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Indicacdes de Utilizagdo

GO NONIN

Indicacdes de Utilizacao

O Oximetro de Pulsacdo com Alarmes Modelo 2500A PalmSAT® da Nonin® é indicado para a
medigao e visualizag&o da saturacdo funcional de oxigénio de hemoglobina arterial (SpO,) e
frequéncia de pulsacdo em pacientes adultos, pediatricos e recém-nascidos. O dispositivo
destina-se a monitorizacado continua e/ou verificacdo instantanea de pacientes durante
situacBes com e sem movimento, e para pacientes que apresentam uma perfusdo boa ou
deficitéria.

Adverténcias

N&o utilize este dispositivo num ambiente de RMN.

Perigo de Explosdo: Nao utilize num ambiente potencialmente explosivo ou na presenca de anestésicos ou
gases inflamaveis.

O dispositivo ndo € a prova de desfibrilhacéo, de acordo com IEC 60601-1.

Este dispositivo destina-se apenas a servir de método auxiliar na avaliagédo do paciente. Deve ser utilizado em
conjunto com outros métodos de avaliagcdo de sintomas e sinais clinicos.

As leituras de oximetria deste dispositivo poderéo ser afectadas pela utilizagdo de uma unidade electrocirirgica (UEC).

Inspeccione o local de aplicagdo do sensor com uma periodicidade minima de 6 a 8 horas, para garantir o
alinhamento correcto do sensor e a integridade da pele. A sensibilidade do paciente aos sensores e/ou fitas
adesivas com duplo revestimento pode variar devido a patologia médica ou estado da pele.

Para evitar causar lesGes nos doentes, utilizar apenas sensores para oximetros de pulso PureLight® com a
marca Nonin. Estes sensores sdo fabricados de modo a cumprirem as especificagbes de preciséo para 0s
oximetros de pulso Nonin. A utilizagcao de sensores de outros fabricantes pode resultar num desempenho
incorrecto do oximetro de pulso.

Para prevenir um desempenho incorrecto e/ou lesdes no doente, confirme a compatibilidade do monitor,
sensor(es) e acessorios antes de utilizar.

Nao é permitido efectuar quaisquer modificag6es neste dispositivo pois pode afetar o desempenho do
dispositivo.

Né&o utilize um sensor danificado. Se o0 sensor estiver danificado sob qualquer forma, suspenda imediatamente o
uso e substitua o sensor.

Confirme todas as defini¢cdes e limites do alarme durante a iniciag&do do sistema e assegure-se de que estdo
definidos conforme pretendido.

Pode surgir uma situacgao perigosa se forem usadas predefini¢cdes diferentes em varios monitores 2500A numa
area de cuidados.

Tal como acontece com todo o equipamento médico, € necessario encaminhar cuidadosamente os cabos e
as ligacdes do doente de forma a reduzir a possibilidade de entrelagamento, estrangulamento ou lesdes
no doente.

Este dispositivo ndo deve ser utilizado junto a ou empilhado com outro equipamento. Caso seja necessaria uma
utilizacao deste dispositivo junto a ou empilhado com outro equipamento, o dispositivo deve ser cuidadosamente
observado para confirmar o seu funcionamento normal.
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Adverténcias (continuacéo)

A utilizac@o de acessorios, sensores, cabos e fontes de alimentacao diferentes dos especificados na lista de
pecas e acessorios pode dar origem a um aumento das emissfes electromagnéticas e/ou diminuicédo da
imunidade deste dispositivo.

O dispositivo devera estar em condigdes de poder medir a pulsa¢do adequadamente para obter uma medigéo de
SpO,, correcta. Verificar que néo existe nada a impedir a medigdo da pulsagdo antes de confiar na medic¢éo de SpO,.

O funcionamento deste dispositivo abaixo da amplitude minima de 0,3% de modulacéo pode dar origem a
resultados imprecisos.

Deixe de utilizar tiras de fita adesiva se o paciente apresentar uma reaccéo alérgica ao material adesivo.

Evite uma presséo excessiva no local de aplicacdo do sensor, dado que tal pode provocar lesées na pele por
baixo do sensor.

Dado que os ambientes de funcionamento variam, use de precaucado para garantir que é possivel ouvir todos os
alarmes e indicadores sonoros. Os utilizadores devem determinar a distancia audivel aceitavel de todos os
alarmes.

Nao coloque o dispositivo num ambiente onde a abertura do seu altifalante possar ficar obstruida; os alarmes
podem ficar abafados ou néo ser audiveis.

Desligar o volume do alarme do dispositivo cria uma situacéo que nao esta em conformidade com os padrdes de
seguranca relevantes. O indicador de siléncio do alarme fica fixo quando o volume do alarme é desligado ou
definido para valores abaixo dos 45 dBA.

Quando ocorre uma avaria do sistema, o paciente deixa de estar monitorizado.

Para cumprir os padrfes de seguranca relevantes do produto, assegure-se de que todos os volumes dos
alarmes se encontram adequadamente definidos e de que sao audiveis em todas as situagdes. Ndo cubra nem
obstrua, por qualquer outro meio, as aberturas das colunas.

O dispositivo desliga-se decorridos aproximadamente 10 minutos quando se encontra com uma capacidade de
pilha fraca.

Antes de mudar as pilhas, certifique-se de que o dispositivo esta desligado e de que o sensor ndo esta aplicado
num dedo.

O equipamento de comunicac¢des de RF portatil, tais como telemdveis ou radios (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser utilizado a uma distancia inferior a 30 cm de qualquer parte
do sistema ME, incluindo dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer a degradagéo
do desempenho deste equipamento.

Precaucoes

Antes da utilizacao, ler atentamente o folheto incluido na embalagem dos sensores.

O dispositivo ndo é um monitor de apneia.

Verificar se todos os indicadores visiveis se iluminam e que é ouvido um indicador sonoro durante a sequéncia
de arranque (iniciacdo). Se algum dos indicadores ndo se acender ou se ndo for ouvido o indicador sonoro, ndo
utilizar o dispositivo. Contacte a Assisténcia Técnica da Nonin para auxilio.

Proceda a reviséo de todos os limites para garantir que estes sdo adequados para o doente.

A configuracéo dos limites de alarme em excesso pode tornar o sistema de alarme inutil.
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Precaucdes (continuacao)

A presenca de um desfibrilhador pode interferir com o desempenho deste dispositivo.

Este dispositivo podera nado funcionar em todos os pacientes. Se nao for possivel obter leituras estaveis,
interromper a utilizacéo.

Este dispositivo dispde de software com tolerancia aos movimentos que minimiza a probabilidade dos
artefactos decorrentes do movimento serem erradamente interpretados como uma boa qualidade de pulsagéo.
Sob determinadas circunstancias, contudo, o dispositivo podera continuar a interpretar movimentos como uma
boa qualidade de pulsa¢éo. Minimizar o mais possivel os movimentos do paciente.

Os sensores de reflectancia e de clip de orelha ndo sédo recomendados para uma utilizacéo pediatrica ou
neonatal. A precisdo destes sensores para utilizacdo pediatrica ou neonatal ainda ndo foi determinada.

N&o leve o dispositivo ou sensores ao autoclave nem os mergulhe em liquido. Ndo exponha o dispositivo nem
0s seus componentes a liquidos ou humidade excessiva.

N&o utilize produtos de limpeza causticos ou abrasivos no dispositivo ou nos sensores.

O sensor de oximetria podera nao funcionar em extremidades frias devido a reducéo da circulagdo. Aqueca ou
esfregue o dedo para aumentar a circulagéo ou reposicione 0 sensor.

Substituir as pilhas o mais rapido possivel apds a presenca de um indicador de pilhas fracas. Substituir sempre
as pilhas por pilhas totalmente carregadas.

Com este dispositivo, utilizar exclusivamente tipos de pilhas especificados pela Nonin.

Nao utilize simultaneamente pilhas totalmente carregadas com pilhas parcialmente carregadas. Tal podera
causar fugas nas pilhas.

Ao substituir as pilhas, néo retire qualquer tampa que néo seja a tampa do compartimento da pilha. No interior
do aparelho n&o ha qualquer outra peca passivel de ser reparada pelo utilizador para além das pilhas
substituiveis.

Deverdo cumprir-se as leis e regulamentagdes locais, estatais e nacionais em vigor, bem como as instrucdes de
reciclagem, no que se refere a eliminacgao ou reciclagem do dispositivo e respectivos componentes, incluindo as
pilhas.

As pilhas poderao ter fugas ou explodir, se utilizadas ou eliminadas incorrectamente.

Remova as pilhas caso preveja armazenamento do dispositivo durante um periodo superior a 1 més.

