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Capitulo 1: Introdugao

1.1 Sobre este manual

O manual de operacgado fornece instrucdes de instalacdo, operacao e manutencao
para profissionais de saude e outros usuarios treinados no monitoramento da
atividade respiratéria e cardiovascular.

Este manual contém informagdes importantes para o uso seguro do produto.
Leia todo o conteldo destas instrucdes, incluindo avisos e adverténcias, antes de
utilizar o dispositivo. Ndo seguir corretamente os avisos, precaucées e instrucdes
pode resultar em sérios danos ao paciente.

As informagdes contidas neste manual foram cuidadosamente verificadas e sao
precisas. No interesse do continuo desenvolvimento do produto, o fabricante
reserva-se o direito de fazer alteragGes e melhorias no manual e nos produtos
aqui descritos a qualqguer momento, sem aviso prévio.

1.2 Definigao dos Simbolos no Equipamento

simBOLOS DEFINICAO

Nlmero de série do equipamento

IP22, Protegido contra a penetracao de quedas de gotas
d’agua e objetos solidos

Data de fabricacdo

Dados do Fabricante

>|E: 8 |8

-

Parte aplicada tipo BF a prova de desfibrilacdo

Marca CE

N
m

0482

Consulte o manual de instrucdes

Indica coleta separada para equipamentos elétricos e
eletrénicos. Ndo descartar em lixo comum. Procure um
ponto de coleta de lixo eletrénico.

@—Q—@ Entrada para carregador de bateria
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1—0 Entrada mini USB para interface com computador

Selo de conformidade de equipamento eletromédico
certificado pelo INMETRO. Certificagdo compulsdria para a
avaliacdo da seguranca elétrica.

1.3 Informagdes de adverténcia

PALAVRA-CHAVE DEFINICAO

ATENCAO Algo pode ferir o paciente ou o operador

CUIDADO Algo pode danificar o aparelho

NOTA Outras informacdes importantes
ATENCAO:

ATENCAO! N3o use este aparelho na presenca de anestésicos inflamaveis ou
outras substancias inflamaveis em combinacdo com o ar, ambientes
enriquecidos com oxigénio ou 6xido nitroso.

ATENCAO! N3o use este equipamento na presenca de equipamentos de imagem
por ressonancia magnética (MR ou MRI).

ATENCAOQ! Use apenas sensores de SpO, fornecidos com este equipamento ou
especificamente destinados para uso com o mesmo.

ATENCAOQ! Este aparelho é destinado ao uso por pessoas com treinamento na
area da saude. O operador deve estar totalmente familiarizado com
as informagGes contidas neste manual antes de usar o equipamento.

ATENCAO! Este equipamento deve ser utilizado em conjunto com a andlise de
dados clinicos. Este equipamento destina-se apenas a ser um
complemento na avaliagdo do paciente.

ATENCAO! E da responsabilidade do operador definir os niveis de alarme de
forma adequada para cada paciente individualmente.

ATENCAO! O uso prolongado ou a condicdo do paciente podem demandar a
mudanca da posicdo do sensor periodicamente. A cada 4 horas, pelo
menos, troque o sensor de local e verifique a condicdo da pele, da
circulacdo e o correto alinhamento do equipamento.

ATENCAO! Ha risco de choque elétrico quando a tampa é removida. N3o remova
as tampas. Consulte um técnico qualificado.



ATENCAO! Os produtos quimicos procedentes de telas LCD quebradas s3o
téxicos quando ingeridos. Tenha cuidado ao manusear um dispositivo
gue esteja com a tela danificada.

ATENCAO! Caso o aterramento do equipamento seja inadequado, seu
desempenho e / ou de outros equipamentos préximos pode ser
afetado devido a emisses excessivas de radiofrequéncia.

ATENCAO! Qualquer dispositivo que tenha sido derrubado ou danificado deve
ser inspecionado por pessoal qualificado antes de ser utilizado para
assegurar uma operac¢do adequada.

ATENCAO! Se a precisdo de qualquer medigdo estiver em duvida, verifique os
sinais vitais do paciente através de um método alternativo e, em
seguida, verifique o dispositivo para a calibracdo.

ATENCAO! Remova as baterias do equipamento se ndo for utiliza-lo por longo
periodo de tempo.

ATENCAO! A operacido deste equipamento pode ser prejudicada na presenca de
fontes eletromagnéticas fortes, tais como equipamentos de
eletrocirurgia.

ATENCAO! A operagdo deste equipamento pode ser prejudicada na presenca de
equipamentos de tomografia computadorizada (TC).

ATENCAO! Medicdes de SpO, podem ser prejudicadas na presenca de luz
ambiente forte. Se necessario, proteja a area do sensor (com uma
toalha cirurgica, por exemplo).

ATENCAOQ! Contrastes introduzidos na corrente sanguinea, como o azul de
metileno, indocianina verde, indigo carmim, azul patente V (PBV) e
fluoresceina podem prejudicar a precisdo da leitura de SpO..

ATENCAO! Qualquer condicdo que restrinja o fluxo de sangue, tais como a
utilizacdo de uma bracadeira para afericdo da pressdo arterial ou
extremos de resisténcia vascular sistémica, pode prejudicar a leitura
precisa da frequéncia cardiaca e de SpO..

ATENCAO! Niveis significativos de hemoglobinas disfuncionais, como
carboxihemoglobina ou metahemoglobina afetam negativamente a
precisao da leitura de SpO..

ATENCAO! O dispositivo ndo foi concebido ou testado para servir de dispositivo
de apneia.

ATENCAO! Pode ocorrer interferéncia de leitura quando dois ou mais sensores
sdo colocados proximos um ao outro. Isto pode ser eliminado
cobrindo cada um com material opaco.
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ATENCAO!

ATENCAO!

ATENCAO!

ATENCAO!

ATENCAO!

Pode ocorrer dano ao tecido pela exposicao excessiva a luz do sensor
durante a terapia fotodindmica com agentes tais como verteporfina,
porfimero sédico e meta-tetra (hidroxifenil) clorina (mTHPC). Mude a
posicdo do sensor pelo menos a cada hora e observe se ha sinais de
danos aos tecidos. Os sensores podem precisar ser reposicionados
com mais frequéncia dependendo do agente fotodinamico utilizado,
a dose do agente, a condicao da pele, o tempo total de exposi¢cdo ou
outros fatores. Use vdrias posi¢cdes para os sensores.

Ao conectar este dispositivo a qualquer instrumento, verifique seu
funcionamento adequado antes do uso clinico. Consulte o manual do
usudrio do instrumento para obter instrucdes completas.
Equipamentos acessorios ligados a interface de dados do dispositivo
devem ser certificados de acordo com as respectivas normas IEC (IEC
60950 para equipamentos de processamento de dados; IEC 60601-1
para equipamentos eletromédicos). Todas as combinacdes de
equipamentos devem estar em conformidade com os requisitos de
sistemas da norma IEC 60601-1-1. Qualquer usudrio que conecte
equipamento adicional na porta de entrada ou de saida de sinal
configura um sistema médico e, portanto, tem de assegurar que o
sistema estd em conformidade com os requisitos de sistema da
norma IEC 60601-1-1.

Coloque o dispositivo fora do alcance do paciente para que este ndo
possa desliga-lo, reconfigura-lo ou danifica-lo, ocasionando falha em
monitorar adequadamente o paciente.

Conecte cuidadosamente o cabo do sensor ao dispositivo para que
nao haja risco de estrangulamento do paciente. Instale o cabo de
maneira a impedir que o paciente se enrosque. Se necessario, utilize
fita adesiva para fixar o cabo.

Sob certas condig¢des clinicas, oximetros de pulso podem exibir tracos
se ndo for possivel exibir leituras de SpO, e/ou de frequéncia
cardiaca. Sob essas condi¢Oes, oximetros de pulso também podem
exibir leituras erradas. Estas condi¢des incluem, mas nao estao
limitados a: o movimento do paciente, baixa perfusdo, arritmias
cardiacas, frequéncia cardiaca alta ou baixa ou uma combinagdo das
condigdes acima referidas. A falha do médico em identificar os efeitos
dessas condic¢des sobre as leituras do oximetro de pulso pode resultar
em danos ao paciente.



ATENCAO! Verifique se todos os indicadores LEDs (diodos emissores de luz)
acendem durante a inicializagdo do equipamento.

CUIDADOS:

CUIDADO! Nao esterilize o equipamento em autoclave ou 6xido de etileno, nem
mergulhe o dispositivo ou os sensores em liquidos. Sempre
desconecte a fonte de alimentagdo e remova todas as baterias antes
de limpar ou desinfetar o dispositivo.

CUIDADO! Se o equipamento ficar molhado, seque toda a umidade e aguarde o
tempo necessario para a secagem total antes de usa-lo.

CUIDADO! O dispositivo deve ser operado a partir de sua fonte de alimentacdo
interna se a integridade do aterramento estiver danificada.

