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Garantia
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O Sentec Digital Monitoring System (SDMS)

Uso Previsto / Finalidade Pretendida

O Sentec Digital Monitoring System - constituido por monitores,
sensores, cabos, acessorios e consumiveis para a aplicagdo/ma-
nutencdo dos sensores e do software baseado em PC - é indicado
para a monitorizagdo ndo invasiva da oxigenagado e da ventilagdo do
paciente.

O Sentec Digital Monitoring System € apenas para uso com prescri-
¢do. Os dispositivos sdo ndo estéreis e ndo invasivos.

O monitor ndo fica em contato direto com o paciente durante a
monitorizacdo. Certifique-se de que o Sensor V-Sign™ 2, o Sensor
OxiVenT™, o Clip de Orelha, os Anéis de Fixagdo Multi-Localizacéo,
o Adesivo Staysite™ e o Gel de Contato ficam em contato com a
pele intacta do paciente durante a monitorizacéo.

Populagéo pretendida de pacientes: a monitorizacédo de tcPCO, e
tcPO, é indicada em pacientes adultos/pediatricos (idade superior
a gestacdo completa mais 12 meses) e neonatos (idade inferior a
gestacdo completa mais 12 meses). A monitorizagdo da oximetria
de pulso é indicada apenas em pacientes adultos/pediatricos.

A populagao-alvo de usudrios do Sentec Digital Monitoring System
(SDMS) é o pessoal profissional da d&rea médica, por ex., enfermeiros,
médicos, e, se sob supervisdo clinica, operadores leigos. A aplicagdo
correta e segura de equipamento de mensuragdo de tcPCO, e
tcPO, exige treinamento do usuario (por ex., restricdes fisioldgicas,
aspectos técnicos, como a troca da membrana, o significado de
desvio, a calibracdo). Aos prestadores de assisténcia domiciliar
também ¢é exigido treinamento especifico para ser permitido

instalar o SDMS em ambientes domésticos e instruir pessoas leigas
a como aplicar os sensores corretamente. O operador leigo ndo
pode modificar a configuragdo do SDM utilizando o menu do SDM.

Treinamento: o pessoal profissional da drea médica e o pessoal de
assisténcia domiciliar instruido sdo treinados pela Sentec ou por
um distribuidor autorizado qualificado. O pessoal de assisténcia
domiciliar instruido fornece ao usuario leigo o manual do usuario
leigo e explica a fixagdo e descolamento do sensor. O pessoal de
assisténcia domiciliar instruido também define o local de aplicagéo
para a fixacdo do sensor.

Ambiente de utilizagdo: em cenérios clinicos e néo clinicos, como
hospitais, instalagdes para-hospitalares, transporte intra-hospitalar,
clinicas, consultérios médicos, centros de cirurgia ambulatorial
e ambiente doméstico com supervisdo meédica. A utilizagdo em
hospitais abrange areas como unidades de cuidados gerais, salas
de cirurgia, areas de procedimentos especiais, dreas de cuidados
criticos e intensivos. As instalagdes para-hospitalares normalmente
abrangem instalagdes como centros cirurgicos, instalacdes
especiais de enfermagem e laboratérios do sono fora do hospital.
O transporte intra-hospitalar inclui o transporte de pacientes
dentro do hospital ou das instalagdes para-hospitalares.

O SDMS atende aos requisitos de um dispositivo operacional e
portatil fora de transito para ser utilizado em ambientes domésticos.
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A AVISO: utilize apenas equipamentos, acessorios, pecas e consumiveis fornecidos ou recomendados pela Sentec. O uso de outras
pecas pode resultar em ferimentos, medicdes imprecisas e/ou danos ao dispositivo.

REF Nome Descrigao Finalidade Pretendida Variantes Vida atil |Reutilizavel Condi¢des Ambientais/
(Marca) do esperada de Armazenamento
Produto
O Monitor Digital Sentec, modelo Temperatura de trans-
SDM, é um monitor de paciente porte/ armazenamento:
auténomo portatil, indicado para 0-50°C
monitorizagdo continua, ndo in- Umidade no transporte/
vasiva da presséo parcial de gas armazenamento: 10-95%
carbénico (PCO,), pressédo parcial sem condensacéo
de oxigénio (PO,), saturagdo de .
T . Temperatura de operagéo:
oxigénio funcional (SpO,) e frequ- o
PO B e 10-40°C
. éncia cardiaca (FC), utilizando
SDM gi;ﬂ:lor Monitor auténomo de paciente. |+ um unico sensor digital (Sensor  n/a 7 anos Sim Umidide na Operago:
Semtec V-Sign™2) para PCO,, SpO, & 15-95% sem condensacdo
mensuracdo da FC, OU Altitude de operacgo:
« um Unico sensor digital (Sensor :‘128(; il%og(r)n és)
OxiVenT™) para PCO,, PO,, SpO, e acima do nivel dpo mar
mensuracgo da FC se conectado arede de
A mensuracdo da PO, com o SDM energia; -400 - 6000 m
s6 é possivel quando utilizada (-1300-19 600 pés)
em combinac¢do com um Sensor acima do nivel do mar se
OxiVenT™. operado com a bateria.
O Sensor V-Sign™ 2, modelo Temperatura de
VS-A/P/N, éindicado para uso com transporte: 0-50°C
o0 SDM quando a monitorizagédo
s S diaital de oximetri continua, ndo invasiva da tcPCO,, » Tempertatura Ide armaze-
ensor ensor digital de oximetria e ; (e _ até . namento em longo prazo:
VS-A/PIN V-Sign™2  |tensdo de dioxido de carbono. 3P0y € FC é necessaria parapa n/a 36 meses Sim 15-26°C

cientes adultos e pediatricos.