Este aparelho estd em conformidade com a IEC 60601-1-2 relativa a compatibilidade electromagnética dos
sistemas e/ou aparelhos médicos eléctricos. Esta norma destina-se a proporcionar uma protecgdo razoavel contra
a interferéncia prejudicial numa instalagdo médica normal. No entanto, devido a proliferagdo do equipamento de
transmisséo por radiofrequéncia e de outras fontes de ruido eléctrico nas instala¢des de cuidados de salde e
outros ambientes, é possivel que elevados niveis de tal interferéncia, devido a grande proximidade ou for¢a de uma
fonte, possam perturbar o desempenho deste dispositivo. O equipamento médico eléctrico necessita de
precaucgdes especiais relativas a compatibilidade electromagnética, e todo o equipamento deve ser instalado e
colocado em servico de acordo com as informac8es de compatibilidade electromagnética especificadas.

Em conformidade com a Directiva Europeia sobre Residuos de Equipamento Eléctrico e Electronico — REEE
(European Directive on Waste Electrical and Electronic Equipment — WEEE) 2002/96/EC, n&o elimine este
produto como lixo municipal ndo classificado. Este dispositivo contém material REEE; por favor, entre em
contacto com o seu distribuidor relativamente a retoma ou reciclagem do dispositivo. Se tiver davidas sobre como
entrar em contacto com o seu distribuidor, por favor telefone para a Nonin para obter as informacdes de
contacto do seu distribuidor.
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Precaucdes (continuacao)

O visor do dispositivo ir4 apagar-se decorridos 10 segundos de inexisténcia de sinais inadequados. O periodo
de actualizacéo de dados é de 1,5 segundos.

Este dispositivo destina-se a determinar a percentagem de saturacéo de oxigénio arterial da hemoglobina
funcional. Os factores que poderdo degradar o desempenho do oximetro de pulso ou afectar a exactiddo da
medic¢ao incluem o seguinte:

- luz ambiente excessiva - sinal inadequado

- movimento excessivo - pulsacdes venosas

- interferéncia electrocirdrgica - anemia ou baixas concentra¢des de hemoglobina

- limitadores do fluxo sanguineo (cateteres arteriais, - cardiogreen e outros corantes intravasculares
bracadeiras de medicdo da pressdo arterial, linhas de - carboxihemoglobina
infus&o, etc.) - metemoglobina

- humidade no sensor - hemoglobina disfuncional

- aplicagédo incorrecta do sensor - unhas artificiais ou verniz para unhas

- tipo de sensor incorrecto - um sensor que ndo se encontre ao nivel do coragéao.

N&o se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor de um monitor ou sensor de oximetro de pulso.

Todas as pecas e acessorios ligados a porta série deste dispositivo devem estar certificados, no minimo, em
conformidade com a norma IEC 60950 ou UL 1950 relativamente ao equipamento de processamento de dados.

Este dispositivo é um instrumento electrénico de precisdo e devera ser reparado apenas por pessoal qualificado
da Nonin. N&o é possivel a reparacao do dispositivo no local. Nao tente abrir a caixa nem reparar 0s
componentes electronicos. A abertura da caixa danificara o dispositivo e anulara a garantia.

Qualquer sinal ou evidéncia de abertura do sistema, reparacao no local efectuada por pessoal que ndo
da-Nonin, adulteracgao ou falsificacéo, incluindo abertura forcada, ou qualquer tipo de ma utilizacéo ou utilizagédo
abusiva do sistema anulara a garantia na sua totalidade.

Voltar a colocar as pilhas no prazo de 30 segundos para evitar a perda das defini¢cBes (data, hora, dados dos
pacientes memorizados) ou corromper os dados.

Radios e teleméveis ou dispositivos semelhantes podem afectar o equipamento, pelo que devem ser mantidos
a uma distancia minima de 2 metros do equipamento.

Falha de um acoplamento de dados de rede (ligages sem fios/conectores/cabo série) resultara na perda de
transferéncia de dados.
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Guia dos Simbolos

Este quadro descreve os simbolos que séo encontrados no Modelo 2500A e contidos neste

manual.

Tabela 1: Identificacdo dos Simbolos

Simbolo

Descricao

ATENCAO

Consulte as Instrucdes de Utilizac&o.

Siga as Instrucdes de Utilizac&o.

k Peca aplicada tipo BF (isolamento do paciente contra choque eléctrico).
S Marca UL para o Canada e Estados Unidos referente a riscos de choque eléctrico,
C@US incéndio e problemas mecéanicos apenas em conformidade com a norma UL
60601-1 e CAN/CSA-C22,2 No. 601.1.
C€0123 Marca CE indica conformidade com a Directiva Europeia No. 93/42/CEE

respeitante a dispositivos médicos.

®

N&o seguro para RM

SN

Numero de série (encontra-se situado por baixo da tampa traseira).

Protegido contra pingos de &gua que caiam verticalmente quando a protec¢éo

IP32 A ) : I~

3 esta inclinada até 15 graus e contra a entrada de objectos sélidos estranhos com
um diémetro igual ou maior a 2,5 mm segundo o IEC 60529.

ﬁ Indica colheita separada para equipamento eléctrico e electronico (WEEE).

|

<o [ree|

Representante Autorizado na Comunidade Europeia.

o]

Fabricante

%SpOz

Indicagéo da %SpO,

()

Indicacéo da Frequéncia de Pulsacéo

N

Ecra da qualidade da pulsacgéo

4

LED de Pilha Fraca

2

LED de silenciar alarme
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Guia dos Simbolos

Tabela 1: Identificacdo dos Simbolos

Botdes do Painel Dianteiro

Ligar/desligar

0

Avanco




Visores e indicadores

GO NONIN

Visores e indicadores

Visor de SpO,

O visor de SpO, € o visor numérico superior (identificado pelo simbolo %SpO, ). Este visor de
3-digitos- com diodo emissor de luz (LED) apresenta a percentagem de saturacao de oxigénio
actual. Este ecra pisca para os alarmes de SpO,.

Indicacao da Frequéncia de Pulsacao

O visor da frequéncia de pulsagéo € o visor numeérico inferior (identificado pelo simbolo ().
Este visor de 3-digitos com um LED apresenta a frequéncia da pulsacdo em pulsacdes por
minuto. Este visor pisca para alarmes de frequéncia de pulsacgéo.

Ecra da qualidade da pulsacéo

O visor da qualidade de pulsacdes (identificado pelo simbolo 1) € um LED tricolor, pisca uma
vez por cada pulsacédo detectada. O visor da qualidade da pulsacdo muda de cor para indicar
alteracdes no sinal das formas de onda que pode afectar os dados de SpO,. Pode piscar a
verde, castanho ou vermelho.

* Verde indica uma boa forga de pulsacéo.

e Castanho indica uma forca de pulsacdo marginal Para melhorar a qualidade do sinal,
reposicionar o sensor, tentar um tipo de sensor diferente, eliminar o movimento do paciente
ou melhorar a circulagdo no local.

* Vermelho indica uma for¢a de pulsacéo inadequada Enquanto o visor da qualidade da
pulsacéo estiver vermelho, os valores de SpO, e da frequéncia de pulsag¢éo néo
actualizados. Decorridos cerca de 10 segundos, os valores sédo substituidos por tragos,
indicando que néo é possivel obter leituras.

Indicador de pilhas fracas

A indicacdo de pilhas fracas ou quase descarregadas € dada pelo indicador intermitente de
pilhas fracas e por um alarme de prioridade média. Quando as pilhas estao quase
descarregadas, os visores digitais ficardo vazios e o visor da qualidade de pulsacéo piscara
com uma luz castanha ou vermelha, mas nunca verde. Qualquer alarme de SpO, ou frequéncia
da pulsacdo em vigor quando é atingida um situacéo de pilhas quase descarregadas sera
trancado e irdo aparecer tracos a piscar no visor correspondente. Decorridos 10 minutos de
situacao de pilhas quase descarregadas, o oximetro de pulsacao ira desligar-se
automaticamente.

Visor de avaria do sensor

Se o dispositivo determinar que existe uma avaria no sensor (um sensor desligado ou uma falha
do sensor, alinhamento inadequado ou incompatibilidade com o monitor) ou se deixar de se
detectar um sinal do sensor do oximetro de pulsacéo, aparece um traco (-) no digito mais a
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esquerda do visor de SpO,. As leituras que estéo a ser visualizadas séo “congeladas” durante
10 segundos se a avaria do sensor do oximetro de pulsacdo ou o sinal incorrecto persistir. Uma
falha do sensor consiste num alarme de média prioridade.

Se a avaria do sensor ou o sinal incorrecto ndo forem solucionados, as leituras “congeladas” e
0 trago mais a esquerda serdo substituidos por tracos no digito central dos visores tanto de
SpO, como da frequéncia de pulsacéo, 10 segundos depois de ter aparecido o primeiro traco.

Depois de solucionada a avaria do sensor ou do sinal incorrecto, os visores de SpO, e da
frequéncia de pulsacéo retomam o funcionamento normal.

Barra de Alarme

A Barra de Alarme pisca a castanho ou vermelho, indicando alarmes de médio ou alta
prioridade, respectivamente. Este indicador fica situado préximo do cimo do dispositivo.

