15min ou permanente,
dependendo da configuracdo

O padrao é 2 minutos.

Armazenamento de dados

Tendéncia

168 horas com resolucdo de 1 minuto

Eventos de Alarmes

200 eventos de alarme fisioldgico, 100 eventos de alarme técnico

Resultados de PNI

1000 grupos

Ambientais

Temperatura 5°C a 40°C -20°C a 60°C
Umidade 30% a 85% sem condensacao 0% a 95% sem condensacdo
Pressdo Atmosférica 70 a 106 kPa 70 a 106 kPa

30.1.3 Especificagbes Elétricas

Energia

Adaptador fonte externa

Entrada: CA 100 - 240V (50/60 Hz)
Saida: DC 15V / 2.4A

Pack de bateria

padrao substituivel pelo usuario

recarregavel

Bateria de litio 11,1V 4400 mA

Tempo de operacao (quando totalmente carregado): 5 horas

Tempo de Carregamento (Totalmente carregada): 4 horas
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30.1.4 Especificacoes ECG/ RESP

ECG
Conformidade padrao IEC 60601-2-27: 2011
Tipo de cabo 3 v?as (Tl
5 vias [, 11, 1, aVR, aVL, aVF, V
Ganho Auto, 2.5, 5, 10, 20, ou 40mm/mV
Velocidade 12.5, 25, ou 50mm/s
Modo de diagndstico 0,05 ~ 100 Hz
Modo de Uso Modo de monitor 05 ~ 40 Hz
Modo de cirurgia 1~ 25Hz
CMRR > 100 dB (Taxa de Rejeicdo de Modo Comum)
Filtro Notch O filtro de 50/60 Hz pode ser ativado ou desativado

Impedancia de entrada diferencial

> 5 MQ

Faixa de tensdo de polarizacdo do eletrodo

+ 400 mV

Tempo de recuperacao da linha de base

<5s apos a desfibrilagao

(no modo monitor e cirurgia)

Sinal de calibracao

1 mV (pico - pico), precisdo = 3%

Corrente de deteccao eletrodo-solto

Eletrodo de medicdo: <0,1 uA

Eletrodo de acionamento: <TuA

Marca-Passo

Identificacdo de pulso

Para pulsos de marca-passo que atendem aos critérios
abaixo, uma marca de “I” (PACE) serd marcado na tela.
Faixa de deteccdo: + 2 mV ~ + 700 mV

Largura de pulso: 0,2 ms ~ 2,0 ms

Média da FC

Calculada a partir dos dados 15s

Intervalo de atualizacdo da FC

Calculada uma vez a cada segundo

Tempo de resposta da mudanca da FC

Tempo de 80 bpm a 120 bpm: < 10 seg
Tempo de 80 bpm a 40 bpm: < 10 seg

Supressao de onda-T alta

Para ondas T com onda QRS de 100ms, periodo QT de
350ms, duracdo de 180ms e amplitude de 1.2mV, o

célculo da FC ndo sera afetado

Sem rejeicdo excessiva dos pulsos do marca-

Amplitudes (ap) de £ 2 mV a £ 700 mV e larguras de

passo pulso de 0,1 ms a 2,0 ms.
Capacidade de rejeicdo de onda T Alta 2mV
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FC

Faixa de medigdo

Adulto: 15 a 300 bpm
Pediatrico / Neonato: 15 a 350 bpm

Resolucdo

1 bpm

Erro na medicédo da frequéncia cardiaca

+ 1 bpm ou + 1%, o que for maior

Precisdo da medicao da frequéncia cardiaca

e resposta a Ritmo irregular

Bigeminismo ventricular: 80 + 1 bpm
Bigeminismo ventricular alternada lenta: 60 = 1 bpm
Bigeminismo ventricular alternada rapida: 120 £ 1 bpm

Sistoles bidirecionais: 90 + 2 bpm

Tempo de alarme para taquicardia

1 mV, 206 bpm Taquicardia ventricular: <10 s
0,5 mV, 206 bpm Taquicardia ventricular: <10 s
2 mV, 206 bpm Taquicardia ventricular: <10 s
2 mV, 195 bpm Taquicardia ventricular: <5 s