Nos pacientes neonatos, o uso do
Sensor V-Sign™ 2 é indicado apenas
para a monitorizagdo da tcPCO,.

Transportar/ armazenar o
sensor comamembrana e
protegido da luz/ radiacéo.




REF Nome Descrigao Finalidade Pretendida Variantes Vida atil |Reutilizavel Condi¢des Ambientais/
(Marca) do esperada de Armazenamento
Produto
O Sensor OxiVenT™, modelo
OV-A/P/N, é indicado para uso com
o0 SDM quando a monitorizacédo
continua, ndo invasiva da tcPCO,, e Temperatura de
tcPO,, bem como da SpO,, e da FC transporte: 0-50 °C
é necessaria para pacientes adultos
Sensor digital de tensdo de didxido |e pedia’tricos’.a i Temperatura de armaze—A
OV-A/P/N Sensor de carbono, tensdo de oxigénio e n/a 12meses |Sim namento em longo prazo:
OxiVenT™ . - Nos pacientes neonatos, o uso do 15-26°C
oximetria - PR
Sensor OxiVenT™ é indicado apenas Transportar/ armazenar o
para a monitorizacdo da tcPCO, e sensor com a membrana e
tcPO,. protegido da luz/ radiagéo.
A monitorizagdo da tcPO, é
contraindicada para pacientes sob
anestesia a gas.
O cabo adaptador é necessério AC-150:
para conectar os sensores digitais comprimento
Adaptador |[saria para o funcionamento dos conectar os sensores Sentec AC-250: porte/oarmazenamento.
AC-XXX P P ) " |(Sensor V-Sign™ 2, Sensor comprimento |7anos Sim 0-50°C
do Sensor componentes micro/optoeletréni- OxiVenT™) ao Monitor Digital 250 cm Umidad
Digital cos (LEDs) e para aquecer o sensor. Sent micade no tran-sporte{’
Além disso, transmite os dados entec. AC-750: armazenamento: 10-95%
digitalizados entre o sensor digital comprimento
eoSDM. 750cm
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REF Nome Descrigao Finalidade Pretendida Variantes Vida atil |Reutilizavel Condi¢des Ambientais/
(Marca) do esperada de Armazenamento
Produto
CaboPSG A
CaboPSG B
CaboPSGC
CaboPSGD
CaboPSGE
Cabo Adaptad'or para conectar CaboPSGF Temperatura de trans-
Cabo Cabo o SDM aos poligrafos (PG) ou Os Cabos PSG sdo de.st.mados a CaboPSG G porte/ armazenamento:
PSGAao |Adaptador polissonografos (PSG). UrT\ Cabo conect{aro Monitor D|g|tal. Sentt?c CaboPSGH  |7anos Sim 0-50°C
Cabo PSG X |PSG PSG transfere dgdos analdgicos  |aos poligrafos (PG) ou polissondgra- )
do SDM para o sistemado PGou  |fos (PSG). Cabo PSG J Umidade no transporte/
do PSG. Cabo PSG K armazenamento: 10-95%
CaboPSG L
CaboPSGN
CaboPSG P
CaboPSGQ
CaboPSG X
Os Transformadores de Isolamento Temperatura: -10-50°C
Transfor- Isola 0 SDM da rede elétrica sao destinados a assegurar uma se- RFTIOOVA-V1: Umidade: ndo
RFT1I00VA- e . paracéo galvéanica do Monitor 100-120V AC . especificado
XX mador de para utilizagdo em ambientes Digital Sentec da tensdo de alimen- |RETIOOVA-V?: anos Sim ) )
isolamento | domesticos. tagdo em ambientes deinstalagdo  |230V AC +1oty' Altitude operauonal:l
= > 0% <2000 m acima do nivel
de assisténcia domiciliar. domar
V-STATS™ é um software opcional
para PC, que é indicado para uso
juntamente com o monitor SDM
quando a monitorizacdo remota
V-STATS™: download para PC, e/ouorelatdrio de tendéncia e ana-
V-STATS w |andlise de dados, monitorizacdo  |lise estatistica dos dados medidos Nao espe- . .
CD V-STATS remota, e software de gerenfia— pelo monitor s&o necessarios. n/a cificadg n/a Né&o especificado

mento de monitores.