Indicador de Siléncio do Alarme

O indicador de Siléncio de Alarme (identificado pelo simbolo )X ) fica situado a esquerda do
interruptor de ligar/desligar. Sempre que o indicador de Siléncio de Alarme estiver a piscar,
todos os alarmes sonoros estao temporariamente silenciados. Se o volume de alarme for
definido para “off” (desligado) o indicador de Siléncio de Alarme fica permanentemente aceso.

Tom de Frequéncia de pulsacao

Quando o tom de frequéncia de pulsacao esta activo, soa um apito para cada pulsacao
detectada. Este apito muda de intensidade com os valores da SpO,. O volume predeinido é
OFF (desligado). Durante o funcionamento normal, o volume pode ser alterado (off, low ou
high) (desligado, baixo ou alto), pressionando momentaneamente o interruptor de avanco.



Utilizar o Oximetro de Pulso PaiImSAT

GO NONIN

Utilizar o Oximetro de Pulso PaImSAT

O PalmSAT Modelo 2500A é um oximetro de pulsacéo digital manual que indica valores
numeéricos para saturacéo do oxigénio sanguineo (%SpO,) e frequéncia de pulsagdo. Faculta
alarmes sonoros e visuais de prioridade alta e média.

Este dispositivo funcionara, tipicamente, de forma continua durante 60 horas entre as
substituicdes das pilhas alcalinas ou durante 40 horas com as baterias recarregaveis de NiMH
(hidreto metélico de niguel) Modelo 2500B (opcional). O dispositivo ndo necessita de calibracédo
ou manutencdo de rotina para além da substituicao das pilhas alcalinas ou o recarregamento
das pilhas recarregéveis opcionais com o Suporte de Carga Modelo 2500C (consulte o Manual
do Operador do Modelo 2500C).

O oximetro de pulsacdo determina a saturacdo funcional do oxigénio da hemoglobina arterial
(SpO,) medindo a absorgéo da luz vermelha e infravermelha que passa através de tecido
submetido a perfuséo. As alteracdes na absorcéo, provocadas pela pulsacdo do sangue no
leito vascular sdo utilizadas para determinar a saturacdo do oxigénio e a frequéncia de
pulsacéo.

Conector do sensor
Barradealarme

. do oximetro de
(Bicolor) oulsacao
I S —
Visor de /"BBB — Altifalante
— ] —
SpO;
({ )]
'ABBB Visor da qualidade da

Indicacéo da @'—"d pulsacéo (tricolor)

Frequéncia de
Pulsacéo

Interruptor de
Avango

E Interruptor de

Indicador de
pilhas fracas

Indicador de Ligar/Desligar

Siléncio do

Alarme b

Figura 1: Mostradores, Indicadores e Botbes

Os valores de saturagéo do oxigénio e da frequéncia de pulsacao sdo apresentados em visores
digitais de diodos emissores de luz (LED) luminosos. A cada pulsagéo detectada, o visor da
qualidade da pulsacéo pisca. Os sinais da qualidade da pulsacdo do paciente sdo classificados
como bons, marginais ou inadequados e séo indicados de acordo com essas classificacbes
pelas cores verde, castanha ou vermelha, respectivamente, da luz do visor da qualidade da
pulsagdo. Este método simples d& ao utilizador uma indicagéo visual, pulsacao a pulsacéo, da
gualidade da forma de onda do sinal sem que o utilizador tenha que efectuar uma analise
complexa das formas de onda.

O Oximetro de Pulsacdo Modelo 2500A pode ser utilizado com varios sensores de oximetro de
pulsacédo PureLight com marca Nonin.
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A existéncia de um sensor desligado ou de uma avaria € indicada por um visor de qualidade

de pulsagéo inadequado a piscar e/ou por um trago a esquerda do valor de SpO, no visor LED.
Quando né&o se recebem sinais adequados de pulsacéo, os valores numericos de SpO, e/ou

da frequéncia de pulsacado sdo substituidos por tragos. A indicagdo de pilhas fracas ou quase
descarregadas é dada pelo indicador de pilhas fracas.

PLYMOUTH, MN USA
MODEL 2500A  4X1.5VAA
353lf%, PULSE OXIMETER 'ECLRS
UL 60601-1
¢ US  30EM c €o123

US PATENT # Re. 33,643
5822-500-06

Tampa do

N— compartimento
 _— das pilhas

©/ Lingueta

Pilha
Tampa

Figura 2: Perspectiva posterior

Desembalar o Modelo 2500A

O sistema completo do Modelo 2500A inclui os seguintes itens:

» 1 Oximetro de Pulsacdo Modelo 2500A

* 1 Manual do Utilizador do Modelo 2500A em CD

* 1 Sensor para Oximetro de Pulsacdo Nonin

* 4 Pilhas alcalinas de tamanho AA

Confirmar se os itens listados estao incluidos na embalagem do sistema. Se algum item desta

lista estiver danificado ou em falta, contactar o distribuidor. Contactar a transportadora
imediatamente se a embalagem de expedicdo estiver danificada.

Instalar e utilizar as pilhas

O Modelo 2500A pode ser posto a funcionar com 4 pilhas alcalinas-de tamanho AA ou com as
baterias recarregaveis de NiMH Modelo 2500B opcionais.

ATENCAO: Com este dispositivo, utilizar exclusivamente tipos de pilhas
especificados pela Nonin.
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A indicacdo de pilhas fracas ou quase descarregadas € dada pelo indicador intermitente de
pilhas fracas e por um alarme de prioridade média. Quando as pilhas estao quase
descarregadas, os visores digitais ficardo vazios e o indicador da qualidade de pulsacéo
piscara com uma luz castanha ou vermelha, mas nunca verde. Qualquer alarme de SpO, ou
frequéncia da pulsacdo em vigor quando é atingida um situacao de pilhas quase descarregadas
sera trancado e irdo aparecer tracos a piscar no visor correspondente. Decorridos 10 minutos
de situacédo de pilhas quase descarregadas, o oximetro de pulsacao ira desligar-se
automaticamente.

AVISO: O dispositivo desliga-se decorridos aproximadamente 10 minutos quando se
encontra com uma capacidade de pilha criticamente fraca.

AVISO: Antes de mudar as pilhas, certifique-se de que o dispositivo esta desligado e
de que o sensor ndo esta aplicado num dedo.

ATENCAO: Substituir as pilhas o mais rapido possivel apds a presenca de um
indicador de pilhas fracas. Substituir sempre as pilhas por pilhas totalmente
carregadas.

1. Empurrar o trinco da tampa do compartimento das pilhas e retirar a tampa do
compartimento das pilhas na parte de baixo da unidade.

2. Colocar quatro pilhas alcalinas de tamanho AA-novas ou uma bateria de NiMH
recarregavel. Certificar-se de que coloca as pilhas na posicao correcta, como indicado
pelas marcas de polaridade (+ e —) dentro do compartimento das pilhas. O
posicionamento correcto das pilhas é essencial para uma operacao correcta.

3. Voltar a colocar a tampa do compartimento das pilhas e ligar o dispositivo. Se a unidade
nao ligar, consultar “Resolucéo de Problemas”.

ATENCAO: Voltar a colocar as pilhas no prazo de 30 segundos para evitar a perda
das definicbes (data, hora, dados dos pacientes memorizados) ou corromper 0s
dados.

Pilhas
alcalinas de
tamanho AA

Conjunto
das Pilhas

Orientacdo das
pilhas
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Informacdes importantes acerca da utilizacao das pilhas

Quatro pilhas alcalinas de tamanho AA facultam ao dispositivo aproximadamente 60 horas de
funcionamento continuo, enquanto que as baterias recarregaveis de NiMH facultam
aproximadamente 40 horas de funcionamento continuo.

As definicdes do reldgio/calendario podem afectar significativa-mente a vida das pilhas
em situacdo de armazenamento. As pilhas escoam-se durante o armazenamento, mas
escoam-se muito mais depressa quando estao definidas as funcdes de relégio/calendéario da
unidade. Consulte “Definicbes de Reldgio e Calendario” e para obter mais informacdes.

Com Pilhas AA

» Se o relogio/calendario ndo estiver definido quando a unidade for armazenada, sera
necessario substituir as pilhas alcalinas no prazo de 10-12 meses se a unidade nao tiver
sido usada.

» Se o relogio/calendario estiver definido quando a unidade for armazenada e se a unidade
nao tiver sido usada, sera necessario substituir as pilhas alcalinas no prazo de
aproximadamente 6 semanas.

A utilizacao do oximetro ira encurtar o tempo até a necessidade de substituicdo.

Com a Bateria de NiMH Recarregavel

» Se o reldgio/calendario nao estiver definido quando a unidade for armazenada e se a
unidade ndao tiver sido usada, sera necessario recarregar a Bateria de NiMH Recarregavel
com uma periodicidade minima de 2 meses.

» Se o reldgio/calendario estiver definido quando a unidade for armazenada e se a unidade
ndo tiver sido usada, sera necessario recarregar a Bateria de NiMH Recarregavel com uma
periodicidade minima de 3 semanas.

» A utilizacdo do oximetro ira encurtar o tempo até a necessidade de recarregamento.