1 mV, 195 bpm Taquicardia ventricular: <5 s

4 mV, 195 bpm Taquicardia ventricular: <5 s

Alarme FC

Limite superior de FC

Adulto: 16 a 300, passo de 1 bpm
Pediatrico / Neonato: 16 a 350, passo de 1 bpm

Limite inferior de FC

Adulto: 15 a 299, passo de 1 bpm
Pediatrico / Neonato: 15 a 349, passo de 1 bpm

Respiracao

Método de medicdo

Método de bioimpedancia elétrica toracica

Eletrodos de medicao

RA-LA, RA-LL, LA-RL, LL-RL

Ganho de onda

x0.5, x1, x2

Faixa de impedancia respiratéria

02 Qa30Q

Impedancia da linha de base

500Q2 a 2.000Q

Velocidade de digitalizacdo

6.25 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s

Precisdo de medicao

+ 2 rpm

Faixa de medicdo

0a 120 rpm

Alarme Respiragédo (RR)

Limite superior RR

Adulto: 7 a 120
Pediatrico / Neonato: 7 a 150

Limite inferior de RR

Adulto: 6 a 119
Pediatrico / Neonato: 6 a 149
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30.1.5 Especificacdoes Sp0O2

Sp0O2

Padrdes de conformidade ISO 80601-2-61: 2011

Verificacdo da precisdao da medicdo

A precisdo da SpO2 foi verificada em experimentos em humanos comparando-se a referéncia de amostra
de sangue arterial. As medidas do oximetro de pulso sdo estatisticamente distribuidas e espera-se que cerca
de dois tercos das medidas estejam dentro da faixa de precisdo especificada em comparagcdo com as
amostras de sangue.

A precisdo do oximetro foi validada por um ensaio clinico envolvendo 12 individuos adultos saudaveis - 4
mulheres e 8 homens. Entre eles, pele média sdo 4 sujeitos, pele clara sdo 5 sujeitos, pele escura sdo 3
sujeitos, com idades entre 21 e 28 anos.

A precisdo geral foi determinada calculando o erro quadratico médio da raiz em todas as amostras e é de
1,56%.

Faixa de exibicdo 0% a 100%
Resolucdo de exibicdo de SpO2 1%

+ 2% (70% a 100%) (modo adulto / pediatrico);
Precisdo de verificacdo de Sa02 *+ 3% (70% a 100%) (modo neonatal);

Nao definido, quando inferior a 70%;

Faixa de limite de alarme de SpO2 Limite superior de alarme: 1% a 100%

Limite inferior de alarme: 0% a 99%

Sinal de alerta de SpO2 gera um atraso Sem atraso

Periodo de atualizacdo do valor de SpO2 1s / hora

Baixa sensibilidade: 6 a 8s
Periodo médio Sensibilidade intermediaria: 4 a 6s

Sensibilidade avancada: 2 a 4s

Baixa sensibilidade: <8s
Periodo de atraso da condigdo de alarme Sensibilidade intermediaria: < 6s

Sensibilidade avancada: <4s

Sinal de alarme gera periodo de atraso Os

Pulsacdo SpO2

Faixa de medicdo 25 a 250bpm
Resolucao 1% bpm
Precisdo t 2% ou + 2bpm, o que for maior

Alarme Pulsacdo SpO2

Adulto: 16 a 300

Limite superior o
Pediatrico / Neonato: 16 a 350

Adulto: 15 a 299
Pediatrico / Neonato: 15 a 349

Limite inferior
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30.1.6 Especificacoes PNI

PNI

Padrdes de conformidade

IEC 80601-2-30

: 2009 / A1: 2013

Método de medicdo

Método oscilométrico automatico

Modo operacional

Manual, automatico, continuo

Vida util

100.000 ciclos

Intervalo de medicdo no modo

1/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/180/240 / 480min

automatico
Tempo de medigéo tipico 20 a 40s
Adulto Pediatrico Neonato
Faixa de medicdo em modo normal | SIS 40-270 40-200 40-130
(mmHg) PAM 20-230 20-175 20-100
DIA 10-210 10-162 10-90