CUIDADO! Pressionar as teclas do painel frontal com instrumentos cortantes ou
pontiagudos pode danificar permanentemente o teclado. Pressione
as teclas do painel frontal apenas com o dedo.

CUIDADO! N3do permita que agua ou qualquer outro liquido penetre no
dispositivo. Desligue a fonte de alimentagdao externa do dispositivo
antes de limpar ou desinfetd-lo. O equipamento perdera a garantia se
houver entrada de liquido no dispositivo.

CUIDADO! Os produtos quimicos utilizados em alguns agentes de limpeza podem
danificar as pegas de pldastico. Siga as instrugdes para limpeza
contidas neste manual.

NOTAS:

NOTA! As baterias sdo substituiveis pelo usudrio. Siga as orienta¢des de sua
regido com relagdo ao descarte ou reciclagem dos componentes do
equipamento, incluindo baterias.

NOTA! Os materiais acessiveis pelo utilizador e paciente ndo sdo toxicos.

NOTA! Cada conexdo de entrada e saida do dispositivo é isolada eletricamente.

NOTA! As cores do produto podem sofrer alteracdes, sem aviso prévio.



Capitulo 2: Indicacdo de Uso e Informagdes Gerais

2.1 Indica¢ao de Uso

O Oximetro de Pulso Portatil MD modelo UT100 é um dispositivo de baixo custo
para a triagem (spot-check), monitoramento ou gravag¢ao continua ndo invasiva
da saturacdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (Sp0O,), frequéncia
cardiaca e forca de pulso. O dispositivo é um oximetro de pulso movido a
bateria. Pode ser utilizado em hospitais, ambientes clinicos, assisténcia
domiciliar e durante o transporte de emergéncia. O oximetro trabalha com
dados dos sensores fornecendo leituras de SpO, e frequéncia cardiaca em
pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

Este equipamento destina-se a monitoramento continuo do paciente, com niveis
de alarme ajustaveis, bem como sinais de alarme visuais e audiveis.

NOTA! O dispositivo ndo foi concebido ou testado para ser dispositivo de apneia.

2.2 Caracteristicas do Dispositivo

¢ Fornece leitura de SpO,, frequéncia cardiaca e forca da pulsacdo de maneira
rapida e confiavel.

¢ |deal para uso em unidades de triagem, ambulatdrios, salas de emergéncia e
durante o transporte de emergéncia.

* Portatil e leve, pesando apenas 258 gramas, com baterias.

e Ergonomicamente projetado para caber confortavelmente na palma da sua
mao.

e Utiliza quatro (4) pilhas alcalinas padrdo "AA" ou baterias Ni-MH recarregaveis.
¢ A duracdo da bateria é de aproximadamente 20 (vinte) horas.

¢ Tela de LCD brilhante e de facil leitura mostra leituras de SpO; e frequéncia
cardiaca, onda pletismografica e tabela de tendéncia.
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¢ Rotacdo da tela permite a posicao de monitoramento vertical ou horizontal.
« indice de perfus3o indica a forca do sinal de pulsacdo arterial.

* Trés modos de medicao:
Modo Triagem (Spot-Check): mede os dados de forma intermitente.
Modo Monitor: mede e armazena dados de forma continua.
Modo Gravagao: mede e armazena dados em modo de economia de energia.

¢ Volume ajustavel de sons "bip" (incluindo siléncio), em cada pulsacéo.

¢ |dentificagcdo positiva de alarme de leitura de SpO; e frequéncia cardiaca.
Limites superior e inferior ajustdveis para medicdes de leitura de SpO, e
frequéncia cardiaca.

¢ Volume ajustavel para alarme e sons de alerta (incluindo siléncio).

e jcone de bateria fraca pisca quando restar cerca de 15 minutos de uso da
bateria. Um sinal vermelho de informacdo de alta prioridade acende na tela e
dois grupos sonoros de 5 sinais de bip notificam ao usudrio sobre a bateria fraca.

¢ Gerenciamento de informagdes do paciente, incluindo nome, sexo e tipo.

2.3 Teoria de Funcionamento

O oximetro de pulso determina a % de SpO, e frequéncia cardiaca através da
emissdo de dois feixes de luz de baixa intensidade, um vermelho e um
infravermelho, através dos tecidos do corpo até um fotodetector. Informacgdes
sobre o comprimentos de onda dos feixes de luz podem ser encontradas na
secdo Especificagdes de SpO, deste manual.

A detecgdo da frequéncia cardiaca é feita através de técnicas de pletismografia e
as medidas de saturacdo de oxigénio sdo determinados utilizando principios de
oximetria espectrofotométrica. Durante a medicdo, a intensidade do sinal
resultante de cada fonte de luz depende da cor e espessura do tecido do corpo,
a posicao do sensor, a intensidade da fonte de luz e a absor¢do de sangue
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arterial e venoso (incluindo os efeitos de variagdo do tempo da pulsagdo) nos
tecidos do corpo.

—_—— —

Figura 2.1 — Teoria de funcionamento
1. Fontes de luzes LED vermelho e infravermelho de baixa intensidade

2. Detector

A oximetria processa estes sinais, separando os pardmetros invaridveis
(espessura do tecido, cor da pele, intensidade da luz e do sangue venoso) dos
pardmetros variaveis (volume arterial e Sp0O;) para identificar a pulsagdo e
calcular a saturacdo de oxigénio funcional. Calculos de saturacdo de oxigénio
podem ser realizados porque o sangue saturado de oxigénio previsivelmente
absorve menos luz vermelha do que o sangue pobre em oxigénio.

ATENCAO! Como a medi¢do de SpO, depende de um leito vascular pulsante,
qualquer condig¢do que restrinja o fluxo de sangue, tais como o uso de
uma bracgadeira para afericdo da pressdo arterial ou extremos da
resisténcia vascular sistémica, pode prejudicar a leitura precisa de
SpO; e frequéncia cardiaca.

ATENCAO! Sob certas condicdes clinicas, oximetros de pulso em geral podem
exibir tracos se ndo for possivel exibir leituras de SpO; e / ou de
frequéncia cardiaca. Sob essas condi¢Ges, oximetros de pulso
também pode exibir valores errados. Estas condi¢Ges incluem, dentre
outras: o movimento do paciente, baixa perfusao, arritmias cardiacas,
frequéncia cardiaca alta ou baixa ou de uma combinacdo das
condicBes acima referidas. A falha do médico em identificar os efeitos
dessas condig¢des sobre as leituras do oximetro de pulso pode resultar
em danos ao paciente.
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Capitulo 3: Controles e Recursos

3.1 Painel frontal do dispositivo
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Figura 3.1: Caracteristicas e controles do dispositivo

1. Entrada para conectar o sensor
O sensor é conectado aqui, ou um cabo de extensao de oximetria pode ser

conectado entre o dispositivo e o sensor.

2. Display Numérico de SpO,
O numero indica o nivel de SpO, do paciente em porcentagem. Tracos (---)
significam que o dispositivo ndo é capaz de calcular o nivel de SpO,.

3. icone Siléncio
O icone de siléncio é exibido na barra de status e tem trés estados:

“L\" Este icone significa o estado normal do som do alarme.
12



“IX” Este icone é exibido durante alarme silencioso temporario de 30s, 60s, 90s
e 120s.
“X” Este icone é exibido de forma constante durante o alarme silencioso.

4. Indicador luminoso de energia e de alertas

Este indicador permanece aceso para informar o estado de funcionamento do
dispositivo.

Verde significa que o dispositivo funciona normalmente. Vermelho significa que
um alarme foi disparado.

5. Grafico de Forca de Pulso
O gréfico de barras de for¢ca do pulso reage de acordo com a pulsacdo do

paciente. A altura do grafico de barras indica a forca do pulso do paciente.

6. Alto-falante
Fornece indicacdo audivel de alarmes, o som de pulso e feedback para as teclas

pressionadas. Certifique-se de que o alto-falante nao esteja obstruido.

7. Display numérico de frequéncia cardiaca
Indica a frequéncia cardiaca do paciente em batimentos por minuto. Tragos (---)

significam que o dispositivo ndo é capaz de calcular o valor da frequéncia
cardiaca.

8. Barra de Informacdes
A barra de informacBes exibe a identificacdo do paciente, icone de nivel da

bateria, data e hora.

9. icone do nivel de bateria
Este icone é exibido na barra de informagdes e tem quatro niveis. Ele pisca

quando ha apenas 15 minutos restantes para acabar totalmente a bateria e o
dispositivo desligar-se.

10. Barra de status
A barra de status exibe o modo de medicao; sinal de sensor desconectado; sinal

de dedo desconectado; sinal de busca de pulso; icone de baixa perfusao e icone
de volume.
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11. Niveis atuais de alarme de SpO,
Se o nivel de alarme alto / baixo foi alterado a partir das configura¢des padrdo,

havera um ponto decimal exibido depois dele.

12. Barra de alarme
A barra de alarme exibe eventos de alarme altos e médios para alertar os

usuarios.