Recarregar as Pilhas (Apenas com a Bateria de NiMH
Recarregavel)

» Arecarga completa da bateria de NiMH requer aproximadamente 180 minutos quando a
unidade estiver completamente descarregada.

» Avida util esperada da Bateria de NiMH Recarregavel € de 500 ciclos de carga/descarga,
ou aproximadamente 10 anos, dependendo do que ocorrer em primeiro lugar. A bateria
deve ser carregada pelo menos uma vez por ano para manter uma vida ideal da bateria.

» As pilhas alcalinas AA podem ser recarregadas no suporte de carga.
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Para ligar o sensor

Ligar o sensor do oximetro de pulsagdo (com o logétipo da Nonin virado para cima) a parte de
cima do dispositivo, como apresentado. Assegurar-se de que o sensor esté firmemente
conectado. Consultar “Especificacdes” ou o folheto da embalagem do sensor especifico para
obter mais informac¢des sobre o posicionamento do sensor do oximetro.

Figura 4: Ligar o sensor

Ligar/desligar

» Ligar o dispositivo carregando e soltando o interruptor de ligar/desligar existente na parte
da frente da unidade.

« Desligar o dispositivo carregando e mantendo carregado o interruptor de ligar/desligar
durante cerca de 2 segundos.

Para preservar a duracao das pilhas, o dispositivo desliga-se automaticamente apés

10 minutos de inactividade. A inactividade € indicada por tracos nos visores e pode ser
consequéncia de um sensor ligado ou posicionado incorrectamente ou de um sinal de pulsacéo
do paciente inadequado.

Auto-teste de arranque

Quando o dispositivo é ligado para um funcionamento normal, a unidade ira passar pela sequéncia
de arranque/inicializacdo antes de exibi valores de dados vélidos. Durante o arranque, verificar
sempre indicadores em falta ou segmentos de apresentacao de LED e garantir que é ouvido o
indicador sonoro. Se algum dos indicadores ndo funcionar, ndo utilizar o dispositivo. Contacte o
Servico de Assisténcia Técnica da Nonin para repara¢do ou substitui¢&o.

Durante uma sequéncia normal de arranque, o dispositivo ird passar pelas seguintes situagoes:

- “888 888" aparecera de forma breve nos visores de SpO, e da frequéncia de pulsagéo.
» os indicadores castanhos de pilhas fracas e siléncio de alarme acendem-se de forma
constante durante alguns segundos

» 0 visor de qualidade da pulsacéo fica vermelho durante 1 segundo, depois verde durante
1 segundo, depois desliga-se, enquanto que a Barra do Alarme fica vermelha durante
1 segundo e depois castanha durante 1 segundo.

GO NONIN
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* a hora actualmente configurada na memdria (em horas e minutos, 04 41 por exemplo)
aparece de forma breve nos visores.

* 0s numeros de revisdo do software (exibidos na ordem que se segue, cada um durante
aproximadamente 1 segundo): Revisdo principal “r” + 3 digitos; Revisdo da memoria “n”
“n” (para m) + 3 digitos; Revisdo do som “s” + 3 digitos.

* sdo emitidos trés apitos sonoros.

- . . , . ~ s e
* m (doOis tracos) aparecem no visor até ser detectado um sinal de pulsacéo valido

NOTAS:

» O interruptor para silenciar o alarme durante 2 minutos é activado automaticamente
depois da sequéncia de arranque.

» Esta sequéncia de arranque varia ligeiramente quando se entra no modo de configuracao
no momento em que se liga o aparelho.

Monitorizac&o

Verificar se 0 sensor do oximetro de pulsacéo esta correctamente colocado no paciente.

Certificar-se de que o oximetro de pulsacao sente a qualidade de pulsacdo adequada:

« verificando se o visor da qualidade de pulsacdo esta a piscar verde e

+ verificando se os visores da frequéncia de pulsacéo e SpO, estédo a apresentar leituras e

« verificando se o visor de qualidade da pulsagéo que esta a piscar esta correlacionado com
a frequéncia de pulsagdo durante pelo menos 10 segundos

Se o visor da qualidade de pulsac¢édo piscar vermelho ou castanho irregularmente, reposicionar
0 sensor ou substituir o sensor.

Se 0 sensor ndo estiver correctamente posicionado ou se ndo houver um sensor ligado ao
oximetro de pulsacdo apds o arranque (alguns segundos apés ligar a unidade), os visores de
SpO, e da frequéncia de pulsagéo apresentardo um traco até ser detectado um sinal de
pulsacao valido.
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Funcionamento detalhado

Todas as funcdes do Modelo 2500A sdo controladas pelosinterruptores de ligar/desligar O e
por interruptores de avanco &9 que se encontram na parte da frente da unidade.

Modo de Configuracao

O modo de configuracao é usado para ajustar as funcdes de alarme, limpar a meméria e
reproduzir memoéria, bem como para acertar o calendario e o relégio. Em modo de configuracéo
os interruptores Avanco e Ligar/Desligar, sdo usados o para fazer todas as escolhas.

NOTA: Definindo o més para “00” desactivam-se as fun¢des do calendario e do relégio e
ajuda a preservar as pilhas.

Entrar no Modo de Configuracao

1. Com a unidade desligada, premir e manter premido o interruptor Avan¢o premindo ao
mesmo tempo e depois libertando o interruptor Ligar/Desligar.

2. Libertar o interruptor de avanco quando aparece 888 8848 nos visores de SpO, e da
frequéncia de pulsacdo. A hora actualmente configurada na meméria, O4 41 por
exemplo, aparece de forma breve no visor, aparecendo depois rCL no.

Efectuar seleccdes no modo de configuracao

AVISO: Confirme todas as definigdes e limites do alarme durante a iniciagéo do
sistema e assegure-se de que estdo definidos conforme pretendido.

ATENCAO: Proceda a revis&o de todos os limites para garantir que estes s&o
adequados para o doente.

ATENCAO: A configurac&o dos limites de alarme em excesso pode tornar o sistema
de alarme intil.

1. Quando se entra no modo de configuracdo, é exibido rCL no. (Tal indica que Recordar
Alarmes é a definicdo que se estd a ajustar e que o seu valor predefinido é “n&o.” Ver
Tabela 2.) Premir e libertar o interruptor Avanco (ou premir e manter premido este
interruptor para percorrer rapidamente o intervalo de valores ajustaveis) para alterar o
valor para esta configuracéo.

2. Quando aparecer o valor desejado, carregar e libertar o interruptor Ligar/desligar para
memorizar o valor e passar para o parametro ajustavel seguinte, como apresentado no
préximo quadro.

3. Continuar o processo até que as definicdes estejam escolhidas.

Quando a sequéncia de definicdo se conclui, o dispositivo sai do modo de configuracéo, exibe
automaticamente as definicbes de alarme em vigor e esta pronto para dar inicio ao
funcionamento normal.

15
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Tabela 2: ParGmetros e DefinigGes Ajustaveis

Aparece no visor

Intervalo de Valores Aparece

Valor

Definicéo de SpO, em Indic(;;\géo da fEequéncia predefinido
e pulsacéo
Eg?(r)nﬂej?r DefinicGes de rCL yES ouno no (n&o)
Alarme de SpO, Baixa 02L 50 - 95, 0FF a5
Cardioca tovada | ¥ 75 - 275 OFF 200
AIarme de Fr_equéncia H L 30 - 110, OFF 5n
Cardiaca Baixa
Alarme de SpO, Elevada |D2H 80 - 100, OFF OFF
(Desligado)
Alarmes sonoros Adb Hi, Lo, OFF Hi
Limpar memoéria? C’Lr yESouno no (ndo)
Apagar (confirmar limpar) |dEL yES ouno no (ndo)
Ano y 00 - 99 07
Més nn 00 - 12 0o
Dia d 0L - 31 00
Hora h 0o - 23 00
Minuto nn 00 - 519 00
Notas:

1) Escolher “sim” para rCL (Recordar Definicbes de Alarme) ird recordar as definicdes de alarme
prévias e sair do modo de configuracao.

2) Escolher “sim” para as duas definicdes CLr e dEL (a funcédo de limpar a memodria) ird limpar a
memoria e sair do modo de configuracéo.
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Cuidados e Manutencao

Limpe o dispositivo separadamente dos sensores. Para instrucdes sobre como limpar os
sensores do oximetro de pulsacao, consultar as instrugdes de utilizagdo do sensor especifico.

Pode-se usar o Oxitest”'US” da Datrend Systems, Inc. para verificagdo do funcionamento do
oximetro de pulso.

ATENCAO: N3o leve o dispositivo ou sensores ao autoclave nem os mergulhe em
liquido. N&o exponha o dispositivo nem os seus componentes a liquidos ou
humidade excessiva.

ATENCAO: No utilize produtos de limpeza causticos ou abrasivos no dispositivo ou
Nnos sensores.

Limpar o dispositivo com um pano macio humedecido com alcool isopropilo. N&o verter ou
vaporizar quaisquer liquidos para o dispositivo e ndo permitir que entre nenhum liquido em
quaisquer aberturas do dispositivo. Deve deixar o dispositivo secar por completo antes de o
voltar a utilizar.
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FuncOes de alarme

Nesta seccao descrevem-se as funcdes de alarme do Modelo 2500A.