Precisdo de medicao

Erro médio maximo: + 5mmHg

Desvio padrdo maximo: 8mmHg

pressdo (hardware)

320 a 30mmHg

Resolucdo TmmHg
Padrao Faixa de ajuste de pressao
o ) Adulto 160mmHg | 140mmHg, 160mmHg, 180mmHg

Presséo inicial de insuflacdo —

Pediatrico 140mmHg | 140mmHg, 160mmHg

Neonato 100mmHg | 100mmHg, 120mmHg
Ponto de protegdo contra sobre Adulto: o

. Pediatrico: 240mmHg | Neonato: 150mmHg

pressdo (software) 300mmHg
Ponto de protecdo contra sobre Adulto: Pediatrico: Neonato:

265 a 275mmHg 160 a 165mmHg

MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20

Alarme de PNI
Adulto Pediatrico Neonato
Limite superior da PNI (mmHg) > 31 ~ 280 31~ 230 31~ 195
Passo de 1 mmHg PAM 11 ~ 240 11 ~ 175 11 ~ 105
DIA 11 ~ 220 11 ~ 165 11 ~ 105
SIS 30 ~ 279 30 ~ 229 30 ~ 144
Limite inferior da PNI (mmHg) PAM 10 ~ 239 10 ~ 174 10 ~ 104
DIA 10 ~ 219 10 ~ 164 10 ~ 104
Caracteristicas Elétricas PNI
Tensdo de alimentacdo 10V ~ 14V DC
Consumo méximo de energia 3.6W
Corrente de repouso 50mA
Corrente maxima durante a medicdo 180mA
Corrente maxima durante a inflacdo 300mA
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30.1.7 Especificacoes Temperatura

Temperatura

Conformidade padrdo ISO 80601-2-56: 2009
Método de medicdo Termistor

Modo operacional Modo direto

Faixa de medicdo 0°Ca 500 °C
Resolucdo 0,1 °C

Precisdo de medicao + 0,1 °C

Numero de canais 2

Alarme de Temperatura

Limite superior T1 / T2 0.1 °C a 50.0 °C, passo de 0.1 °C
Limite inferior T1 / T2 0 °C a 49.9 °C, passo de 0.1 °C
Limite superior TD 0 °C a 50.0 °C, passo de 0.1 °C

30.1.8 Especificacoes PI

Padrées de conformidade

IEC 60601-2-34:2011

Velocidade da onda

12.5 mm/s, 25mm/s

Faixa de Medicao

-50 a 400 mmHg

Pressao Precisdo de medicdo +3 mmHg ou +2%, o que for maior
Resolucao 1 mmHg
Faixa de medicao 35 a 250 bpm
Taxa de pulso Preciséo de medicédo +3bpm
Resolucdo Tbpm
B Sensibilidade 5pV/V/mmHg
Transdutor de pressdo - - -
Faixa de resisténcia 300-5000Q

o . Tensao de alimentagdo
Caracteristicas elétricas

O fornecimento externo de uma Unica faixa de
tensdo de compensacdo de entrada de + 12VCC

ndo excede + 10% da tensdo de escala completa.

Consumo maximo de energia

<5W
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30.1.9 Analisador de Gases IRMA

O Mddulo Analisador de Gases por infravermelho convencional é extremamente compacto, disponivel em

duas configura¢des de parametros.

Parametros de medigao

EtCO2. FiCO2. AwRR

Unidades de pressdo

mmHg, %, kPa

Faixa de medicdo

EtCO2:0~150mmHg, AWRR : 0~150rpm

Condig¢des padrao de precisdo

As seguintes especificacdes de precisdo sdo vélidas para gases Unicos secos a 22 + 5° C e 1013 + 40 hPa.

Gas

Faixa Precisdo

COo2

0a15vol %

+(0.2 vol. % + 2 % da leitura)

Precisdo - todas as condic¢bes

As seguintes especificagdes de precisdo sdo vélidas para todas as condi¢cdes ambientais especificadas.