13. Limites de alarme atuais da Frequéncia Cardiaca
Se o limite de alarme alto / baixo foi alterado a partir das configuracées padrao,

haverd um ponto decimal exibido depois dele.

14. Indicador luminoso de siléncio
Este indicador pisca durante o siléncio tempordrio de dois minutos do alarme. O

indicador fica aceso durante siléncio do alarme permanente ou indefinido.

15. Interface USB
A interface USB é utilizada para conectar o dispositivo ao computador para a
transferéncia dos dados armazenados.

16. Entrada para Adaptador AC
Um adaptador de fonte de alimentagdao AC pode ser conectado para fornecer
energia elétrica.

17. Fenda para suspender a al¢a
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3.2 Teclas operacionais do dispositivo

Figura 3.2: Teclas operacionais do dispositivo

1. Tecla LIGA / DESLIGA
Pressione esta tecla por 5 segundos para ligar ou desligar o equipamento.

2. Tecla Siléncio

Pressione a tecla Siléncio de forma repetida para desativar o alarme por 30s, 60s,
90s, 120s ou desativa-lo indefinidamente (até ser cancelado ou o dispositivo ser
desligado). Nota: a tecla deve ser pressionada dentro de 3 segundos.

Para cancelar o alarme tempordrio e tom de alerta silenciado, pressione a tecla
Siléncio duas vezes.

Para cancelar o alarme silenciado por tempo indeterminado, pressione a tecla

Siléncio uma vez. O indicador de siléncio serd desligado.

3. Tecla acima e abaixo
As setas acima e abaixo sdo usadas para ajustar as seguintes defini¢des:
¢ \olume de Alarme / Pulso
* Mover o cursor de forma circular no visor.
e Aumentar / diminuir os niUmeros.
¢ Escolher opgoes.

4. Tecla de modo
Pressione esta tecla para alternar entre os quatro modos de exibicdao que sao:

e modo de exibi¢cdo grande (somente numérico);

¢ modo em forma de onda (numérico e onda);

¢ modo de tabela de tendéncia (numérico e tabela de tendéncia);
¢ modo de exibi¢do horizontal.
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5. Tecla Menu
Pressione esta tecla para alterar as configuracdes, como: informacdes do

paciente, niveis de alarme alto / baixo, data e hora.
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Capitulo 4: InstrugGes de Operagao

ATENCAO! N3o use o dispositivo UT100, sensores, cabos ou conectores que
aparentam estar danificados.

ATENCAOQ! Este equipamento deve ser utilizado em conjunto com a analise dos
sinais clinicos e sintomas. Este equipamento destina-se apenas a ser
um complemento na avaliacdo do paciente.

4.1 Desembalar o Oximetro

1. Retire cuidadosamente o oximetro e seus acessérios da caixa de transporte.
Guarde os materiais de embalagem, para o caso do dispositivo precisar ser
transportado ou armazenado futuramente.

2. Confira a lista de embalagem com os materiais e equipamentos que vocé
recebeu para certificar-se de que vocé recebeu todos os acessorios.

4.2 Instalar as baterias

Figura 4.1: Instalar as baterias

O oximetro usa quatro (4) pilhas alcalinas padrdo "AA" ou baterias Ni-MH.
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Para instalar / substituir as pilhas:

1. Pressione a tampa da bateria para baixo e remova-a.

2. Instale o lado negativo de cada pilha em primeiro lugar, comprimindo a mola
da bateria até que o terminal positivo encaixe-se adequadamente. Pressione a
bateria para baixo.

3. Encaixe a tampa do compartimento da bateria nas aberturas da parte traseira

do oximetro, comprima as abas da tampa e pressione a tampa no lugar.

NOTA! Se vocé instalar pilhas alcalinas (ndo recarregaveis), ndo se esqueca de
descartd-las em conformidade com os regulamentos locais.

NOTA! O equipamento armazenara dados por cerca de um minuto e meio sem
bateria. Isto visa garantir a seguranca dos dados de tendéncia durante a
substituicdo da bateria.

4.3 Adaptador AC

O adaptador AC pode ser utilizado como fonte de alimentagdo elétrica do
dispositivo e carregador de baterias Ni-MH.

ATENCAO! N3o conecte o dispositivo a uma tomada de parede controlada por
um interruptor.

ATENCAO! O oximetro é um equipamento elétrico classe Il com aterramento
funcional. Este aterramento é para a compatibilidade eletromagnética do
equipamento e ndo oferece proteg¢do ao paciente ou operador.

ATENCAO! N3o utilize o adaptador AC para carregar pilhas alcalinas.

4.3.1 Carregando Baterias Ni-MH

As baterias podem descarregar durante o armazenamento prolongado ou
transporte. Se o dispositivo foi armazenado por mais de 2 meses, é importante
conectar o adaptador de energia AC em uma saida AC para permitir que as
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baterias carreguem por aproximadamente 30 minutos antes de tentar operar o
equipamento.

Para carregar uma bateria fraca, conecte o dispositivo a uma fonte elétrica AC
através do adaptador AC. A carga total de uma bateria completamente
descarregada leva aproximadamente 20 horas enquanto o dispositivo estd
desligado.

4.4 Conectar o sensor ao paciente

ATENCAO! O uso prolongado ou o estado do paciente pode demandar a
mudanca do local do sensor periodicamente. A cada 4 horas, pelo
menos, troque o sensor de local e verifique a condicdo da pele, da
circulagao e o correto alinhamento do equipamento.

A colocagdo dos sensores ao paciente requer as seguintes etapas:

1. Escolha o sensor.

2. Verifique o sensor e o cabo de oximetria.

3. Limpe ou desinfete o sensor se estiver usando o tipo reutilizdvel (sensores
descartaveis sdo para uso Unico e ndo sdo passiveis de limpeza ou desinfeccdo).
4. Fixe 0 sensor ao paciente.

4.4.1 Selecionando o Sensor

ATENCAO! Antes da utilizagdo, leia atentamente as indica¢des de utilizagdo do
sensor, incluindo todos os avisos, precaugdes e instrugdes.

Escolha o sensor apropriado a partir do quadro a seguir.
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PACIENTE DESCRICAO LOCAL
Adulto Sensor, Adulto (reutilizavel) Dedo
> 45 kg Sensor, descartavel, Dedo Adulto Dedo ou dedo do pé
Sensor, Orelha (reutilizavel) Orelha
Pediatrico Sensor, Adulto (reutilizavel) Dedo
15-45 kg Sensor, descartavel, Dedo Pediatrico | Dedo ou dedo do pé
Sensor, Orelha (reutilizavel) Orelha
Neonatal Sensor, descartavel, neonatal Mao ou Pé
<3kg Sensor, envoltdrio neonatal tipo-Y Pé
(somente para o | (reutilizavel)
Modo Triagem)

4.4.2 Cuidados e Manuseio do Sensor

ATENCAO! O mau uso ou manuseio inadequado do sensor e do cabo pode
resultar em danos ao sensor. Isso pode causar leituras imprecisas.

Segure o conector e ndo o cabo ao conectar ou desconectar o sensor ao
equipamento, conforme mostrado na figura 4.2.

Cabo )
il

Conector——| |

= 99
2 70

Upalm

Figura 4.2: Desconectar ou conectar o sensor

Ndo use forga excessiva ou tor¢do ao conectar, desconectar, armazenar ou

quando estiver utilizando o sensor.
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Colocar um sensor de SpO; adulto / pediatrico:

Ao colocar o sensor no paciente, posicione o cabo no dorso da mao, conforme
mostrado na figura 4.3.

Figura 4.3: Posicionar o cabo do sensor de dedo

Colocar um sensor de SpO; neonatal:

Os sensores neonatais sdo do tipo-Y com um envoltério em borracha. Primeiro
inserir o Y no espaco do envoltério como demonstrado na Figura 4.4. Apds
inserido, o sensor de Sp0O, neonatal fica como demonstrado na Figura 4.5.

Sensor S5p02 Tipo-Y

A Envoltoric

Figura 4.4

Figura 4.5
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Coloque o sensor no pé ou na mao. Ajuste o envoltério (cerca de 20mm de
comprimento) para assegurar a posicdo correta do sensor como na Figura 4.6.
N3o ajuste o envoltdrio muito firmemente para ndo obstruir o fluxo sanguineo.

Figura 4.6

4.4.3 Verificar o cabo do sensor e de oximetria

Siga sempre estas instrucdes antes de conectar o sensor ao paciente. Isso ajuda
a garantir que o cabo do sensor e de oximetria estao funcionando corretamente.

ATENCAOQ! Usar um sensor ou cabo danificado pode causar leituras imprecisas.
Inspecione cada sensor ou cabo. Se um sensor ou cabo estiver
danificado, ndo o utilize. Use outro sensor ou cabo ou contate a
assisténcia técnica autorizada para obter ajuda.

1. Inspecione cuidadosamente o sensor para ter certeza de que nao esteja

danificado.

2. Se utilizar o cabo de oximetria, inspecione-o cuidadosamente para ter certeza

de que nao esteja danificado.