V-STATS™ ndo se destina a fornecer
diagnostico, se destinaa comple-
mentar e ndo a substituir qualquer
parte dos procedimentos de
monitorizagdo.




REF Nome Descrigao Finalidade Pretendida Variantes Vida atil |Reutilizavel Condi¢des Ambientais/
(Marca) do esperada de Armazenamento
Produto
Cobertura SDM_WPC é destinada a proteger
de protecéo Esta cobertura fornece uma pro- o Monitor Digital Sentec de goteja-
SDM_WPC . tecdo IPX2 parao SDM contraa . .. In/a 7 anos Sim Né&o especificado
de dguado entrada de 4qua mento de dgua quando o monitor é
SDM gua. inclinado até 15° (IPX2).
REF Nome Descri¢do Finalidade Pretendida Variantes Vida Util |Reutilizével Condi¢des Ambientais/
(Marca) do de Armazenamento
Produto
Néo.
O Clip de Orelhada §entec, . Areutilizaggo do
modelo EC-M, destina-se a fixar Clip de Orelha
0s sensores Sgntecaolc’:bulo da pode causar:
. i . |orelha do paciente, recomendado ) .
) Cllpﬁde Orelhg éum sensor de apli- para pacientes com a pele madura/ .—remf(icgao e/ou ) .
Clipde cag&o de uso unico, recomendado |: infecgdo cruzada |Temperatura:10-30°C
EC-MI ~ A intacta. n/a 2anos .
Orelha para pacientes com a pele intacta/ Umidade: 25%-60%

madura

O uso do Clip de Orelha é contrain-
dicado para pacientes cujos l6bulos
da orelha sejam muito pequenos
para assegurar a aplicagdo adequa-
da do sensor (por ex., neonatos).

-perdade
funcionalidade

- aplicagdo inade-
quada do sensor
e mensuracdes
incorretas
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REF Nome Descrigao Finalidade Pretendida Variantes Vida Util |Reutilizavel Condi¢des Ambientais/
(Marca) do de Armazenamento
Produto
Néo.
Areutilizagédo
do MAR-MI pode
Anel de causar:
ll‘:’ll):elltgi?o O anel é um sensor de aplicagéo -reinfeccdo e/ou
. |deuso tnico, recomendado para infeccio cruzada |Temperatura:10-30°C
MAR-MI Localizagéo ) o )
para pele pacientes adultos, pediatricos e - perdade Umnidade: 25%-60%
madura/ neonatos com pele madura/intacta funcionalidade
intacta Os Anéis de Fixagio Multi-Locali- - aplicacéo inade-
zacdo da Sentec, modelos MAR-MI quada do sensor
e MARe-M], se destinam a fixar os e mensuragdes
sensores Sentec aos locais de medi- incorretas
M L n/a 2anos
¢&o convencionais, recomendados N3o.
para pacientes adultos, pediatricos Areutilizacio
e neonatos com a pele madura/ do MARe-MI
Anelde intacta. ° N
Fixaco pode causar:
Multi- O anel é um sensor de aplicagdo -reinfeccdo e/ou
MARe-MI Localizagdo |de uso unico, recomendado para infeccio cruzada |Temperatura:10-30°C
Sensivel pacientes adultos, pediatricos e - perda de Umidade: 25%-60%
para pele neonatos com pele madura/intacta funcionalidade
madura/ o
intacta -aplicagdoinade-

quada do sensor
e mensuracdes
incorretas




REF Nome Descrigao Finalidade Pretendida Variantes Vida Util |Reutilizavel Condi¢des Ambientais/
(Marca) do de Armazenamento
Produto
Nao.
Areutilizagédo
do MAR pode
Anelde causar:
:jﬁf:o O anel é um sensor de aplicagéo -reinfeccdo e/ou
. |deuso unico, recomendado para infeccdo cruzada |Temperatura:10-27°C
MAR-SF Localizacdo pacientes adultos, pediatricos e Umidade: 40%-60%
para pele I el fraqil -perda d? midade: 6—60%
sensivel/ neonatos com pele sensivel/fragi funcionalidade
fragil B L . . -aplicagdoinade-
Os Anéis de Fixagdo Multi-Locali- quada do sensor
zagdo da Sentec, modelos MAR-SF e mensuracées
e MARe-SF, se destinam a fixar os incorretas
sensores Sentec aos locais de medi- |n/a 1,5 anos -
¢&do convencionais, recomendados Néo.
para pacientes adultos, pediatricos e Areutilizagédo
Anel de neonatos com a pele sensivel/fragil. do MAR pode
Fixacio causar:
Multi- O anel é um sensor de aplicagdo -reinfeccdo e/ou
MARe-SF |Localizacao |de uso tnico, recomendado para infeccdo cruzada |Temperatura:10-27°C
Sensivel pacientes adultos, pediatricos e - perdade Umidade: 40%-60%
para pele neonatos com pele sensivel/fragil funcionalidade
sensivel/ L
fragil - aplicagdo inade-