Gas

Precisao"

C0o2

+(0.3 kPa + 4 % da leitura)

Nota 1): A especificagdo de precisdo é valida para todas as condi¢des ambientais especificadas, exceto para a interferéncia

especificada na tabela “Interferéncia dos efeitos de gas e vapor” e na secdo “Efeitos da pressdo parcial do vapor de agua

nas leituras de gas” abaixo.

Resolugdo

EtCO2: TmmHg, FiCO2: TmmHg, AwWRR: 1rpm

Atraso na apneia

20s, 25s, 30s, 35s, 40s, 45s, 50s, 55s, 60s

Modo operacional

Em espera, Medida

Compensacao de 02

Baixo, Médio, Alto

Compensacao de N20O

Ligado, desligado

Alarmes

EtCO2 limite inferior: 0 ~ 149mmHg, EtCO2 limite superior: 1 ~ 150mmHg
FiCO2 limite superior: 0 ~ 150mmHg,
AWRR limite inferior: 0 ~ 119rpm, limite superior do AWRR: 1 ~ 120rpm

Temperatura de operagéo

IRMA CO2:0a40°C, 32a104 ° F

Temperatu ra de armazenamento

IRMA CO2: -40a75°C, -40a 167 ° F

Umidade operacional

<40 hPa H20 (sem condensagdo) (95% RH a 30 ° C)

Umidade de armazenamento

5 a 100% UR (sem condensacao), a uma pressdo parcial de vapor de dgua que
ndo exceda 74 hPa (100% UR a 40 ° Q)

Pressdo atmosférica operacional

525 a 1200 hPa (525 hPa corresponde a uma altitude de 4.572 m)

Pressdo atmosférica de armazenamento

500 a 1200 hPa

Forca mecanica

Suporta quedas repetidas de 1,8 m em uma superficie dura. Cumpre os requisitos de
choque e vibragdo para transporte profissional de acordo com a ISO 80601-2-55: 2011 e

os requisitos para ambulancias rodoviarias de acordo com a EN 1789: 2007 (segao 6.4).

Fonte de energia

4,5 ~ 55 VDC, max. 1,0 W 4,5 ~ 5,5 VCC, max. 1,4 W
(Pico de energia a 5 V inferior a 350 mA durante 200 ms)

Tempo de recuperacdo apods teste do
desfibrilador

Nao afetado

Temperatura da superficie
(A temperatura ambiente 23 ° C)

Max 39°C / 102°F

Interface

Interface serial RS-232 modificada operando a 9600 bps.

Adaptador de Vias Aéreas

Adulto / pediatrico descartavel: adiciona menos de 6 ml de espago morto.
Queda de presséo inferior a 0,3 cm H20 a 30 LPM.

Neonato descartavel: adiciona menos de 1 ml de espago morto.

Queda de pressao inferior a 1,3 cm H20 a 10 LPM.
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Nota

A concentracdo de gas é relatada em unidades de porcentagem em volume. A
concentracdo é definida como:

%gas= ((Pressao Parcial do gas componente) / (Pressao Total do gas de Mistura)) x 100

Nota

Depois de estar em uma atmosfera de condensacao, a unidade deve ser armazenada

por mais de 24 horas em um ambiente equivalente a umidade operacional.

Efeitos da pressao parcial do vapor de agua nas leituras de gases

Os efeitos do vapor de agua sao ilustrados pelos exemplos na tabela a seguir. As duas
colunas a direita mostram o erro relativo nas concentragdes exibidas ao adicionar ou
remover vapor de agua da mistura gasosa e referenciar a medi¢do as condi¢Ses de gas
seco a temperatura e pressao reais (ATPD) ou condi¢des saturadas a temperatura corporal
(BTPS).