A posicao pretendida do operador para observar correctamente um sinal de alarme visual e
respectiva prioridade é de 1 metro.

Alarmes de Prioridade Alta e Média

O Modelo 2500A faculta alarmes sonoros e visuais que indicam situacfes de alarme de
prioridade alta e média. De uma forma geral, os alarmes de prioridade alta sdo especificos do
paciente e séo indicados por uma barra de alarme vermelha a piscar e por um sinal de alarme
sonoro de prioridade elevada. Os alarmes de prioridade alta tém a seguinte sonorizagao: trés
bipes, pausa, e dois bipes seguidos de uma pausa de aproximadamente 10 segundos. Este
ciclo repete-se até ser silenciado.

Os alarmes de prioridade média s@o habitualmente especificos do equipamento, e sao
indicados por uma barra de alarme castanha a piscar e por um sinal de alarme sonoro de
prioridade média. Os alarmes de média prioridade tém a seguinte sonorizacao: trés bipes, uma
pausa de aproximadamente 25 segundos e trés bipes.

No préximo quadro, descrevem-se as condi¢cfes de alarme, indicacdes visiveis e prioridades.

AVISO: Quando ocorre uma avaria do sistema, o paciente deixa de estar
monitorizado.

Tabela 3: Alarmes de Prioridade Alta e Média

- . .\ Prioridade
Condicéao Indicacéo Visivel do Alarme
O visor da SpO, pisca em sincronia com a Barra de
: Alarme. Em caso de estado critico da bateria, sdo
SpO,, baixa ou alta ; . A . . Alta
introduzidos trés tragos no visor, que piscam em
sincronia com a Barra de Alarme.
O visor da pulsacao pisca em sincronia com a Barra de
Frequéncia de Pulsacao | Alarme. Em caso de estado critico da bateria, sdo Alta
alta ou baixa introduzidos trés tragos no visor, que piscam em
sincronia com a Barra de Alarme.
A amplitude da forma da |0 LED de qualidade da pulsacéo pisca a vermelho, o
onda de pulsacéo é LED de SpO, e frequéncia cardiaca transformam-se em |Alta
inadequada tracos durante 10 segundos.
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Tabela 3: Alarmes de Prioridade Alta e Média (continuacao)
I . s Prioridade
Condicéao Indicacédo Visivel do Alarme
O LED da Qualidade da Pulsac&o pisca. E exibido um
Sinal inadequado traco no LED da SpO, mais a esquerda, os dois visores
(deslocacao do sensor, |numeéricos ficam parados durante 10 segundos, & Média
sinal ndo utilizavel) exibido um tragco no LED do SpO, do meio e nos visores
numeéricos da frequéncia de pulsacao.
. O LED da Qualidade da Pulsacéo fica apagado. E exibido
Avaria do sensor (ou N .
. : um trago no LED da SpO, mais a esquerda, os dois
seja, sensor desligado, . .. ! , L o
" visores numeéricos ficam parados durante 10 segundos, é¢ | Média
cabo deficiente, sensor o : ;
. . .\ | exibido um traco no LED do SpO, do meio e nos visores
incompativel com Nonin) - . ~
numeéricos da frequéncia de pulsacao.
Dado§ d? SpO, ou d? E exibido um trago no LED da SpO, do meio e nos
frequéncia da pulsacdo | . L . ~ . -
. visores numéricos da frequéncia de pulsagéo (ou seja, |Média
inadequados durante S
. indicacéo de for a de acompanhamento).
mais de 20 segundos
F[equencu'?\ de pulsacao O visor numérico da frequéncia de pulsacao -
nao actualizada durante Média
: transforma-se em tragos.
mais de 30 segundos
Bateria com carga O indicador de bateria fraca pisca (2500A). Ndo é Média
marginal afectado qualquer outro visor.
Indicador de bateria fraca pisca, todos os LEDs
Bateria em estado numéricos de frequéncia de pulsag¢éo e SpO, ficam -
" ! - Média
critico apagados, a qualidade da pulsacao fica trancada no
vermelho ou amarelo mas ndo no verde.
Detectada falha no
maédulo de som ou no Exibido cédigo de erro. Média

sistema

Ajustar Definicbes do Alarme

AVISO: Para cumprir os padrbes de seguranca relevantes do produto, assegure-se

de que todos os volumes dos alarmes se encontram adequadamente definidos e de
gue sdo audiveis em todas as situacdes. Nao cubra nem obstrua, por qualquer outro
meio, as aberturas das colunas.

Os utilizadores podem ajustar os limites do alarme para os alarmes superior e inferior de SpO,

e Frequéncia de Pulsacdo, e um volume de alarme conforme se mostra em baixo.
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Tabela 4: Limites do alarme

Limite do Alarme Predefinicdo | Opcdes de Ajuste | Incrementos
SpO, Elevada Desligado Desligado, 80-100 |1%
SpO, Baixa 85% Desligado, 50-95 1%
Frequéncia de Pulsacédo Elevada |200 BPM Desligado, 75-275 |5 BPM
Frequéncia de Pulsacéo Baixa 50 BPM Desligado, 30-110 |5 BPM
Volume do Alarme Hi Desligado, Lo, Hi N/D

O ajuste das definicdes de alarme s6 € possivel quando o dispositivo se encontra no modo de
configuragéo. Sempre que se liga o aparelho em situagdes em que n&o foram recordadas as
definicbes de alarme ou em que estas ndo foram ajustadas no modo de configuracéo,
permanecem em vigor as predefinicbes de alarme.

Recordar Definicdes de Alarme Previas

O volume e limites de alarme ajustados mais recentemente podem ser recordados sempre que
se liga o dispositivo. Estas definicdes de alarme sdo guardadas e estdo disponiveis para serem
recordadas aproximadamente 30 segundos depois da remocéo das pilhas.

ATENCAO: Voltar a colocar as pilhas no prazo de 30 segundos para evitar a perda
das definicbes (data, hora, dados dos pacientes memorizados) ou corromper 0s
dados.

NOTA: A defini¢do de Alarme de SpO, Baixo ira assumir, por defeito, o valor de 85% caso
tenha sido estabelecida abaixo de 85%, e sempre que a unidade for desligada.

1. Com a unidade desligada, premir e manter premido o interruptor Avanc¢o premindo ao
mesmo tempo e depois libertando o interruptor Ligar/Desligar.

Tal entra no modo de Configuracéo e exibe rCL no—indicando que Recordar Alarmes
€ a definicdo que se esta a ajustar e que o seu valor predefinido é “néo.”

2. Premir e libertar o interruptor Avanco.

Tal altera o valor de Recordar Alarmes para y E S—indicando que seréo recordadas as
definicbes de alrme previamente ajustadas.

3. Premir e libertar o interruptor Ligar/Desligar para escolher yES e recordar todas as
definicbes de alarme e volume previamente ajustadas.

Todas as definicfes recordadas piscam individualmente no ecré do visor antes da unidade
dar inicio ao funcionamento normal.

NOTA: O modo de configuracdo encerra automaticamente depois de ser escolhido Recordar
Defini¢cdes de Alarme.
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Rever Definicdes de Alarme

Em qualquer momento, durante o funcionamento normal, é possivel rever os limites e
definicbes de volume dos alarmes pressionando e mantendo o interruptor Avanco durante um
segundo. Todas as definicdes piscam entéo individualmente no ecra do visor.

NOTA: Para interromper precocemente a revisao de alarmes e voltar a operacdo normal,
premir momentaneamente o interruptor Avanco.

Silenciar Alarmes Sonoros

Os alarmes sonoros sédo automaticamente silenciados durante os primeiros 2 minutos de
funcionamento normal. Pressionar momentaneamente o interruptor Ligar/Desligar para
silenciar temporariamente os alarmes sonoros (siléncio de 2 minutos) durante o funcionamento
normal. Pressionar novamente o interruptor Ligar/Desligar para cancelar o siléncio temporario
de alarmes.

Alarmes Anomalia no Sistema

Se o dispositivo determinar que existe uma anomalia no sistema, aparece uma mensagem de
erro (por exemplo Err EOL) nos visores de SpO, e Frequéncia de Pulsagdo, em conjunto
com indicadores de alarme de prioridade média. Também terd ocorrido uma anomalia no
sistema se os visores e indicadores estiverem apagados mas soar um alarme continuo. Tentar
limpar o erro desligando o dispositivo e voltando a liga-lo. Se o problema se mantiver, entre em
contacto com o servico de assisténcia técnica da Nonin.

AVISO: Quando ocorre uma avaria do sistema, o paciente deixa de estar
monitorizado.
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Funcdes de memaoria

Cada vez que se liga 0 Modelo 2500A (excepto durante o modo de configuracéo), os dados séo
recolhidos e memorizados automaticamente. O dispositivo tem capacidade para recolher e
armazenar até 72 de informag8es de SpO, e da frequéncia de pulsacéo.