quada do sensor
e mensuracdes
incorretas
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REF Nome Descrigao Finalidade Pretendida Variantes Vida Util |Reutilizavel Condi¢des Ambientais/
(Marca) do de Armazenamento
Produto
Nao.
Areutilizagédo
O Adesivo Staysite™ Sentec, modelo do SA-MAR pode
Adesivo de uso Unico para os Anéis [SA-MAR, € um adesivo opcional, causar.
de Fixacdo Multi-Localizagdo de uso Unico, que é indicado para -reinfeccdo e/ou
SA-MAR  |Adesivo (fixacdo complementar do uso com os Anéis de Fixacio Multi- n/a 15an0s |Nfeccaocruzada Temperatura:10-27°C
Staysite™ MAR-SF /MARe-SF /MAR-MI/ |Localizagdo, modelos MAR-MI, ! -perdade Umidade: 40%-60%
MARe-Mla pele com um filme MARe-MI, MAR-SF, e MARe-SF, funcionalidade
adesivo adicional) se uma fixagdo mais segura for L
necessaria. -aplicagdoinade-
quada do sensor
e mensuracdes
incorretas
O Carregador de Membrana de Nao.
Carre- L uso unico (MC), o Carregador de i
MC gadorde Ferrabmentagara supsptuu;ao da Membraha Recarregavel (MC-R) g)T;iZ Zseos:r:]zla
Membrana |MemPrana deusounico e o Encaixe de Carregador de a ser recarregado
Membrana (MC-I) servem como com o MC-.
ferramentas para substituir o - -
Carre- Ferramenta para substituicioda  |eletrdlito e amembrana do Sensor Sim, recarregavel
MC-R gadorde X V=Sign™ 2 e o Sensor OxiVenT™. no max. 10 vezes
Membrana membrana, recarregavel 9 com MC-| Temperatura: 10-30°C
O Carregador de Membrana n/a 2 anos : P :
Recarregavel (MC-R) pode ser Nao. Umidade: 10%-95%
reutilizado substituindo seu Areutilizacso
Encaixes Encaixes embalados separada-  |encaixe (MC-). doMC-l pode
MC-l de Carre- mente, de uso Unico, necessarios |O MC,oMC-Re o MC-Indose causar:
gadorde pararecarregar um Carregador de [destinam a esterilizacdo (por ex., -perda de fun-
Membrana |Membrana antes de reutilizar. por irradiagéo, vapor, éxido de

etileno ou método de plasma).

cionalidade do
sensor e mensu-
ragdes incorretas




REF Nome Descrigao Finalidade Pretendida Variantes Vida Util |Reutilizavel Condi¢des Ambientais/
(Marca) do de Armazenamento
Produto
Sim, por aproxi-
O Gas de Servigo, modelo ngadn;egtned:r:_
GAS-0812, serve como gas de do d'os cpenérios
calibracéo para os sensores Sentec de uso e condicio
Gés de Géslde calibragéo para a Docking ~ (que monitoram a tFP%Oz e/ou dosensor. Temperatura: 0-50°C
GAS-0812 |Servico para Station, cilindro de 0,562 9,5 bar. tcPO, (Seanor V-Sign™ 2 e Sensor n/a 2 anos Nio usar o Gas de | Umidade:
0SDM Mistura de 8 vol% CO,, 12 vol% O, |OxiVenT™). o A 4 Ciicad
€80vol% N, O Gés de Servico, modelo ervico se estiver |néo especificado
X com adatade
GAS-0812, é para uso apenas com ) )
a Docking Station integrada ao va |.|d.ade exzwada,
Monitor Digital Sentec. f:sILSJIItS:?epr: rT?edi—
coesincorretas.
Sim.
Né&o usar o Gel de
Gel de contato para os sensores Contato se estiver . o
GEL-04 Gelde transcutaneos Spentec, frasco de coma data de Temperatura: 10-30°C
contato 5mL validade expirada, |Umidade: 10% - 95%
para evitar infec-
coes ou possiveis
reacdes alérgicas.
O Gel de Contato, GEL-O4 e Nio.
GEL-SD, serve como gel de contato .
para obter condugéo adequada de y 2an Néo usar o Gel de
gés e transferéncia de calor entre a anos Contato se estiver
apele do paciente e os sensores comadata de
Sentec. vahdadg expwada,
Gelde Gel de contato para os sensores para evitar infec- Temperatura: 10-30 °C
GEL-SD Contatode [transcutaneos Sentec, frascos de ¢bes ou possiveis . :
Dose Unica |dose Unica de 0,3g cada reagdes alérgicas. | Umidade:10% - 95%

Areutilizacdo do
GEL-SD pode
causar:

- Contaminacéo

(n&o reutilizavel)
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Nota: Em todo este manual, o termo “Sensor Sentec TC” refere-
se aos sensores Sentec que fornecem medicdes por gasometria
transcutéanea (isto &, o Sensor V-Sign™ 2 e o Sensor OxiVenT™).