Temp. (°C) | RH (%) | P (hPa) 120 part erre (%) | erre ATPD(%) | erre (% ) BTPS
Pres. (hPa)

10 20 1013 2 0 -0.2 +6.0
20 20 1013 5 0 -0.5 +57
25 0 1013 0 (APTD) 0 0 +6.2
25 23 1013 7.3 0 -0.7 +55
25 50 1013 16 0 -1.6 +4.6
30 80 1013 42 0 -4.1 +2.0
37 100 1013 63 ( BTPS) 0 -6.2 0

37 100 700 63 0 -9.0 -2.8

A tabela a seguir ilustra as concentracdes de gas nos alvéolos, onde o gas respiratério é
saturado com vapor de agua a temperatura corporal (BTPS), sdo 6,2% inferiores as
concentracdes correspondentes na mesma mistura de gases apos a remocao de todo o
vapor de agua (ATPD).

e Interferéncia dos efeitos de gas e vapor.
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Gas ou Vapor Nivel do Cco2 Agente | N0
Gas IRMA CO2 IRMA AX+
N,O 4 60 vol% ) & 2) ) &2 -1) 1)
HAL 4 4 vol% N N -1 -
ENF, ISO, SEV ¥ 5 vol% +8% da leitura ¥ N N -
DES 4 15 vol% +12% da leitura N N -
Xe (Xenon) 4 80 vol% -10% da leitura 3 - -1
He (Helium) 50 vol% -6% da leitura ¥ N )
Metered dose inhaler propellants 4 N&o deve ser usado com propulsores inaladores de dose medida
C,HsOH (etanol) 4 0.3 vol% -1) -1) -1) -1
C3H,OH (isopropanol) 4 0.5 vol% D -1 -1) -0
CH3COCH; (acetona) 4 1 vol% N - -1 -1
CH, (metano) 4 3 vol% -1) -1) -1) -1)
CO (mondxido de carbono) 2 1 vol% - -1 -1) -1)
NO (mondxido de nitrogénio) 0.02 vol% N ) -1 -1)
0, 100 vol% N&? R N -1

Notal: Interferéncia negligenciavel, efeito incluido na especificagdo "Condi¢des de precisdo - todas" acima.
Nota 2: Para sensores que ndo medem N20O e / ou 02, as concentra¢cbes devem ser definidas a partir do
monitor. (O IRMA CO2 ndo mede N20O nem O2, o IRMA AX+ ndo mede 02.)

Nota 3: Interferéncia no nivel de gas indicado. Por exemplo, 50 vol% de hélio normalmente diminui as leituras
de CO2 em 6%. Isso significa que, ao medir uma mistura contendo 5,0% em volume de CO2 e 50% em hélio,
a concentragdo de CO2 medida serd tipicamente (1-0,06) * 5,0% em volume = 4,7% em volume de CO2.
Nota 4: De acordo com a norma EN ISO 80601-2-55: 2011.

Nota 5: Em adicdo a norma EN ISO 80601-2-55: 2011.
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30.1.10 Analisador de Gases ISA CO2
O ISA CO2 é um moédulo Analisador de gas compacto Sidestream, de baixo fluxo, com bomba

integrada, valvula de zeragem e controlador de fluxo.

Parametros de medicdo EtCO2, FICO2, AWRR

Unidades de pressdo mmHg, %, kPa

EtCO2: Fi e ET sdo exibidos ap6s uma respiracdo e tém uma média respiratéria atualizada
continuamente. O ET normalmente diminui abaixo do valor nominal (ETnom) quando a taxa
Faixa de medicado de respiragdo (RR) excede o limiar de RR (RRth) de acordo com as seguintes férmulas:

ISA CO2 / CO2: ET = ETnom x (125/RR) para RRth> 125

AWRR : 0~150rpm

Condigdes padrdo de precisdo

As seguintes especificacdes de precisdo sdo validas para gases Unicos secos a 22 + 5° C e 1013 + 40 hPa.

Gas Faixa Precisdo

co2 0a15vol. %, 15 a 25 vol. % +(0.2 vol. % + 2 % da leitura), indefinido

Precisdo - todas as condi¢des
As seguintes especificagdes de precisdo sdo vélidas sem desvio para todas as condi¢cdes ambientais especificadas, exceto

para a interferéncia do vapor de adgua na secdo abaixo “Efeitos da pressdo parcial do vapor de 4gua nas leituras de gas”.