3. Ao utilizar o cabo de oximetria verifique:

a. Se o sensor ndo estiver conectado ao cabo de oximetria, conecte-o ao cabo.
Pressione os conectores juntos firmemente e feche a trava para prender os
conectores.

b. Se o cabo do oximetro ndo estiver conectado ao dispositivo, conecte-o ao
dispositivo. Pressione o conector firmemente no dispositivo.

4. Se ndo utilizar o cabo de oximetria, conecte o sensor ao dispositivo. Pressione

o conector firmemente no dispositivo.
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5. Se o dispositivo ndo estiver ligado, pressione a tecla LIGA / DESLIGA para ligar
o dispositivo.

ATENCAO! Se alguma das verificagdes de integridade falhar, ndo tente monitorar
o paciente. Use outro sensor ou cabo de oximetria ou contate o
revendedor do equipamento, se necessario.

6. Antes do sensor ser conectado ao paciente, verifique a integridade do sensor,
do cabo de oximetria e do oximetro certificando-se de que a luz vermelha no
sensor esteja acesa.

NOTA! Obstrucdes ou sujeira na luz vermelha ou detector do sensor pode causar
falhas no controle. Certifique-se de que ndao ha obstrucdes e que o
sensor esta limpo.

7. Agora vocé esta pronto para conectar o sensor ao paciente.

4.4.4 Limpeza e desinfec¢ao dos sensores

Limpe ou desinfete os sensores reutilizaveis antes de conectd-los a um novo
paciente.

ATENCAO! N3o esterilize o equipamento em autoclave ou éxido de etileno, nem
mergulhe os sensores em liquidos.
CUIDADO! Desconecte o sensor do dispositivo antes de limpar ou desinfetar.

Limpe o sensor com um pano macio umedecido em agua ou uma solugdo de
sabdo neutro.

Para desinfetar o sensor, limpe-o com alcool isopropilico.

4.5 Consideragoes sobre o desempenho

ATENCAO! Leituras de oximetria de pulso e frequéncia cardiaca podem ser
afetadas por determinadas condi¢Ges ambientais, erros na aplicacdo
do sensor e condig¢des especificas do paciente.

MedicGes imprecisas podem ser causadas por:
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¢ A aplicagdo incorreta do sensor;

¢ Colocacdo do sensor em uma extremidade com uma bracadeira de afericao
da pressdo arterial, cateter arterial ou linha intravascular;

¢ Luz ambiente;

e Movimento prolongado do paciente.

Perda de sinal de pulso pode ocorrer pelos seguintes motivos:

¢ O sensor esta muito apertado;

e Uma bracadeira de afericdo da pressdo sanguinea é inflada na mesma
extremidade na qual esta o sensor;

¢ Oclusdo arterial proximo ao sensor.

Selecione um sensor adequado, aplique-o conforme as instrucdes e observe
todos os avisos e adverténcias apresentados nas instrucdes de uso que o
acompanham.

Limpe e remova qualquer substancia, tais como esmalte de unha, do local de
aplicacgao.

Verifique periodicamente para garantir que o sensor permaneca
adequadamente posicionado no paciente.

ATENCAOQ! Danos ao tecido podem ser causados pela aplicagdo incorreta do
sensor de SpO; ou pela duragdo de sua utilizagdo. Inspecione o local
do sensor conforme indicado nas instrugdes para o seu uso.

Fontes de luz ambiente fortes, como lampadas cirurgicas (especialmente aquelas
com fonte de luz de xendnio), lampadas de bilirrubina, lampadas fluorescentes,
lampadas de aquecimento infravermelho e luz direta do sol podem interferir no
desempenho do sensor de SpO,. Para evitar interferéncia da luz ambiente,
certifique-se que o sensor esteja adequadamente aplicado e cubra o local do
sensor com material opaco.

NOTA! Nao tomar esta precaucao em condicdes de luz ambiente forte pode
resultar em medi¢Ges imprecisas.
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Se o movimento do paciente representar um problema, tente uma ou mais das
seguintes solugdes:

e Verifique se o sensor esta devida e seguramente aplicado;

* Mova o sensor para um local menos ativo;

¢ Use um sensor adesivo que tolere movimentos do paciente;

e Use um sensor com um adesivo fresco para assegurar a aderéncia.

4.6 Ligar o Dispositivo

ATENCAO! Para garantir a seguranca, hdo coloque o dispositivo em uma posi¢do
de modo que possa cair sobre o paciente.

ATENCAO! Tal como acontece com todo o equipamento médico,
cuidadosamente posicione os cabos para reduzir a possibilidade do
paciente enroscar-se ou estrangular-se.

ATENCAO! Certifique-se de que o alto-falante esteja livre de qualquer obstrugio.
Tome esta precaugdo para assegurar que o som do alarme seja
audivel.

1. Para ligar o dispositivo, pressione e segure a tecla LIGA / DESLIGA por cerca de
cinco segundos. Quando ligado, o dispositivo faz o seguinte:

* Inicia rapidamente o procedimento de autoteste.
¢ A versdo do software do dispositivo é exibida momentaneamente.
¢ O indicador de alimentagdao acende em verde.

2. Apds a conclusdo do autoteste, o equipamento emite um som de um segundo
indicando que o dispositivo passou no teste e é iniciado.

3. Se um sensor estiver ligado ao dispositivo e ao paciente, o icone Pesquisa de
Pulso é exibido na barra de status. Tragos "---" piscam no visor numérico até a
leitura de taxa de SpO; e da frequéncia cardiaca se estabilizar. O dispositivo ira
procurar o pulso durante 8 segundos.

4. O dispositivo ira abrir uma caixa de didlogo para lembrar o operador de definir
a identificacio do paciente. Se escolher NAO ou ndo pressionar dentro de 5
segundos, o dispositivo ird usar a ultima identificacio para o paciente em
questao.

5. Monitore o paciente.
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ATENCAO! Verifique se o indicador de alimentac3o acende e se vocé pode ouvir

o som de passagem do autoteste na inicializacdo do equipamento. Se
isto ndo ocorrer, nao utilize o dispositivo.

ATENCAO! O oximetro sera automaticamente desligado quando ndo estiver
conectado ao paciente e ndo houver qualquer operagao durante mais
de cinco minutos nos modos Triagem e Monitoramento. O brilho da
tela sera reduzido quando ndo estiver conectado ao paciente ou ndo

houver qualquer operagdo durante mais de trés minutos nos modos
de Gravacao.

4.6.1 Quatro modos de exibicao

Existem quatro modos de exibi¢cdo do dispositivo. Vocé pode alternar entre eles
pressionando a tecla de Modo. Os modos sdao mostrados abaixo:

[ ModoSpot | A

[ ModoSpot | A |
SpO2[%] i) SpO2[%] 1) FC[bpm]
99 = -
— = /0
“ 993 993

Leitura de Dados...

Leitura de Dados...
FClbpm]

Plet.

> 70 | NANAN

[1D:987 | Adu [mmm;|08:30] [1D:987 | Adu [mmm;|08:30]

(A) Modo Display Grande (B) Modo Display em Forma de Onda
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[ ModoSpot | A |
Sp02[%] 1)) FC[bpm] [ Modo Spot | A
9 9 % 70 SpOZ[%] [[]) % FC[bpm]
= 99 = 100
= 2 99 Eg 70
Leltura de Dados... Leitura de Dados...
Histérico SpO2 FC =
15:0108:26:01 98 78 et.
1501 08:27:01 99 70 J\N\j\f\/’\{
15-01 08:28:01 98 76

15-01 08:29:01 98 70

[ID:987] Adu |mm| 08:30:01 |
[1D:987 ] Adu [mm]08:30]

(C) Modo Tabela de Tendéncia (D) Modo Display Horizontal

[ ModoSpot | A |
SpO02[%)] 1) FC[bpm]

99%70

Leitura de Dados...

20 min 10 min Historico

[1D:987] Adu [mm[08:30]

(E) Modo Grafico de Tendéncia

Figura 4.7: Modos de Exibicdo

4.6.2 Trés modos de medicao

Ha trés modos de medicdo: triagem (spot-check), monitoramento continuo e
gravacgao. Suas diferencas sdo comparadas na tabela abaixo:
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Modos Triagem Monitoramento Gravagao

Forma de medi¢ao intermitente continuo continuo
Gravagdo de dados NAO SIM SIM
Conservacio de energia NAO NAO SIM
Alarme SIM SIM NAO
Volume ajustavel SIM SIM NAO

No modo de medicdo Gravacdo, se vocé ndo pressionar qualquer tecla por 3
minutos o dispositivo ird exibir a seguinte interface a fim de poupar energia:

Gravar 08:30
99 % 73 bpm
SpO2 FC

Figura 4.8: Interface do Modo Gravagdo

4.7 Desligar o dispositivo

Apds concluido o monitoramento, remova o sensor do paciente e armazene-o ou
descarte-o, qual aplicavel, de acordo com os regulamentos locais.