Nota: Os componentes listados acima ndo correspondem neces-
sariamente ao escopo de entrega. Entre em contato para receber
uma lista de consumiveis e acessoérios disponiveis:
www.sentec.com/contact.


http://www.sentec.com/contact

PCO, e PO, Transcutaneos

Principios das opera¢des de tcPCO, e tcPO,

O Dioxido de Carbono (CO,) e o Oxigénio (O,) sdo gases que
se difundem rapidamente através do corpo e do tecido da pele
e, portanto, podem ser medidos por um sensor ndo invasivo
adequado aplicado na superficie da pele. Se o tecido da pele abaixo
da localizagdo do sensor estiver aquecido a uma temperatura
constante, o fluxo sanguineo capilar local aumenta, o metabolismo
estabiliza, adifusdo de gasmelhorae, portanto, areprodutibilidade e
precisdo das medigcdes de CO,/O, na superficie da pele melhoram.
Pressdes de CO, medidas na superficie da pele (PcCO,) sdo
normalmente consistentemente mais altas que os valores arteriais
PCO, (PaCO,) em pacientes de todas as idades. Portanto, é
possivel estimar o PaCO, a partir da medicéo de PcCO, utilizando
um algoritmo adequado. O tcPCO, designa uma estimativa de
PaCO, calculada a partir da medi¢do de PcCO, com um algoritmo
desenvolvido por J.W. Severinghaus. A “Equacédo Severinghaus”
corrige primeiro o PcCO, medido na temperatura do sensor (T) para
37 °C, utilizando um fator de temperatura anaerdbico (A) e, entéo,
subtrai uma estimativa do “Metabolic Offset” (M) local.

Nota: Assim, os valores de tcPCO, exibidos pelo SDM estdo
corrigidos/normalizados para 37 °C e fornecem uma estimativa de
PaCO, a 37 °C. No SDM e neste manual (exceto se explicitamente
mencionado de outra forma) “tcPCO,” é exibido/rotulado como
“PCO,".

TcPO, designa uma estimativa da PaO, e corresponde a PcO,
medida. Em recém-nascidos, a PO, medida na superficie da pele
(PcO,) se correlaciona com a PO, arterial (PaO,) quase em uma
relagdo de um para um com uma temperatura do sensor de 43 a

44 °C. A precisao da PcO, em comparacdo com a PaO, é melhor
até uma PaO, de 80 mmHg (10,67 kPa), acima do que se registra
uma tendéncia crescente de leitura mais baixa que a PaO,. Como os
niveis-alvo de PaO, em recém-nascidos sdo normalmente abaixo
de 90 mmHg (12 kPa), geralmente ndo é necessaria a correcéo
dos valores de PcO, medidos a uma temperatura do sensor de 43
a 44 °C. Em adultos, varia¢des locais na fisiologia da pele podem
afetar a correlagao entre a PcO, e a PaO,, o que pode resultar em
leituras mais baixas, mesmo em uma PaO, alvo inferior a 80 mmHg
(10,67 kPa).

A "Temperatura do Sensor" e o "Tempo do Sensor na Localizagédo"
recomendados (e padrdo) para os sensores Sentec TC dependem
do tipo de paciente selecionado e dos pardmetros ativos, como
encontram-se resumidos na tabela abaixo:

Temperaturado |Tempo Recomenda-
. . PO, s a
Tipo de paciente | __. Sensor Recomendada| do na Localizagdo
ativado o
[°Cl [hrs]

Neonatal N3o 41’0 8,0
(se inferior a ges-
tacdo completa )
+12 meses) Sim 430 20

Néo 42,0 8,0
Adulto/
Pediatrico )

Sim 44,0 2,0

Nota: No SDM e neste manual (exceto se explicitamente mencio-
nado de outra forma) “tcPO," é exibido/rotulado como “PO,".
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Aquecer o tecido da pele sob o sensor a uma temperatura
constante melhora a precisdo porque isto a) aumenta o fluxo
sanguineo capilar/induz arterializagdo local, b) estabiliza o
metabolismo, e ¢) melhora a difusdo de gés através do tecido
da pele. Com o aumento da temperatura do sensor, a duracdo
de aplicacdo (“Tempo do Sensor na Localizacdo”) deve ser
avaliada cuidadosamente e ajustada em conformidade para
reduzir o risco de queimaduras. Atencao especial deve ser dada

2 pacientes com pele sensivel no local do sensor (p. 32). )

Consulte o Manual Técnico do SDM (HB-005752) e as referéncias
citadas acima para obter informacdes adicionais sobre monitoriza-
¢do transcuténea de gases sanguineos.

Limitacoes de tcPCO, e tcPO,

Osseguintesfatores ou situagdes clinicas podem afetara correlacdo

entre as pressdes transcuténeas e de gas sanguineo arterial:

« Tecido de pele hipoperfundido abaixo do local do sensor devido
a baixa frequéncia cardiaca, centralizagdo circulatoéria (choque),
hipotermia (p. ex. durante cirurgia), uso de drogas vasoativas,
doencas oclusivas arteriais, pressdo mecénica sobre o local de
medicdo ou temperatura de sensor inadequada (muito baixa).