NOTA: Apenas as sessdes de gravagdo com duracao superior a 1 minuto ficam armazenadas.
A memoria apaga-se cerca de 30 segundos depois de se terem retirado as pilhas. Voltar a
colocar imediatamente as pilhas para evitar a perda dos dados memorizados.

O software de gestao de dados Nonin nVISION esta disponivel para utilizagdo com os sistemas
operativos Microsoft Windows.

A memoria do dispositivo funciona de forma muito semelhante a um “ciclo continuo.” Quando a
memoria fica cheia, a unidade comeca a escrever dados novos por cima dos dados mais antigos.

Cada vez que se liga o dispositivo, a informacdo da hora/data actual (se o reldgio estiver
correctamente regulado) é memorizada para permitir uma diferenciagéo rapida das sessdes de
gravacao. O SpO, e a frequéncia de pulsacéo do paciente sdo medidas e memorizadas de

4 em 4 segundos.

Os valores da saturacdo de oxigénio sdo armazenados em incrementos de 1%, num intervalo
de 0 a 100%.

A frequéncia de pulsagio armazenada varia entre 18 e 300 pulsagfes por minuto. Os valores sdo
memorizados a incrementos de 1 pulsagdo por minuto no intervalo de 18 a 200 pulsagfes por minuto
e a incrementos de 2 pulsacdes por minuto no intervalo entre 201 e 300 pulsac¢des por minuto.

Na impressao dos dados, os Ultimos dados registados séo os primeiros a ser impressos. Por
exemplo, os ultimos 4 minutos de dados registados serdo os 4 primeiros minutos da impressao.

Reproducéo da memoria

NOTA: Fazer a reproducao dos dados contidos na meméria hdo apaga quaisquer dados da
memaria.

Reproduzir os dados guardados na memaria

1. Com a unidade desligada, premir e manter premido o interruptor Avan¢o <9 premindo
ao mesmo tempo e depois libertando o interruptor Ligar/Desligar O.

2. Liberte o interruptor de Avango quando aparece 888 8838 nos visores de SpO, e da
frequéncia de pulsacdo. A hora actualmente configurada na meméria, 04 41 por
exemplo, aparece de forma breve no visor, aparecendo depois rCL no.

3. Os dados serdao automaticamente reproduzidos a partir da memaria. Os dados serdo
reproduzidos a uma velocidade de 20 minutos de dados recolhidos por segundo. Um
sessao de gravacgdo de 72-horas (0 maximo de meméria armazenado) é reproduzido em
aproximadamente 3,5 minutos.
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4. Depois de todos os dados serem reproduzidos, o dispositivo deve ser desligado antes de
se iniciar a recolha de novos dados do paciente. A informacéao relativamente aos
pacientes é mantida na memdria enquanto as pilhas tiverem carga suficiente, por isso, se
for necessario apagar a memoria, utilize a funcao de apagar a memoria.

Limpar a Memoaria

A funcao Limpar Memodria permite apagar todos os dados actualmente memaorizados.

Escolher as definicdes de limpeza da memaoria
1. Entrar no modo de configuracdo e percorrer as definicoes até ser exibido CLr.
2. CLr pode ser definido para no (ndo) ou yES (sim).

« Se no for introduzido em resposta a CLr (indicando que néo se pretende limpar a
memoria), 0 modo de configuragédo continuara directamente para as definicbes do
calendario e do reldgio. (Consultar “Definicbes de Reldgio e Calendario.”)

e Se yES for introduzido em resposta a CLr, entdo dEL aparecera a seguir no visor de
SpO,, novamente com uma escolha entre no ou yES. Este pedido d4 uma segunda
oportunidade para se evitar limpar a meméria.

Faca a selecgdo CLr. Usar o interruptor de avango para percorrer os valores. Usar o
interruptor de ligar/desligar para aceitar um valor e passar para a configuracéo seguinte.

3. dEL pode ser definido para no ou yES.

» Se no for introduzido em resposta a dEL (indicando que né&o se pretende limpar a
memodria), 0 modo de configurac¢do continuara directamente para as definicdes do
calendario e do relogio. (Consultar “Escolher as Definigcbes de Reldgio e Calendario.”)

» Se yES for introduzido em resposta a dEL (confirmando que se pretende limpar a
memodria), entdo dnE CL r aparecera de forma breve no visor indicando que a meméria
foi limpa. Apos a revisao das definicbes de alarme, o dispositivo saira do modo de
configuracéo e esta pronto a comecar o funcionamento normal.

Fazer a seleccdo dEL. Usar o interruptor de avanco para percorrer os valores. Usar o
interruptor de ligar/desligar para aceitar um valor e passar para a configuracdo seguinte.

Escolher as Definicbes do calendario e do reldgio

NOTA: Definindo o més para “00” desactivam-se as fun¢des do calendario e do relégio e
ajuda a preservar as pilhas.

1. Depois de se seleccionar no nas definicdes de limpeza da memoria, y aparecera no
visor de SpO,, indicando a definicdo do ano do calendario.

2. Fazer as selecc¢des do ano, més, dia, hora e minuto. Usar o interruptor de avango para
percorrer os valores. Usar o interruptor de ligar/desligar para aceitar um valor e passar
para a configuracdo seguinte.
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3. Premir e libertar o interruptor de ligar/desligar para sair do modo de configuracao.

Quando a sequéncia de definicdo da hora se conclui, o dispositivo sai do modo de
configuracéo, exibe automaticamente as definicbes de alarme em vigor e esta pronto para dar
inicio ao funcionamento normal.
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Porta de série

O Modelo 2500A disponibiliza a possibilidade de emisséo de dados em tempo-real por meio do
conector do sensor do oximetro de pulso (um conector Sub-D de 9-pinos). As atribuicdes dos
pinos do conector do sensor do oximetro de pulsagéo estdo descritas em baixo.

Tabela 5: Atribuicdes dos pinos do conector do sensor do oximetro de pulsacao

Pino Numero Atribuicéo

1-Wire®

Anodo infravermelho, catodo vermelho

Catodo infravermelho, anodo vermelho

Dados de série, niveis de TTL

Anodo do detector

Tipo de sensor

Proteccéo do cabo (massa)

Sem Ligacdo

©O©| 0| N O o] | W| N| PP

Catodo do detector, +5 V

A informacéo proveniente do dispositivo em modo de tempo-real € enviado num formato ASCII
de série a uma velocidade de 9600 baud com 9 bits de dados, 1 bit de arranque e 1 bit de
paragem, paridade impar. Os dados séo transmitidos a uma velocidade de um por segundo.

NOTA: O 9° bit de dados é utilizado para paridade impar em modo de reproducéo da
memoéria. Em modo de tempo-real, estd sempre regulado para o estado da marcacéo.
Assim, os dados em tempo-real podem ser lidos como 8 bits de dados, sem paridade.

Os dados de tempo-real podem ser impressos ou visualizados por outros aparelhos para além
do oximetro de pulsacdo. No momento da ligacdo, é enviado um titulo que identifica o formato
e a data e hora. Subsequentemente, os dados séo enviados uma vez por segundo no seguinte
formato:

SPO,=XXX HR=YYY

onde “XXX” é o valor da SpO, e “YYY” é o valor da frequéncia de pulsagdo. A SpO, e
frequéncia de pulsacao serdo exibidas como “---" se ndo existirem dados disponiveis para a
leitura de dados.

GO NONIN
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Ligacao do Dispositivo a um Sistema Médico

A incorporacédo do dispositivo num sistema médico requer que o integrador identifique, analise
e avalie os riscos a que o doente, operadores e terceiros podem correr. Se o sistema médico
for sujeito a alteragcbes depois da integracdo do dispositivo, tal pode introduzir novos riscos e
requererd uma analise adicional. As alteracdes efectuadas no sistema médico que tém de ser
avaliadas incluem:

» Mudanca da configuracéo do sistema
» Adicéo ou separacao de dispositivos do sistema
» Atualizac&o do equipamento ligado ao sistema

Os problemas resultantes das mudancas no sistema iniciadas pelo utilizador podem incluir
corrupcao ou perda de dados.

NOTAS:

» Quando utilizar a porta série para ligar o dispositivo a outro equipamento, siga as
instrucdes de limpeza de cada dispositivo.

» Verifique se todo o equipamento ligado ao dispositivo € adequado para o ambiente
do doente.

ATENCAO: Falha de um acoplamento de dados de rede (ligacdes sem fios/
conectores/cabo série) resultara na perda de transferéncia de dados.
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Assisténcia Tecnica, Suporte e Garantia

A ATENCAO: Este dispositivo é um instrumento electrénico de precisdo e devera ser
reparado apenas por pessoal qualificado da Nonin. Ndo é possivel a reparacdo do
dispositivo no local. N&o tente abrir a caixa nem reparar 0s componentes
electronicos. A abertura da caixa danificara o dispositivo e anulara a garantia

A ATENCAO: Qualquer sinal ou evidéncia de abertura do sistema, reparac&o no local
efectuada por pessoal que ndo da-Nonin, adulteracdo ou falsificacéo, incluindo
abertura for¢ada, ou qualquer tipo de mé utilizacéo ou utilizagao abusiva do sistema
anulard a garantia na sua totalidade.