Desligue o dispositivo quando ndo estiver monitorando um paciente. Para
desligar o dispositivo, pressione e segure a tecla LIGA / DESLIGA por cerca de
cinco segundos.
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Capitulo 5: Alterar as Configuragdes do Dispositivo

5.1 Alterar o volume do pulso

Figura 5.1: Barra de volume de pulso

Um tom "bip" soa a cada pulsacdo. O volume do "bip" pode ser ajustado para
sete (7) configuracGes. Defina o volume pressionando a seta para cima e para
baixo, o volume aumenta ou diminui a cada tecla pressionada.

5.2 Alterar o volume do alarme

JaN|

Figura 5.2: Barra de volume de alarme

Pressione a tecla Siléncio por 3 segundos para mudar o volume do alarme.
Defina o volume pressionando a seta para cima e para baixo, o volume aumenta
ou diminui a cada tecla pressionada.

5.3 Gerenciar a Informacgao do Paciente

Registre as informacdes do paciente a ser monitorado, tais como: identificacdo
do paciente (de 000 a 999), sexo (masculino ou feminino), tipo
(adulto/pediatrico/neonatal) e Modo (Triagem/Gravacdo/Monitoramento).

1. Pressione a tecla Menu para entrar na interface do menu principal.

2. Pressione a tecla para baixo e a tecla Menu para entrar no submenu
"Paciente".

3. Pressione para escolher os itens que vocé deseja alterar e pressione a tecla
Menu para ativar os itens.
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4. Pressione a tecla acima / abaixo para aumentar /diminuir a configuracdo e,
em seguida, use a tecla Menu novamente para sair.
5. Pressione a tecla acima / abaixo para selecionar OK / cancelar para confirmar /

cancelar as configuragdes.

5.4 Alterando os limites de alarme

Alarmes sao indicadores sonoros e visuais gerados pelo dispositivo para alertar a

equipe médica e de enfermagem. Estes alarmes ocorrem quando os sinais vitais

dos pacientes que estdo sendo monitorados se tornam anormais, ou o

dispositivo tem um mau funcionamento e n3ao consegue realizar o
monitoramento.
5.4.1 Resumo do alarme
, Alarme
Eventos Nivel de o . Alarme
ajustavel Alarme visual
Alarme N sonoro
ou ndo
1.Evento sera )
exibido em | DOis grupos
SpO, excede os vermelho na barra | de "dee-dee-
limites pré- Alto Sim do alarme. dee-dee-dee"
estabelecidos 2. Icone de alarme | perindo: 10
‘pisca no meio | segundos
da tela por 5
segundos.
1 NG q Dois grupos
A . umeros de
Frequéncia n _ -
car((:l:liaca 5p0; piscam. de “dee-dee
excede os Médio Sim 2. Evento sera | dee"
. , exibido em | Periodo: 18
limites pre- amarelo na barra
estabelecidos segundos
do alarme.
1. 0] icone | Dois grupos
Sensor
Alto N3o L il de "dee-dee-
desconectado serd exibido

na barra de

dee-dee-dee"
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status. Periodo: 10
n

2."Sensor segundos
desconectado"

sera exibido em

vermelho na

barra de alarme.

1. O icone-= | Doisgrupos
serd exibido na | de "dee-dee-

gedo o Al N barra de status. dee-dee-dee"
esconectado o ao " i "
2. ’ Sem 'Ieltura Periodo: 10
serd exibido em
vermelho na barra segundos
de alarme
1. O icone de nivel | Dois grupos
da bateria comeca | de "dee-dee-
Bateria fraca Alto N 2 pl|‘scar. . , | dee-dee-dee”
Nao 2. "Bateria Fraca ,
, . Periodo: 10
serd exibido em
vermelho na barra | S€gundos
de alarme.
Dois grupos
"Memdria Cheia" de "dee-dee-
, . . Médio . serd exibido em | dee"
Memo©ria cheia Nao ,
amarelo na barra | Periodo: 18
de alarme. segundos
Dois grupos
Baterla "Bateria com de "dee'dee'
Alto Sim Erro" sera exibido | dee-dee-dee"
anormal )
em vermelho na | Periodo: 10
barra de alarme. segundos

NOTA! O indicador de energia pisca em vermelho em todos os niveis de alarme.

ATENCAO! N3o ha alarme no modo Gravag3o.
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5.4.2 Alterar as configuragdes de alarme

Sp02 FC
Alarme Lig Lig

’ Paciente

Ajuste
INET Bl Superior 98 110

Data/Hora Inferior 96 66
Nivel Alto Médio
Restaurar

OK |Cance|

Figura 5.3: Alterar as configuragdes de alarme

Cada medigdo, SpO; e frequéncia cardiaca, tem uma configuracdo de nivel de
alarme alto e baixo.

1. Pressione a tecla Menu para entrar na interface do menu principal.

2. Pressione a tecla abaixo duas vezes e a tecla Menu para entrar no submenu
"Ajuste Alarme".

3. Pressione o botdo acima / abaixo para escolher os itens que vocé deseja
alterar e pressione a tecla Menu para ativar os itens.

4. Pressione o botdo acima / abaixo para aumentar / diminuir a configuragio e,
em seguida, use a tecla Menu novamente para sair.

5. Pressione o botdo para acima / abaixo para confirmar / cancelar as suas
configuragoes.

Vocé pode pressionar o botdo "Restaurar" para restaurar suas configuracoes.

ATENCAOQ! Esteja ciente dos niveis de alarme de unidades semelhantes na
mesma area quando ajustar os niveis de alarme deste equipamento
para evitar confusao.

NOTA! Os niveis de alarme n3o sdo sobrepostos. Vocé ndo pode definir o alarme

alto igual ou menor do que o alarme baixo e vocé ndo pode definir o
alarme baixo igual ou maior do que o alarme alto.
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NOTA! Na definicdo de niveis de alarme, se nenhuma tecla for pressionada por
vinte segundos, o modo de ajuste do nivel de alarme é encerrado e as
medi¢des de SpO, e frequéncia cardiaca sdao mostrados. As alteragdes
nao sdo salvas.

NOTA! As acdes de alarme ocorrerdao para cada alarme disparado, mesmo que
mais do que um alarme for disparado ao mesmo tempo.

NOTA! Alarmes podem ser testados enquanto o dispositivo estd em uso,
definindo os niveis de alarme de tal forma que o parametro medido
esteja fora dos limites de alarme. Volte os niveis para as configuragoes
necessarias apos o teste.

NOTA! Se vocé alterar o tipo do paciente, os limites de alarme tornam-se padrao

para este tipo.

5.5 Alterar data e hora

Menu

Paciente | AAAA MM DD

Ajuste 2014 2 20
Alarme

HH mm SS
Data/Hora
08 30 30

Restaurar

Figura 5.4: Alterar a data e a hora

1. Pressione a tecla Menu para entrar na interface do menu principal.

2. Pressione a tecla abaixo trés vezes e a tecla Menu e selecione o submenu
"Data/Hora"

3. Pressione a tecla acima / abaixo para escolher os itens que vocé deseja alterar
e pressione a tecla Menu para ativar os itens.

4. Pressione a tecla acima / abaixo para aumentar / diminuir a configuracdo e,
em seguida, use a tecla Menu novamente para sair.

5. Pressione o botdo para acima / abaixo para confirmar / cancelar as suas
configuragoes.



5.6 Restaurar a configuracao

Menu

Paciente  Restaurar a

. configuragdo padrao!
Ajuste
Alarme

Data/Hora

Figura 5.5: Restaurar a configuracao

1. Pressione a tecla Menu para entrar na interface do menu principal.

2. Pressione a tecla seta abaixo por quatro vezes e a tecla Menu para selecionar

a opc¢do “Restaurar”.

NOTA! Se vocé optar por restaurar as configuragdes, elas serdo restauradas para

a configuragdo padrao de fabrica, exceto a data e hora.

Frequéncia

Configuragdo Padrdo de Fabrica Sp03 Cardiaca
Identificagdo | 987 Alarme | Ligado | Ligado
Paciente Sexo Masculino Alarme Superior | 99 100
Tipo Adulto Inferior | 99 60
Modo Triagem Nivel Alto Médio
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Capitulo 6: Acessorios

6.1 Configuragao padrao

Descricdo Quantidade
Oximetro de Pulso Portatil MD modelo UT100 1(Um)
Sensor Sp0O; de Dedo Adulto padrao Nellcor — Encaixe “DB9”. 1(Um)
Capa Protetora 1(Um)
Suporte 1(Um)
Manual de Operagao 1(Um)
Bateria AA Ni-MH 4 (Quatro)
Adaptador AC 1(Um)

6.2 Acessdrios opcionais

Descricao

Dispositivo Dongle USB com Licenga para Software do UT100 e Cabo USB

Sensor Reutilizavel Tipo Clip de Dedo Adulto

Sensor Reutilizavel Tipo Clip de Dedo Pediatrico

Sensor Reutilizavel Tipo Clip de Orelha

Sensor Reutilizavel Multi-Site (Adulto/Pediatrico/Neonatal)

Sensor de Uso Unico, Adulto > 30 Kg

Sensor de Uso Unico, Ped 3-50 Kg

Sensor de Uso Unico, Neonatal < 3 Kg

Cabo Extensor do Sensor de Oximetria para Oximetro UT100

35



Capitulo 7 : Transferéncia de Dados de Tendéncia e Andlise (Opcional)

7.1 Conectando o Oximetro ao Computador

O UT100 pode armazenar 120 horas de SpO,, frequéncia cardiaca e dados de
tendéncia capturados a intervalos de 1 segundo. Esses dados de tendéncia
podem ser transferidos para um computador para avaliagao.