- Shunts arteriovenosos, p. ex. canal arterial (PO, especifico).

- Hiperoxemia (PaO,>100 mmHg (13,3 kPa)) (PO, especifico).

« Local de medigdo inadequado (colocagdo sobre grandes veias
superficiais, dreas de edema da pele, p. ex. edema neonatorum,
ruptura cutanea e outras anomalias da pele).

« Aplicagdo incorreta do sensor, resultando em uma inadequacéo,
com o contato entre a superficie do sensor e a pele do paciente

nao estando hermeticamente selado, fazendo que os gases CO,
e O, se espalhem pela pele e se misturem com o ar ambiente.

« Exposicdo do sensor a altos niveis de luzambiente
(PO, especifico).

0 ATENQAO: Comparado aos correspondentes gases
sanguineos arteriais, as leituras do PCO, sdo tipicamente muito
altas e as leituras de PO, sdo tipicamente muito baixas se o local
de medigéo estiver hipoperfundido.

0 ATENQAO: O SDMS n3o é um equipamento de gas san-
guineo. Observe as limitagdes supracitadas quando interpretar
os valores de PCO, e PO, exibidos no SDM.

Ao comparar os valores de PCO,/PO, exibidos pelo SDM com os
valores de PaCO,/PaO, obtidos pela analise de gasometria arterial
(GA), observe as seguintes diretrizes:

- As amostras de sangue deverao ser cuidadosamente coletadas e
manuseadas.

- A coleta de sangue deve ser feita em condi¢des estaveis.

- Ovalorde PaCO,/Pa0, obtido da andlise de GA devera ser
comparado as leituras de PCO,/PO, do SDM no momento da
coleta de sangue.

« Em pacientes com shunts funcionais, o local de aplicagdo do
sensor e da coleta arterial devem ser no mesmo lado do shunt.

- Se o parametro de menu “Severinghaus Correction Mode”
estiver configurado para “Auto”, os valores de PCO, exibidos
pelo SDM sdo corrigidos automaticamente para 37 °C
(independentemente da temperatura central do paciente).

Ao realizar a anélise GA, certifique-se de inserir corretamente
atemperatura central do paciente no aparelho de gasometria.



Utilize o valor de “37 °C-PaCQ,"” do aparelho de gasometria para
comparar com os valor de PCO, do SDM.

- Verifique o funcionamento adequado do aparelho de gasometria.
Compare periodicamente a pressao barométrica do aparelho
de gasometria com um barémetro conhecido de referéncia
calibrado.

Oximetria de Pulso
Principios de Operacdo da Oximetria de Pulso

O SDMS utilizaaoximetriade pulso paramedirasaturagao funcional
de oxigénio (Sp0O,) e a frequéncia cardiaca (FC). A oximetria de
pulso é baseada em dois principios: primeiro, a oxihemoglobina
e a desoxihemoglobina diferem na absor¢cdo de luz vermelha
e infravermelha (espectrofotometria) e, segundo, o volume de
sangue arterial no tecido (e, portanto, a absor¢do de luz por esse
sangue) muda durante a pulsacdo (pletismografia).

Os sensores do oximetro de pulso passam a luz vermelha e
infravermelha em um leito vascular arteriolar pulsante e medem
as mudancas na absorcdo de luz durante o ciclo pulsatil. Os diodos
emissores de luz (LED) de baixa tensdo vermelhos e infravermelhos
servem como fontes de luz e um fotodiodo serve como fotodetector.
O software do oximetro de pulso usa a proporgdo de absorcédo de
luz vermelha para luz infravermelha para calcular o SpO,.

O oximetro de pulso utiliza a natureza pulsatil do fluxo sanguineo
arterial para diferenciar a saturagcdo de oxigénio de hemoglobina
no sangue arterial, daquela no sangue venoso ou tecido. Durante
a sistole, uma nova pulsacdo de sangue arterial entra no leito
vascular: o volume de sangue e a absorcdo de luzaumenta. Durante
adiastole, o volume de sangue e a absorcédo de luz diminui. Ao focar

nos sinais de luz pulsatil, os efeitos dos absorventes ndo pulsateis,
tais como tecidos, 0ssos e sangue venoso, sdo eliminados.

Nota: O SDMS mede e exibe a saturacéo funcional de oxigénio:
a quantidade de hemoglobina oxigenada é expressa como uma
porcentagem da hemoglobina que pode transportar oxigénio.
O SDMS nédo mede a saturacdo fracionada: hemoglobina oxige-
nada é expressa como uma porcentagem de toda a hemoglobina,
incluindo hemoglobina disfuncional tal como carboxihemoglobina
ou meta-hemoglobina.

N
\ | 7/ .
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As técnicas de medida de saturacdo de oxigénio, incluindo
oximetria do pulso, ndo sdo capazes de detectar hiperoxemia.