O circuito digital avancado existente no Modelo 2500A néo requer qualquer calibracdo ou
manutencao periddica. Prevé-se que a vida util do dispositivo seja de 5 anos. A Nonin nao
recomenda a reparacao no local para o Modelo 2500A. A placa de circuitos no Modelo 2500A
€ uma placa de camadas mul-tiplas, usando tracados muito estreitos. Devido ao tamanho muito
reduzido dos tracados, devera ter-se extremo cuidado ao substituir os componentes, para
evitar danos permanentes e nao reparaveis na placa de circuitos. A maioria dos componentes
sdo montados na superficie e necessitam de equipamento especial com jactos de ar quente
para soldar ou dessoldar. Depois de serem efectuadas quaisquer reparacdes, o Modelo 2500A
deve ser testado para assegurar um funcionamento correcto.

Para obter informacéao técnica adicional, contactar o Servico de Assisténcia Técnica da Nonin,
em:

Nonin Medical, Inc.,
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441 EUA

(800) 356-8874 (dentro dos EUA e Canada)
+ 1 (763) 553-9968
Fax: + 1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amesterdao, Holanda

+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
E-mail: technicalserviceintl@nonin.com

WWW.Nnonin.com

Todos os trabalhos que ndo estejam no ambito da garantia deveréo seréo realizados de acordo
com 0s pregos e encargos normais da Nonin em vigor na altura de entrega a Nonin. Todas as
reparacgdes incluem uma reverificacdo completa do Modelo 2500A utilizando instalacdes de
teste da fabrica.

27



Assisténcia Técnica, Suporte e Garantia

GONONIN

Garantia

Para obter informacdes sobre a garantia, consulte: http://www.nonin.com/warranty/
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Pecas e AcessoOrios

Para mais informacg&o sobre as pecas e acessorios da Nonin:

» Consulte a lista de acessorios e pe¢as no CD do manual do utilizador.

« Contacte o seu distribuidor ou a Nonin através do (800) 356-8874 (nos EUA e Canada),
+1 (763) 553 9968 ou +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

* Visite www.nonin.com.

AVISO: A utilizacado de acessoérios, sensores, cabos e fontes de alimentacédo
diferentes dos especificados na lista de pecas e acessoérios pode dar origem a um
aumento das emissdes electromagnéticas e/ou diminuicdo da imunidade deste
dispositivo.

AVISO: Para evitar causar lesdes no doente, utilize apenas sensores para oximetros
de pulso PureLight com a marca Nonin. Estes sensores sdo fabricados de modo a
cumprirem as especificacbes de precisdo para os oximetros de pulso Nonin.

A utilizacdo de sensores de outros fabricantes pode resultar num desempenho
inapropriado do oximetro de pulso.
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Resolucao de Problemas

Problema

Causa Possivel

Solucéo Possivel

O dispositivo nao liga.

As baterias estdo gastas.

Substitua as 4 pilhas.

As pilhas estéo instaladas
incorrectamente.

Verificar as orientagdes correctas
das pilhas. Consulte a Figura 3:
Instalacao das pilhas.

Contacto metalico no
compartimento das pilhas
danificado ou em falta.

Entre em contacto com o servico de
assisténcia técnica da Nonin.

Aparece um tragco no
digito do lado
esquerdo do visor de
SpOz

Existe um defeito num sensor.
O sensor pode ter-se soltado
do dispositivo ou do paciente.

Verifique se o sensor esta
correctamente ligado ao dispositivo
€ ao paciente; substitua o sensor se
a situacdo se mantiver.

Os digitos do meio
apresentam tracos em
ambos os visores de
SpO, e de frequéncia
de pulsacdao.

N&o é detectado qualquer sinal
porgue o0 sensor nao esta
ligado.

Verificar as ligacdes do sensor.

Uma avaria no sensor.

Substituir o sensor.

A frequéncia de
pulsacdo mostrada
nao corresponde a
frequéncia de
pulsacdo do monitor
de ECG.

Movimento excessivo no local
do sensor pode estar a impedir
o dispositivo de fazer a
aquisicdo de um sinal de
pulsacao consistente.

Elimine ou reduza a causa do
artefacto de movimento ou
reposicione o sensor num novo
local onde nao exista movimento.

O paciente pode ter uma
arritmia que resulta em alguns
batimentos cardiacos que néo
produzem um sinal de pulsagéo
de qualidade no local do
sensor.

Examinar o paciente: a situacao
pode manter-se embora ambos 0s
monitores estejam a funcionar
correctamente, caso a arritmia do
paciente persista.

Esta a ser usado um sensor
gue ndo-esta especificado.

Substituir o sensor por um com a
marca Nonin.

O monitor de ECG pode néo
estar a funcionar
correctamente.

Examinar o paciente: substitua o
monitor de ECG ou consulte o
manual do utilizador do monitor de
ECG.
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Problema

Causa Possivel

Solucéo Possivel

Um ecra dafrequéncia
de pulsacéo avariado
e/ou um visor
castanho daqualidade
da pulsacéo durante a
utilizacdo simultanea
de equipamento
electrocirargico (ESU).

O ESU pode estar a interferir
com o desempenho do oximetro
de pulsacéo.

Examinar o paciente: afastar o
dispositivo, cabos e sensores tanto
guanto possivel do ESU ou
consultar o manual do utilizador do
ESU.

O visor da qualidade
da pulsacao esta a
piscar castanho com
cada pulsacéo.

A gualidade do sinal de
pulsacao no local do sensor é
marginal.

Examinar o paciente: reposicionar o
sensor ou seleccionar um local
alternativo para o sensor.

Incapaz de obter um
ecrd de qualidade da
pulsacéo verde, a
piscar.

Baixa forga da pulsagéo do
paciente; ou

o local do sensor esta mal
penetrado. ou

0 sensor ndo esta posicionado
correctamente.

Reposicionar o sensor no paciente.

O sensor esta fixo com
demasiada forc¢a, ou a fita
adesiva ou outros itens estdo a
restringir a qualidade da
pulsacéo no local do sensor.

Voltar a aplicar o sensor,
seleccionar um local alternativo
para o sensor ou retirar do local do
sensor o material que causa a
restricao.

A circulagéo esta reduzida
devido a excesso de presséo
entre 0 sensor e uma superficie
dura.

Deixar que o sensor e o dedo, pé,
etc., assentem confortavelmente na
superficie.

Luz ambiente excessiva.

Reduzir a luz ambiente.

Movimento excessivo do
paciente.

Reduzir o movimento do paciente.

O sensor esta aplicado a uma
unha da méo ou do pé com
verniz.

Retirar o verniz.

Incapaz de obter um
ecrd de qualidade da
pulsacéo verde, a
piscar.

Interferéncia de:

 cateter arterial

* bracadeira de medicao da
pressao arterial

« procedimento electrocirirgico

¢ linha de infusdo

Reduzir ou eliminar a interferéncia.
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Problema Causa Possivel Solucéo Possivel

L Examinar o paciente: reposicionar o
Um sinal inadequado no local )
sensor ou seleccionar um local
do sensor.

O visor da qualidade alternativo para o sensor.
de pulsacao estéa a
piscar vermelho e os | Movimento excessivo no local

visores de SpO, e/ou |do sensor pode estar a impedir

Eliminar ou reduzir a causa do
movimento ou reposicionar o

da frequéncia da o dispositivo de fazer a
~ T . sensor num novo local do sensor
pulsacado apresentam |aquisicdo de um sinal de ~ . .
~ : onde ndo exista movimento.
tracos. pulsagéo consistente.
Uma avaria no sensor. Substituir o sensor.

Os segmentos dos

ecrds de SpO, ou da Os valores mostrados podem nao
frequéncia da Ecras com LED avariados. ser fidveis, interromper a utilizacéo
pulsacdo néo estéo do dispositivo.

visiveis.

Desligar e voltar a ligar o
dispositivo. Se o problema se
mantiver, entre em contacto com o
servico de assisténcia técnica da

E exibido Err EOL, |Existe uma avaria no sistema
EO02, E03 ou EOU. gue tem que ser corrigida.

Nonin.
Quebra no a - . . . .
Interferéncia electromagnética |Retirar o dispositivo do ambiente
desempenho do
. L (EMI). EMIL.
dispositivo.
Desligar e voltar a ligar o
dispositivo. Se o problema persistir
Os visores e ou o dispositivo nédo se ligar,
indicadores estéo Existe uma avaria no sistema |substituir ou recarregar as pilhas.
apagados, mas soa gue tem gue ser corrigida. Se mesmo assim o problema se
um alarme continuo. mantiver, entre em contacto com o
servico de assisténcia técnica da
Nonin.