O dado de tendéncia é armazenado em memdria ndo volatil (permanente), assim
nado sera apagado quando o equipamento for desligado ou quando as baterias
forem substituidas.

O equipamento transferird o dado de tendéncia através da interface USB assim o
dado pode ser armazenado, analisado e impresso. Um cabo de dados adicional
USB é exigido para conectar o equipamento ao computador.

SpotCheck &
Spo2{%]

= 99¢

PR[bpm]

= 70

1D:887 Adu mo 00:16

COMPUTADOR

CABO UsB

M=

—

Figura 7.1: Instalagdo para comunicagdo com o computador
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7.2 Instalando o Sistema de Gerenciamento de Dados do Oximetro

O Sistema de Gerenciamento de Dados do Oximetro (ODMS) é um sistema
opcional de gerenciamento e analise de dados de oximetria. O sistema fornece
funcdes como download de dados, revisdao de dados, edicdo de informacdo de
caso, analise de dados e impressdo de resultados, etc. Para instalar o ODMS,
favor seguir os seguintes passos:

Inserir o CD no CD-ROM.
Copiar o arquivo Setup do CD para o seu computador.

A ..

3. Abra o arquivo Setup e dé duplo clique em <™ para instalar. Isso

levara aproximadamente 1 minuto.
4. O ODMS esta pronto para ser utilizado.

7.3 Fung¢ao do Menu Principal

#» Oximetry Data Nanagement System

Open DataBase Case Info DownLoad ALL PrintReport Option Help Exit

Figura 7.2: Menu Principal do sistema do ODMS

1. Base de Dados Aberta: permite ao usuario criar, deletar, procurar
e examinar arquivos do paciente e relatérios de estudo.

B 2. Informagado de caso: permite ao usuario imediatamente remeter as
' informacdes do paciente enquanto examina os dados.

3. Baixar tudo: permite ao usuario acessar a base de dados do
" paciente e transferir todos os dados de tendéncia do oximetro para o
ODMS para analise.
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4. Imprimir Relatério: permite ao usudrio imprimir relatérios de
estatistica, desaturagdo, SpO; ou relatérios completos.

e 5. Opcgdo: permite ao usuario instalar comunicacdo serial, taxa de
transmissdo, automatico ou manual, etc.

6. Ajuda: exibe instru¢des para o usuario e métodos de operacao
guando ocorrem problemas.

x 7. Sair: permite ao usuario sair do ODMS.

7.4 Baixar Dados de Tendéncia

Para baixar dados de tendéncia para o computador, favor seguir os seguintes
passos:

1. Conecte o UT100 ao computador através do cabo USB.
2. Ligue o UT100.

3. Inicie o ODMS.

4. Selecione o numero de porta COM, se necessario.

5. Ha duas opgdes para baixar os dados de tendéncia:

5.1 Clique no icone = “Informacgdo de Caso” no menu principal, a seguinte
janela aparecera:
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Current Case Information

Patient Case Date/Time

First Name Peter <33 bytes Date:(mm/dd/yy)
Last Name W <33 bytes Time:(hh:mm:ss) li

Medical 985 00(001)
Record ID
Detail= @ DownLoad Date/Time  2010-01-29 12:02:49
Medical Information Physician Name
Indication
Comments

Begin LoAp
DownLoad *%

Save Cancel

Paciente: preencha as informacdes basicas e especificas do paciente.
Data/Hora do caso: refere-se ao periodo da coleta do dado do pacientes.

Baixar Data/Hora: refere-se ao periodo do término da coleta dos dados do
paciente.

Informacao clinica: preencha o nome do médico, indicagdo e comentdrios ao
paciente.

. . ~ . x | Bhteap L
Apds preencher a informacdo do caso atual, clique no botao g para iniciar
o download dos dados de tendéncia do paciente.

NOTA! A informacdo e identificacdo do paciente devem corresponder a cada
paciente especifico.
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Se vocé desejar alterar a informacao do paciente a qual foi carregada, siga os

. Save ~
mesmos passos e clique em para salvar as alteragdes.

5.2 Clique no icone “ “Baixar tudo” para carregar todos os dados de
tendéncia do oximetro.

7.5 Abrir a Base de Dados

Clique noicone  “Abrir Base de Dados”, a seguinte janela ird parecer:

Case Info

Case Search

First Name ,— Last Name ,—
Search
& Medical
Record ID Physician Name

ID/First MameiLast Name
(Example:150 or Peter or Jiang)

Indication Comments
Case List
D | FirstName | Lastiame |
965 277 277
870 297 279

985 Peter Jiang
986 fu i Delete Setup

Case Test List

Select | Begin Time End Time [
[u] 2010-01-2811:36:10  2010-01-28 120249
[m] 2010-01-2817:3020  2010-01-28 17:30:51
2010-01-27 09:0928  2010-01-27 18:42:15
[u] 2010-01-26 15:49:11  2010-01-26 168:16:22
[m] 2010-01-26 150502 2010-01-26 15:08:49
[m] 2010-01-25 18:2440  2010-01-25 18:48:20
[w] 2010-01-2618:0331  2010-01-26 181 0:28

cancel

Procurar Caso: informe ID, primeiro ou ultimo nome do paciente para localizar
arquivos de informacgdes de pacientes que deseja revisar.
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Lista de Caso: lista todos os dados de casos carregados. “???” significa que a

. ~ . ~ . . . Set ..
informacdo do paciente ndo foi editada. Clique em &I para adicionar a
informacao.

Lista de Analise de Casos: duplo clique no arquivo do paciente, a lista de andlise
de casos do paciente serd exibida no lado direito.

Deletar: Selecione o arquivo do paciente que vocé deseja deletar e clique em

Delete |

7.6 Analise de Dados e Relatoérios

Selecione um periodo da lista de analise de caso para analisar dados de
tendéncia. Cligue em OK para entrar na interface principal de andlise, como
abaixo:

Open Batabuse Cuse Info Bovaleed ML TrimtBepert Option Nalp rit

Bk oX

o1/21 0:19.28

oz

w292

ou/T 09w 28

ou/2T 033 28

o/ 080928

01721 03:19.28

au/2T 0328

ou/2T 03:43.28

01727 09528

A interface principal de analise exibe dois graficos de barras e uma lista de SpO;

e FC.
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O Relatério Completo compreende 3 relatdrios: Relatério Estatistico, Relatdrio
de Dessaturacdo e Relatério Grafico.

1. Relatdrio Estatistico: o software analisara, calculard e imprimird os
parametros estatisticos dos dados baixados.

SCREENING DURATIONS AND VALUES

MEDICAL RECORD ID: 985 | FIRST NAME: Peter LAST NAME: Jiang

SCREENING BEGIN DATE/TIME: 2010-01-27 09:09:28 PR TIME
SCREENING END DATE/TIME 2010-01-27 18:42:15 LOW Sp02: 47% 32BPM 15:35:32
TOTAL SCREENING DURATION: 09:32:48 AVERAGE Sp02; 89%

TOTAL VALID SAMPLE DURATION: 00:39:51 Sp02 STD DEV: 0%

TOTAL EXCLUDED SAMPLE TIME: 08:52:57 Sp02 TIME
TIME SpO2 80% BELOW: 00:16:12 HIGH PR: 245 BPM 65% 12:11:35
TIME SpO2 88% BELOW: 00:14:56 LOW PR: 30 BPM 86 % 09:56:22
TIME SpO2 85% BELOW: 00:13:58 AVERAGE PR: 76 BPM

LONGEST TIME SpO2 88% BELOW: 00:00:00

TIME PER Sp02 RANGE

Total Time

41.94%

95-100% _ 41.84%
90-94% E 17.22%

85-89% . 861%

80-84% I:l 24.17%

1% no7e% [ ssen

oY% 0-69% I 1.39%

24.17%

Inicio de triagem de Data/Hora: representa quando o dispositivo inicia a coleta
de dados.

Término de triagem de Data/Hora: representa quando o dispositivo finaliza a
coleta de dados devido a falta de energia ou por memoéria cheia, é calculado pelo
software com base na quantidade de dados transferidos.

Duracao total da triagem: calculado pelo software.
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Duracao Total da Amostra Valida: duracao total da triagem menos o tempo da
amostra excluida.

Tempo Total da Amostra Excluida: tempo total que o dispositivo registrou dados
invalidos.