Devido a forma em S da curva de dissocia¢do da oxihemoglo-

bina (CDO), SpO, por si s6 ndo pode detectar com seguranca

hipoventilagdo em pacientes submetidos a administracdo de
\oxigénio suplementar. )
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Limitagoes da Oximetria de Pulso

Os seguintes cenarios clinicos ou fatores podem limitar a correlagéo

entre a saturagdo funcional da hemoglobina (SpO,) e a saturacéo

arterial de oxigénio (Sa0O,) e podem causar perda do sinal de pulso:

- Valores disfuncionais de hemoglobina (COHb, MetHb).

+ Anemia.

- Corantes intravasculares como a indocianina verde ou azul de
metileno.

- Baixa perfusdo no local de medicéo (p. ex. causado por manguito
de presséo arterial inflado, hipotensao severa, vasoconstricdo em

Sensores Sentec TC

Os Sensores Sentec TC fornecem desempenho superior, séo
robustos, confidveis e requerem, comparativamente, baixa
manutencdo. Eles combinam no design de um sensor digital
patenteado os componentes dpticos necessarios para oximetria
de pulso de reflexdo de 2 ondas, com os componentes necessérios
para medir PCO, e, somente no caso do Sensor OxiVenT™, PO,,.

PO, (Sensor OxiVenT™) é medida com supressdo dindmica de
fluorescéncia, uma tecnologia de detecgdo de oxigénio que mede
as moléculas de oxigénio presentes nas proximidades de um coran-
te fluorescente, sendo imobilizado em uma fina camada portadora
incorporada na superficie do sensor.

A medicdo de PCO, dos sensores Sentec TC (Sensor V-Sign™ 2,
Sensor OxiVenT™) é baseada em um sensor PCO, tipo Stow-
Severinghaus, isto é, uma fina camada de eletrélito é confinada
a superficie do sensor com uma membrana hidrofébica perme-
avel a CO, e O,. A membrana e o eletrdlito devem ser trocados

resposta a hipotermia, medicagdo ou um efeito da Sindrome de
Raynaud).

- Pulsac¢des venosas (por exemplo, devido ao uso da testa,
bochecha ou lébulo da orelha como local de medi¢do em
pacientes em posicédo inclinada de Trendelenburg).

- Algumas patologias cardiovasculares.

- Pigmentacéo da pele e tatuagens.

- Agentes corantes aplicados externamente (por ex., esmalte
de unhas, tinta, creme pigmentado)

- Movimento prolongado e/ou excessivo do paciente.

- Exposicdo do sensor a niveis elevados de luz ambiente.

« Desfibrilagao.

aproximadamente a cada 28 dias. Adicionalmente, a membrana
do sensor deve ser trocada se estiver danificada, ndo encaixada
adequadamente ou se houver ar aprisionado ou eletrélito seco
sob a membrana. Com o Carregador de Membrana patenteado da
Sentec, a membrana e o eletrdlito podem ser facilmente trocados
em 4 etapas idénticas de pressionar e girar de uma maneira alta-
mente reprodutivel (p. 28).

A calibracdo do segmento de PCO, dos Sensores Sentec TC é
recomendada a cada 6 a 12 horas e é obrigatériaa cada12a 16 horas
(p. 27). A medicdo de PO, do Sensor OxiVenT™ é praticamente
livre de desvio e, portanto, livre de calibragdo. Mesmo assim, o SDM,
como precaucao, calibra o PO, durante cada calibragéo obrigatdria
e, subsequentemente, aproximadamente uma vez a cada 24 horas
durante uma das calibragdes de PCO, em andamento.

Paraalcancara arterializacdo do tecido da pele no local de medicao,
os Sensores Sentec TC sdo operados a uma temperatura constante



do sensor de tipicamente 41 °C em pacientes neonatos, e 42 °C em
pacientes adultos/pediatricos, se a PO, estiver desativada e, se a
PO, estiver ativada, de tipicamente 43 °C em pacientes neonatos
e 44 °C em pacientes adultos/pediatricos, respectivamente. Os
controles de temperatura do sensor e a duracdo da aplicacdo
sdo designados para atender todos os padrdes aplicéveis. Para
garantir a seguranca da operacdo, os Sensores Sentec TC
supervisionam de forma confidvel a temperatura do sensor com
dois circuitos independentes. Adicionalmente, o firmware do SDM
redundantemente controla a temperatura do sensor conectado.

A AVISO: N3o altere ou modifique o sensor. Utilize apenas
equipamentos, acessorios, pegas e consumiveis fornecidos ou
recomendados pela Sentec AG. O uso de outras pecas pode
resultar em ferimentos, medi¢des imprecisas e/ou danos ao
dispositivo.

Informacdes adicionais sobre os sensores Sentec TC, Clip de
Orelha, Anel de Fixagao Multi-Localizacdo, Adesivo Staysite™, Car-
regador de Membrana e Encaixes de Carregador de Membrana
estdo disponiveis nas respectivas Instrucdes de Uso. Informagdes
detalhadas sobre o Monitor Digital Sentec estdo disponiveis no
Manual Técnico do SDM (HB-005752). Informagdes sobre proce-
dimentos de manutencéo, servico e reparos que ndo requerem a
abertura da tampa do SDM, assim como sobre procedimentos de
manutencao e servigco para sensores Sentec TC, sdo fornecidas no
Manual Técnico do SDMS (HB-005615).