Gas Precisao?
co2 +(0.3 kPa + 4 % da leitura)
Resolucéo EtCO2: TmmHg, FiCO2: TmmHg, AWRR: Trpm
Atraso na apneia 20s, 25s, 30s, 35s, 40s, 45s, 50s, 55s, 60s
Modo operacional Em espera, Medida
Compensagao de O2 Baixo, Médio, Alto
Compensacdo de N20 Ligado, desligado
EtCO2 limite inferior: 0 ~ 149mmHg, EtCO2 limite superior: 1 ~ 150mmHg
Alarme FiCO2 limite superior: 0 ~ 150mmHg,
AWRR limite inferior: 0 ~ 119rpm, Limite superior do AWRR: 1 ~ 120rpm
Temperatura de operacdo 0~50°C 32~122°F
Temperatura de armazenamento -40 ~70°C (-40 ~ 158 ° F)

<4kPa H20 (sem condensacao)

Umidade operacional
(95% RH a 30 ° C)

5 a 100% de umidade relativa (sem condensagao)
(100% de umidade relativa a 40° C)

Umidade de armazenamento

Pressdo atmosférica operacional 525 a 1200 hPa (correspondente a uma altitude méaxima de 5 211 m / 17 100 pés)

Pressdo atmosférica de . . )
200 a 1200 hPa (correspondente a uma altitude maxima de 11.760 m / 38 600 pés)
armazenamento

Ambiente CO2 < 800 ppm (0,08% em volume)

Atende aos requisitos de choque e vibracdo para o transporte da clausula

Forca mecanica
201.15.3.5.101.2 da ISO 80601-2-55: 2011 e da clausula 6.3.4.2 da EN 1789: 2007.

Fonte de energia 4,5 a 55 VDC, <1,4 W (operacdo normal), <1,8 W (pico a 5 VDC)

Tempo de recuperacdo apos teste
do desfibrilador

Nao afetado

o Linhas de amostragem da familia Nomoline com tubulagdo proprietaria de remocéao
Desumidificador )
de agua.

Taxa de fluxo de amostragem 50 = 10 ml / min
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Efeitos da pressao parcial do vapor de agua na leitura de gases

Quando o gas respiratoério flui através da linha de amostragem, a temperatura do gas se
adapta a temperatura ambiente antes de atingir o analisador de gases. A medicdo de
todos os gases sempre mostrara a pressao parcial real no nivel de umidade atual na
amostra de gas. Como a secao NOMO remove toda a agua condensada, nenhuma agua
chegara ao analisador de gas ISA. No entanto, a uma temperatura ambiente de 37 ° C e
um gas respiratério com uma umidade relativa de 95%, a leitura do gas sera tipicamente

6% menor que a pressao parcial correspondente ap6s a remogao de toda a agua.

Interferéncia dos efeitos de gas e vapor

CO2
Gas ou Vapor Nivel do Gas ISA AX+, Agente | N,O
ISA CO2
ISA OR+

N,O 4 60 vol% -2 D ) D
HAL 4 4 vol% ) D ) )
ENF, ISO, SEV 4 5 vol% +8% da leitura ¥ - - N
DES ¥ 15 vol% +12% da leitura 3 - N -
Xe (Xenon) ¥ 80 vol% -10% da leitura 3 1 N
He (Helium) 9 50 vol% -6% da leitura ¥ 1 D
Metered dose inhaler propellants 4 N&o deve ser usado com propulsores inaladores de dose medida
C,HsOH (etanol) 4 0.3 vol% N D N N
C3H;OH (isopropanol) 4 0.5 vol% N D N N
CH;COCH; (acetona) ¥ 1 vol% N D -1 N
CH,4 (metano) 4 3 vol% N D N N
CO (monéxido de carbono) 1 vol% N - - N
NO (mondxido de nitrogénio) * 0.02 vol% N - - N
0¥ 100 vol% 2 2) -1 )

Nota1l: Interferéncia negligenciavel, efeito incluido na especificagdo "Condi¢des de precisdo - todas" acima.
Nota 2: Interferéncia desprezivel com as concentracdes de N20O / O2 definidas corretamente, efeito incluido
na especificacdo “Precisdo, todas as condi¢des” acima.