Sp0; baixo: o menor valor de SpO; registrado da amostra véalida com a
frequéncia cardiaca e tempo no qual o menor valor de SpO; ocorreu.

Desvio Padrdao SpO,: a medida da variabilidade da amostra. Um desvio padrdo
alto indica grande variabilidade nas amostras.

FC Alta: o maior valor de FC registrado a partir da amostra valida e valor de SpO;
e tempo correspondentes em que o maior valor de FC ocorreu.

FC Baixa: o menor valor de FC registrado a partir da amostra valida e valor de
Sp0; e tempo correspondentes em que o menor valor de FC ocorreu.

2. Relatdrio de Dessaturagao: lista até 50 registros dos menores valores de
eventos de dessaturacdo (menor valor de Sp0;). Os eventos sdo listados em
ordem crescente dos eventos.
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Sleep Screening Desaturation Report

The ing lists the 43 i i lowest SpC values. i by depth of
desaturation,beginning with the deepest event Anev ent s defined 353 desaturation greater than or equalto 4% with
resaturation greater than or equal to 3%, OR 3 desaturation greater than or equal to 33 with 3 resaturation greater than

or equalto 4%.

n/n Begin TimeStop Time Duration Min Sp02 Average PR Max PR Min
[min:sec) (%) PR(BPM) (BPM) (BPM)

1 15:35:32 15:35:47 00:00:15 47 38 38 32

2 10:57:48 10:58:08 00:00:20 50 28 28 28

3 12:11:35 12:12:07 00:00:32 85 211 245 183

4 09:41:56 09:42:26 00:00:30 70 16 146 104

5 11:01:20 11:01:39 00:00:19 75 178 187 167

] 16:27:39 16:28:16 00:00:37 7€ 23 30 29

7 17:51:48 17:51:53 00:00:05 7 29 23 29

8 15:07:08 15:07:12 00:00:08 7% 28 28 28

9 17:5453 17:55:20 00:00:27 78 181 181 181

10 11:46:57 11:47:28 00:00:31 ” 148 146 146

Desaturation Summary
Total number of desaturation events:48

The average minimum for Sp02 desaturation events:81%
The followinglists the periods of time during which the patient’s $p02 remained at of below 883 and 85%.

There were 0 periods with an Sp02 883 or lower,that were 14 minutes in duration or greater.

The longest single period with an $p02 88X or below was 3 minutes and 17 seconds in duration at 16:17:55 time.

There were 0 periods with an Sp02 85 of lower,that were 12 minutes in duration or greater.

The longest single period with an $p02 58 or below was 2 minutes and 13 seconds in duration at 10:08:32 time.

Referéncia do evento: um nimero compreendido entre 1-50 o qual identifica
cada evento de dessaturacao.

Duracgdo do evento: calculado pelo software.

Resumo da dessaturagao:
e Numero total de eventos de dessaturagao detectados;
e Média minima para eventos de dessaturacdo;

e Numero de eventos com SpO,em 88% ou abaixo por 5 minutos ou mais;
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e Duracgdo do evento Unico mais prolongado com SpO,em 88% ou abaixo e
tempo no qual ocorreu;

e Numero de eventos com SpO,em 85% ou abaixo por 5 minutos ou mais;

e Duracgdo do evento Unico mais prolongado com SpO,em 85% ou abaixo e
tempo no qual ocorreu.

3. Relatorio Grafico: contém 3 graficos de tendéncia para SpO; e FC por pagina.
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Oximetry Data Manager

Case Name: Peter Jiang Indication:
Medical
Record IDH: 985
Fhysician: I T
Date of screening: 1893-12-30
$p02: = PR: —
S e(%) PRbpm)
100
Il
20
60 V \ \ B
09:09 03:19 09:29 09:33 09:49 09539 10:09
$oe(x) PRibpm)
100 "
“ i i
’ W -
60 x1}
10:09 10:13 10:29 10:39 10:4 1053 11:09
$pe(x) PRbpm)
100 240
20 Il LY
i i
IA\ I \ @
60
11:03 1:13 11:29 11:39 1:4 153 12:09
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Capitulo 8: Manutencao e Solugao de Problemas

8.1 Tabela de Manutengao

ITEM

FREQUENCIA

PROCEDIMENTO

Bateria

Quando o icone de nivel
da bateria estiver
piscando, e / ou sons de
alarme sonoro.

Siga as instru¢bes para
instalar as baterias.

Desinfeccao do sensor
reutilizavel.

Antes de fixar o sensor
ao paciente.

Siga as instrugbes para
limpar o} sensor
reutilizavel.

Desinfeccao do
dispositivo.

Quando necessario.

1. Retire as pilhas da
unidade.

2. Limpe as superficies do
dispositivo com um pano
macio e limpo,
umedecido em dlcool
isopropilico. Use apenas
um pano umedecido, ndo
molhado.

ATENCAO! N3o permita que o alcool isopropilico ou a dgua entre em qualquer
das aberturas do dispositivo. A garantia sera anulada se algum liquido
penetrar no equipamento.

8.2 Armazenamento

ATENCAO! Para garantir o desempenho preciso e evitar falhas do aparelho, n3o
submeta o UT100 a umidade extrema, como a exposicdo direta a
chuva. Isto pode causar desempenho inadequado ou falha do

equipamento.

Sempre que possivel, o dispositivo deve ser armazenado a temperatura

moderada num ambiente seco.
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Se for necessario armazenar o dispositivo durante um periodo prolongado de
tempo, a unidade deve ser acondicionada na embalagem original. Armazenar o
dispositivo durante um longo periodo de tempo pode degradar a capacidade da
bateria. As baterias devem ser removidas antes de armazenar o dispositivo.

Especificacbes de armazenamento:
Temperatura: -20° Ca +55° C.
Umidade Relativa: 10% a 95% (sem condensacdo)

8.3 Solugao de problemas

PROBLEMA CAUSA POSSIVEL ACAO CORRETIVA
1) Cabo de paciente ou o | 1) Verifique as
sensor esta conexdes do sensor
desconectado do para o cabo do
oximetro. paciente e do
2) Sensor esta conectado oximetro.
incorretamente no | 2) Mude a posi¢do do
Sem pulso mostrado no i
grafico de barras pauenfe. o sensor. -
3) Perfusdo critica do | 3) Mude a posicdo do
paciente. sensor.
4) Cabo do sensor | 4) Tente um sensor
defeituoso. novo ou contate a

assisténcia técnica
para obter ajuda.

1) Sensor posicionado 1) Mude a posicdo do
Frequéncia cardiaca incorretamente. sensor.
irregular, intermitente ou | 2) Movimento do 2) O paciente deve
incorreta paciente permanecer parado

para se obter uma
medi¢do precisa.

1) Perfusdo fraca do 1) Mude a posicdo do
. , paciente. sensor.
Leitura de SpO ) .
.EI ura e. P 2? 2) Movimento do 2) O paciente deve
irregular, intermitente ou .
paciente. permanecer parado

incorreto
para se obter uma

medicdo precisa.
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Sem leitura de frequéncia
cardiaca e Sp0O;

Defeito no sensor ou no
cabo do dispositivo ou
do paciente.

Tente um sensor novo
ou contate a assisténcia
técnica para obter
ajuda.

Bateria irregular

1) Baterias instaladas
incorretamente.
2) Nao ha baterias.

1) Reposicionar
baterias
corretamente.

2) Coloque baterias no
equipamento.

Oximetro ndo liga

1) Baterias fracas.

2) Baterias nao
instaladas ou
instaladas
incorretamente.

1) Substitua as pilhas.

2) Verifique se as
pilhas estdo
instaladas
corretamente.

Oximetro se desliga

As pilhas estdo fracas ou

Substitua as pilhas

inesperadamente esgotadas.
1) Cabo de paciente ou 1) Verifique as
0 sensor esta conexdes do sensor
desconectado do no cabo do paciente
oximetro. e no oximetro.
2) Sensor esta 2) Mude a posi¢do do
posicionado sensor.

Sensor . -
incorretamente no 3) Mude a posi¢do do
paciente. sensor.

3) Perfusdo fraca do 4) Coloque um novo
paciente. sensor ou contate o

4) Sensor ou cabo do
paciente defeituoso

servigo pds-venda.

8.4 Interferéncia Eletromagnética

ATENCAO! Este equipamento foi testado e estd de acordo com os limites para
equipamentos médicos da EN 60601-1:2006, EN 60601-1-2:2007 e
Diretiva de Equipamentos Médicos 93/42/CE.
Estes limites sdo projetados para fornecer prote¢do razodvel contra

interferéncia prejudicial em uma instalagido médica tipica.

49

No




entanto, por causa da propagacdo de equipamentos transmissores de
radiofrequéncia e de outras fontes de ruido elétrico nos ambientes de
cuidados de saude e doméstico (por exemplo, telefone celular, radios
comunicadores, aparelhos elétricos), é possivel que altos niveis desta
interferéncia devido a proximidade ou intensidade de uma fonte
possam resultar na interrupcdo do funcionamento deste
equipamento.