Nota: Se estas solu¢des ndo corrigirem o problema do dispositivo, € favor contactar o Servigco de
Assisténcia Técnica da Nonin, através dos nimeros de telefone (800) 356-8874 (EUA e
Canada), +1 (763) 553-9968 ou +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

32



InformagBes Técnicas 38 N : N IN

Informacdes Técnicas

NOTA: Este produto esta em conformidade com a norma ISO 10993-1, Avaliacéo Biolégica
de Dispositivos Médicos Parte 1: Avaliagéo e Teste.

ATENCAO: N3o se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor de um
monitor ou sensor de oximetro de pulso.

ATENCAO: Todas as pecas e acessorios ligados & porta em série deste dispositivo
devem estar certificados, no minimo, em conformidade com a norma EN 60950 da
CEl ou a UL 1950 relativamente ao equipamento de processamento de dados.

AVISO: O equipamento de comunicacdes de RF portétil, tais como teleméveis ou
radios (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) nédo deve ser
utilizado a uma distéancia inferior a 30 cm de qualquer parte do sistema ME, incluindo
dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer a
degradacado do desempenho deste equipamento.

Declaracéo do Fabricante

Consulte o quadro que se segue para obter informag8es especificas relativas a conformidade
deste dispositivo com a IEC 60601-1-2.

Desempenho essencial

O desempenho essencial do 2500A é definido como exatidéo de SpO, e exatidao da
frequéncia da pulsacédo, ou uma indicacéo de operacdo anormal. As precisfes podem ser
afetadas como resultado da exposi¢ao a interferéncias eletromagnéticas fora dos ambientes
listados nas IndicagBes de utilizacdo. Se tiver algum problema, afaste o sistema Nonin de
qualquer fonte de interferéncia eletromagnética.

Tabela 6: Imunidade eletromagnética

Teste de emissdes Conformidade

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O utilizador deste dispositivo deve garantir que o0 mesmo é usado neste tipo de ambiente.

Emissdes de RF
CISPR 11

Grupo 1, Classe B
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Tabela 7: Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Conformidade

Descarga eletrostatica (ESD)

+ 8 kV de contacto

IEC 61000-4-2 + 15 kV de ar
Campo magnético de frequéncia de poténcia (50/60
Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8

80 MHz - 2,7 GHz 10 V/m
380 — 390 MHz 27 V/m
430 — 470 MHz 28 ViIm
RE irradiada 704 — 787 MHz 9 V/m
IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 V/m
1,7-1,99 GHz 28 V/m
2,4 -2,57 GHz 28 V/m
5,1-5,8GHz 9V/m

Tabela 8: N&o aplicavel

Emissdes harmonicas (IEC 61000-3-2), Emissdes de oscilacdo da tenséo (IEC 61000-3-3),
Transitdrios rapidos elétricos (IEC 61000-4-4), Pico (IEC 61000-4-5), Quedas de tenséo (IEC 61000-4-11),
Imunidade conduzida (IEC 61000-4-6)

NOTA: Estas diretrizes poderdo néo se aplicar em todas as situa¢fes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absor¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Tempo de Resposta do Equipamento

Os ultimos valores medidos de SpO, e a frequéncia de pulsagdo ficam congelados durante
10 segundos e, em seguida, séo substituidos por tracos.

GO NONIN

Valores de SpO, Média Laténcia
SpO, média padrao/rapida 4 batimentos exponencial 2 batimentos

Valores da frequéncia de pulsagéo Resposta Laténcia
Frequéncia de pulsacdo media padréo/rapida | 4 batimentos exponencial 2 batimentos

Atrasos de equipamento Atraso
Atraso da visualizac&o de actualizacdo 1,5 segundos
Atraso da geracdo do sinal de alarme 0 segundos

Exemplo — média exponencial da SpO,

A SpO, diminui 0,75% por segundo (7,5% no decurso de 10 segundos)
Frequéncia de pulsacédo = 75 BPM

‘ —— Sa02 Reference —— 4 Beat Average ‘
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Especificamente para este exemplo:

» Aresposta da média de 4 batimentos é de 1,5 segundos.
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Resumo dos Testes

A precisédo da SpO,, movimento e a perfusdo baixa foram testadas pela Nonin Medical, Inc.
conforme se descreve abaixo.

Teste da Precis&o da SpO,

O teste da preciséo da SpO, € efectuado durante estudos de hipoxia induzida em individuos
saudaveis, do género masculino ou feminino, ndo fumadores, de pele clara-a-escura, com
18 anos de idade ou mais, durante situa¢cdes com e sem movimento, num laboratério de
investigacao independente. O valor de saturacéo da hemoglobina arterial (SpO,) dos sensores
é comparado com o valor de oxigénio na hemoglobina arterial (SaO,), determinado a partir de
amostras de sangue com um co-oximetro de laboratorio. A preciséo dos sensores é
determinada em comparacdo com as amostras do co-oximetro, medidas ao longo de um
intervalo de SpO, de 70 a 100%. Os dados de preciséo séo calculados utilizando a raiz
quadrada média (valor A,,s) para todos os individuos, de acordo com a ISO 80601-2-61,
Equipamento Eléctrico Médico — Requisitos particulares para a seguranca béasica e
desempenho essencial do equipamento de oximetria de pulso para utilizagdo médica.

Teste da Frequéncia da Pulsagdo com Movimento

Este teste mede a exactiddo do oximetro de pulsacdo com simulacdo de artefactos de
movimento introduzida por um dispositivo de teste do oximetro de pulsacédo. Este teste
determina se o oximetro cumpre os critérios da norma ISO 80601-2-61 em termos de
frequéncia da pulsacéo durante a simulagédo de movimento, tremor e movimentos bruscos.

Teste de Perfusao Baixa

Este teste utiliza um Simulador de SpO, para fornecer uma frequéncia de pulsac¢éo simulada,
com definicbes de amplitude ajustaveis dos varios niveis de SpO,. O oximetro deve manter a
precisdo, de acordo com a ISO 80601-2-61 para a frequéncia cardiaca e SpO, na amplitude

de pulsacdo mais baixa passivel de ser obtida (modulacédo de 0,3%).

Principios de funcionamento

A oximetria de pulso consiste num método nao invasivo que faz passar luz vermelha e
infravermelha através do tecido perfundido e detecta os sinais de oscilacdo causados pelas
pulsacdes arteriais. O sangue bem oxigenado € vermelho vivo, enquanto 0 sangue pouco
oxigenado é vermelho escuro. O oximetro de pulso determina a saturacdo de oxigénio
funcional de hemoglobina arterial (SpO,) com base nesta diferenca de cor, medindo a
proporcéo de luz vermelha e infravermelha absorvida a medida que o volume oscila com cada
batimento cardiaco.
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Amplitude da saturacdo de oxigénio exibida

0 a 100% SpO,

Intervalo da frequéncia de pulsacgéo exibido

18 a 321 pulsac¢des por minuto (PPM)

Exatidao - Sensores

A exatiddo dos dados declarados para sensores
compativeis pode ser encontrada no documento de
fiabilidade dos sensores Nonin.

Comprimentos de Onda de Medicéo e Poténcia de Saida*

Vermelho:

Infravermelho:

660 nanémetros @ 0,8 mw média maxima

910 nanémetros @ 1,2 mw média maxima

Volume do Alarme: Elevado: 69 dBA
Baixo: 52 dBA
Volume dos sons informativos: Elevado: 65 dBA
Baixo: 45 dBA
Indicadores
Visor da qualidade da pulsacao: LED, tricolor

Mostradores numericos:
Indicador de pilhas fracas:
Barra de Alarme:

Indicador de Siléncio do Alarme:

3-7 digitos-LEDs do segmento, vermelho
LED, amarelo
LED, bicolor

LED, amarelo

Temperatura (Funcionamento)

Temperatura (Armazenamento/Transporte):

-20 a +50 °C (-4 a +122 °F)
-40 a +70 °C (-40 a +158 °F)

Humidade (Funcionamento)

Humidade (Armazenamento/Transporte):

10 a 95% sem condensacao

10 a 95% sem condensacéao

Altitude (Funcionamento)

Altitude (Pressao hiperbarica):

Até 12.000 metros (40.000 pés)

Até 4 atmosferas

Requisitos de alimentacédo eléctrica

Quatro pilhas alcalinas tamanho AA- 1,5V (60 horas de
funcionamento tipico) ou conjunto de pilhas recarregaveis
de NiMH (40 horas de funcionamento tipico)

Dimensdes 13,8cmAx7,0cmLx3,2cmP (5,4in.deAx2,8in.
deLx 1,3in.de P)
Peso 213 gr (com pilhas alcalinas)

233 gr (com bateria de NiMH recarregavel)

Classificagdes segundo IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22,2 No. 601.1 / UL 60601-1

Tipo de Proteccéo:
Grau de Proteccao:

Modo de funcionamento:

Alimentacao interna (com alimentag&o por baterias)
Peca aplicada tipo BF

Continuo

Grau de Proteccédo Contra a Entrada de
Matérias Estranhas

P32

*Estas informacdes sdo especialmente Uteis para os médicos que efectuam terapia fotodinamica.

Este dispositivo ndo contém borracha de latex natural.
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