Nota 3: Interferéncia no nivel de gés indicado. Por exemplo, 50 vol% de hélio normalmente diminui as leituras
de CO2 em 6%. Isso significa que, ao medir uma mistura contendo 5,0% em volume de CO2 e 50% em hélio,
a concentragdo real de CO2 medida sera tipicamente (1-0,06) * 5,0% em volume = 4,7% em volume de CO2.
Nota 4: De acordo com a norma EN ISO 80601-2-55: 2011.

Nota 5: Em adicdo a norma EN ISO 80601-2-55: 2011.

164 . .
MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20 ‘)) bIStOS




30.1.11 Débito Cardiaco C.O.

C.0. 0.2 a 20 I/min
Faixa de medicao BT: 23 a 45°C, £0.5 °C
IT: 0 a 20°C, +0.5 °C
Fator de resolucao CO. 0.1 I/min
BT, IT: 0.1 °C
Precisao C.O:. + 5% ou £ 0,1 I/min, sujeito ao maior
BT, IT: +0.1°C (sensor exclusivo)

Ambito do limite superior

e inferior do alarme

BT limite alto

(Limite baixo +0,1) °C a 43 °C

BT limite baixo

23,0°C a (limite alto -0,1 °C)

Tamanho do passo

0.1°C

MO.BT-740.V1.2020/REV.0/JUL.20

165

.\)) bistos




31. Garantias do Produto
Garantimos que o Monitor de Sinais Vitais BT-740, quando novo, esta isento de defeitos
originais de material ou mao-de-obra e funciona segundo as especificagdes do fabricante
sob condicGes normais de uso e servico. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro
do periodo de garantia, o cliente devera entrar em contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada e informar o modelo do aparelho, o nimero de série, a data de compra e uma
breve explicacdo do defeito do equipamento. A obrigacdo da Bistos limita-se ao reparo
ou substituicdo dos componentes que a Bistos considerar como defeituosos dentro do
periodo de garantia. Essas garantias sao atribuidas ao comprador original e ndao podem
ser cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou defeitos de
produtos que a Bistos considere ter sido causado por uso indevido, acidente (inclusive
danos de transporte), defeitos por calamidades naturais, negligéncia, manutencao
inadequada, modificacdo ou reparo por outras pessoas além da Autorizada Bistos ou um
de seus tecnicos autorizados. Ndo assumimos a responsabilidade por danos ao
equipamento causados por armarios com ventilacao inadequada, fornecimento impréprio
ou defeituoso de energia, ou forca insuficiente da parede em suportar o equipamento

instalado nesta parede.

2 anos a partir da data da compra, para o produto principal,
(3 meses referentes a garantia legal, nos termos do artigo
26, Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor e 18 meses de
garantia adicional junto ao fabricante)

Periodos de garantia
contra defeitos de 6 meses a partir da data da compra, para todos os
fabricacado acessorios; incluindo cabos, sensores e baterias.

(3 meses referentes a garantia legal, nos termos do artigo
26, ll, do Cédigo de Defesa do Consumidor e 3 meses de

garantia adicional junto ao fabricante)
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32. Assisténcia Técnica
Consulte a Assisténcia sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operacao do

instrumento, bem como reparos ou manutencao corretiva que venham ser necessarias.

Assisténcia Técnica Autorizada:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.
Tel. / Fax: (41) 2102-8344

E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servico de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com
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33. Dados do Fabricante
Fabricante: Bistos Co., Ltd.

7° FL., A Bldg., Vale do Lions de Woolim 5-cha,
302, Galmachi-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Coréia

Telefone: +82 31 750 0340

Fax: +82 31 750 0344

Importado e Distribuido no Brasil por:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda

Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR
Tel/Fax: (41) 2102-8344

E-mail: macrosul@macrosul.com

Responsavel Técnica: Carolina Verdnica da Cruz Cebola CRF/PR 21294

Registro ANVISA N°:

Declaramos que todas as informagdes contidas neste Manual sdo verdadeiras.

Jodo Reinaldo Tulio Carolina Veronica da Cruz Cebola
Farmacéutica Resp. Técnica

Responsavel Legal
CRF/PR 21294
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