O dispositivo é projetado para uso em ambientes nos quais o sinal pode ser
prejudicado por interferéncia eletromagnética. Durante esse tipo de
interferéncia, as medicdes podem parecer inadequadas ou o dispositivo pode
ndo funcionar corretamente.

O dispositivo gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao for
instalado e utilizado de acordo com as instru¢des, pode causar interferéncia
prejudicial a outros equipamentos nas proximidades. Interferéncia pode ser
evidenciada por leituras errdticas, interrupcdo de funcionamento ou outra
fungdo incorreta. Se isto ocorrer, o local de utilizagdo deve ser examinado para
identificar a fonte da interrup¢ao e as medidas tomadas para eliminar a fonte
sdo:

e Ligue e desligue equipamentos das proximidades para identificar o
equipamento ofensivo.

e Reoriente ou reposicione o outro equipamento receptor.

e Aumente a distancia entre o equipamento emissor de interferéncia e este

equipamento.

Se for necessaria assisténcia, contate o distribuidor autorizado.
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Capitulo 9: Conformidades Regulatérias

9.1 Conformidades Regulatdrias

IEC 60601-1: 2010 + Emenda IEC:2012 - Equipamento eletromédico -
Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial.

IEC 60601-1-2:2010 - Equipamento eletromédico - Requisitos gerais para
seguranca e desempenho do equipamento — Norma Colateral:
Compatibilidade eletromagnética- Requisitos e testes.

IEC 60601-1-6:2011 — Equipamento Eletromédico - Requisitos gerais para
seguranca bdsica e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.
IEC 60601-1-8:2010 - Equipamento Eletromédico - Parte 1-8: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em
equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.

IEC 60601-1-9:2014 - Equipamento Eletromédico Parte 1-9: Prescricbes
gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial - Norma colateral:
Prescri¢cGes para um projeto ecoresponsavel.

IEC 62304 - Software de Dispositivo Médico - Processos de ciclo de vida de
software.

IEC 60878 - Simbolos Graficos para equipamentos elétricos na pratica
médica.

IEC 60529 - Graus de Protegdo providos por invélucros (Cédigos IP).

ISO 80601-2-61:2015 - Equipamento eletromédicos - Requisitos particulares
para a seguranca basica e o desempenho essencial de equipamentos para
oximetria de pulso.

ISO 14971 - Produtos para saude - Aplicacdo de gerenciamento de risco a
produtos para saude.

ISO 10993 - Avaliagdo Biolégica de produtos para a saude
Parte 1: Avaliacdo e ensaio dentro de um processo de Gerenciamento de
Risco.

ISO 13485:2016 - Produtos para saude - Sistemas de gestdo da qualidade -
Requisitos para fins regulamentares.

Diretiva de Equipamentos Médicos 93/42/EEC - Requisitos essenciais para
fabricantes e importadores para aplicacdo da marcacdao da conformidade e
comercializagdo legal do dispositivo na Unido Européia — Simbolo CE.
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Capitulo 10: Garantia

10.1 Garantia

Garantimos que o equipamento quando novo esta isento de defeitos originais de
material ou mao-de-obra e funciona segundo as especificacGes do fabricante sob
condi¢des normais de uso e servigo.

O periodo de garantia do equipamento é de 1 (um) ano e dos acessérios e
sensores de 3 (trés) meses contra defeitos de fabrica¢do, tendo inicio na data de
compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo
de garantia, o cliente deverd 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 do
fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo dos
componentes que o mesmo considerar como defeituosos dentro do periodo de
garantia. Essas garantias sdo atribuidas ao comprador original e ndo podem ser
cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou
defeitos considerados terem sido causados por uso indevido, acidente (inclusive
danos de transporte), defeitos por calamidades naturais, negligéncia,
manutenc¢do inadequada, modificacdo ou reparo por outras pessoas além dos
técnicos autorizados. Adicionalmente, a garantia ndo cobre defeitos causados
pelo desgaste natural e itens de manutengao.

Exclusdo de Garantia:

1. Problema resultante de mau uso, negligéncia, acidente ou transporte.

2. Modificacdo, desmontagem ou reparacgdo por pessoas ndo autorizadas pelo
fabricante ou distribuidor autorizado.

3. Substituicdo ou remogao da etiqueta do nimero de série ou do fabricante.
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10.2 Servigo de Pés-Venda

Se vocé possui alguma duvida em relacdo ao uso, manutencao, especificacbes
técnicas ou sobre o funcionamento do equipamento, por favor, contate o servico
de pds-venda do distribuidor local autorizado.

Suporte Técnico
suporte@macrosul.com

http:// www.macrosul.com
(41) 2102-8344

Capitulo 11: Ciclo de Vida Util do Dispositivo

11.1 Ciclo de Vida Util do Dispositivo

O ciclo de vida util é definido como a expectativa de durabilidade de um produto
em que o mesmo pode ser utilizado com seguran¢a para a finalidade de uso,
desde que observadas e respeitadas as instrugdes de uso, manutencgdes, reparos
e substituicbes regulares de pecas e partes que apresentarem falha, conforme
determinados pelo fabricante. A determinag¢do da vida util obedece a limites de
qualidade, seguranca e eficacia e reflete o tempo maximo que o fabricante
garante o fornecimento de pecas e assisténcia técnica ao produto, nos termos da
lei incluindo o Cédigo de Defesa do Consumidor.
De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado
pelo fabricante, o ciclo de vida util do UT100 é estimado em 5
"« .~ | (cinco)anos.
Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o
adequadamente. Todo equipamento elétrico e eletronico ndo

deve ser tratado e descartado como lixo comum. Todo

|
|

separadamente através de coleta de acordo com os regulamentos locais de sua

equipamento elétrico e eletronico deve ser descartado

regido.
Procure o centro de coleta de lixo eletronico mais préximo de sua regido.
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O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio
ambiente e para a saude humana.

Capitulo 12: Especificagdo

12.1 Classificagdo do Equipamento

Tipo de protecdo contra choque elétrico | Energizado internamente

Modo de funcionamento Continuo

Grau de protecdo contra penetracgdo de IP22, Protegido contra a penetragdo

liquidos de quedas de gotas d’agua e
objetos sélidos

Grau de Mobilidade Portatil

Grau de protecdo contra choque elétrico | Tipo BF a prova de desfibrilacdo

Requisitos de Seguranca IEC 60601-1; IEC 60601-1-2

12.2 SpO;

Faixa: 0-100%

Precisdo: * 2 a 70-100%; <70% indefinido

Tolerancia a movimento ou baixa perfusdo: * 3%

Resolugdo: 1%

Resposta: O visor é o valor da saturagao funcional. O grafico de barras

de forga do pulso ndo é proporcional ao volume do pulso.
12.3 Pulsagao

Faixa: 30-250bpm
Precisdo: 1 2 a 30-250bpm
Resolucao: 1bpm

Tolerancia a movimento ou baixa perfusdo: + 3bpm
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12.4 Configuragdes padrao de niveis de alarmes

Nivel alto de alarme

Nivel baixo de alarme

Adulto | Pediatrico | Neonatal | Adulto | Pediatrico | Neonatal
SpO; 99 99 99 92 92 92
Frequencia |, 110 120 60 70 80
Cardiaca

12.5 Requisitos de Alimentagao

Fonte de Alimentacdao 100-240VAC, 47-63Hz.

Quatro pilhas alcalinas "AA" (1.5Vdc, IEC tipo LR6) ou baterias tamanho AA, tipo
Ni-MH (1.2V — 2500mAh).

12.6 Autonomia da bateria

Pilhas alcalinas: 20 horas

Baterias: 18 horas, com tempo de carga de 6h.

Pode ser utilizado ligado diretamente na tomada de energia elétrica, com uso da

fonte de alimentagdo.

12.7 Dimensoes

Largura:
Altura:
Profundidade
Peso:

75 milimetros (2,95 polegadas)

258 gramas com baterias

12.8 Especificagdo Ambiental

Temperatura:

Pressdo atmosférica:

135 milimetros (5,31 polegadas)
28 milimetros (1,10 polegadas)

0 a 45°C (Operacgao)
-20 a 55°C (Armazenamento)
-40 a 55°C (Transporte)
70,0 kPa a 106,0 KPa
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Umidade Relativa: 30 a 95% (Operagao)
10 a 95% (Armazenamento)
0 a 95% (Transporte)

N Fabricado por:
UTECH Co., Ltd - China

Importador e Distribuidor Autorizado no Brasil:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda
Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270, Atuba - CEP 82600-070
Curitiba — PR

Resp. Técnica Carolina Verdnica da Cruz Cebola CRF/PR 21294
Registro ANVISA n° 80070219017

Suporte Técnico

@ suporte@macrosul.com
http:// www.macrosul.com
@ (41) 2102-8344

Servigo de Atendimento ao Cliente
@ sac@macrosul.com
@ (41) 2102-8344
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