Para assegurar a operacéo apropriada do SDMS, siga precisamente
asinstrucdes fornecidas neste Manual de Instrugdes passo a passo.

A AVISO: As instrucdes fornecidas no Guia de Referéncia
Répida do SDMS, no Manual de Instrugdes do SDMS e no
Manual Técnico do SDM devem ser seguidas, de modo a
assegurar o desempenho adequado do equipamento e a evitar
perigos de natureza elétrica.

A AVISO: Para evitar o risco de choque elétrico, este
equipamento deve ser conectado a fontes de alimentagdo com
aterramento de protecéo. Assegurar que as linhas de energia e
o aterramento de protegdo estejam conectados corretamente.
Em caso de duvidas, (por ex., este pode ser o caso durante o uso
domiciliar do SDM) desconectar o SDM da tomada e utilizar a
energia da bateria durante a monitorizacdo do paciente.
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Nota: As afirmagdes neste manual se aplicam apenas aos
dispositivos SDM com a versao do software indicada na capa.

Nota: O Guia de Referéncia Rapida do SDMS, o [E]7ai[E]
Manual de Instrucdes do SDMS e diversos outros
manuais estao disponiveis para visualizagdo on-line em
www.sentec.com/ifu.

Nota: Tutoriais de Troca de Membranaestdodisponiveis
para visualizagdo on-line em www.sentec.com/tv.

[E][E] =
= i

Requisitos Minimos

Requisitos minimos em relagdo ao hardware,
caracteristicas das redes de Tl e medidas de seguranga
de Tl

A fim de proteger os dados do paciente contra ameagas ciber-
néticas, é necessario implementar, e manter continuamente, um
conceito holistico de seguranca de ultima geragdo. Hospitais e
outros prestadores de cuidados de saude sdo responsaveis por
impedir o acesso ndo autorizado as instalagdes e aos sistemas
domiciliares, dispositivos e redes ao instalar o SDMS. O SDMS sé
deve ser conectado a uma rede quando as medidas de seguranca
apropriadas (por ex. firewalls e/ou segmentacéo de rede) estive-
rem implementadas. Em caso de duvidas ou quaisquer questdes de
seguranga, consultar seu gerente de Tl.

AAVISO: Ao conectar/montar o SDM ao equipamento
acessorio (porex., PCs,sistemas de poligrafos ou polissondgrafos,
monitores de cabeceira multipardmetro, ventiladores, redes
Ethernet, etc.), verificar a operagdo adequada antes do uso
clinico do SDM e do equipamento acessorio.

AAVISO: Os equipamentos acessorios (por ex., um PC)
conectados as portas de dados do SDM devem ser certificados
de acordo com a norma IEC 60950. Todas as combinagdes
resultantes dos equipamentos devem estar em observéncia
com o padrdo IEC 60601-1de requisitos de sistemas. Qualquer
pessoa que conectar um equipamento acessério ao SDM
configura o sistema médico, e é, desta forma, responséavel por
assegurar que o sistema resultante esteja em conformidade
com as exigéncias do padrao IEC 60601-1 e com o padrao de
compatibilidade eletromagnética IEC 60601-1-2.

V-STATS™ e V-CareNeT™

Os requisitos minimos do sistema parao V-STATS™e o V-CareNeT™
estdo descritos no Manual de Instrugdes do V-STATS™. A conexédo
de rede apenas é necesséria quando o V-STATS™ for utilizado com
V-CareNeT™ ativado.


http://www.sentec.com/ifu
http://www.sentec.ch/tv

A AVISO: Néo utilize uma rede instavel e certifique-se de
que os dispositivos conectados a rede ndo estejam emitindo
muitos pacotes de difusdo na rede. A rede deve ser implantada
e testada por um especialista em WiFi que esteja familiarizado
com os requisitos especificos para redes wireless em ambientes
hospitalares. Certifique-se de que o especialista em WiFi leve
em consideracdo o ambiente estrutural (construgado, blindagem,
dispositivos interferindo, etc.), que avalie quantos pontos de
acesso sdo necessarios e onde eles devem estar localizados
para garantir uma cobertura completa e livre de interferéncia. A
funcdo adequada darede que é utilizada ndo é responsabilidade
da Sentec.

A Sentec recomenda que as atualizacdes de software do V-STATS™
sejam aplicadas assim que estejam disponiveis e que a versdo mais
recente seja usada. A utilizagdo de versdes que ndo sejam mais
suportadas, e a falha em aplicar as atualizagdes mais recentes pode
aumentar sua exposicdo as ameacas cibernéticas.

O V-STATS™ 4.10 e as versdes superiores oferecem medidas que
permitem ao usuario o processamento dos dados do paciente
em conformidade com a GDPR (para obter detalhes consultar o
Manual de Instrugdes do V-STATS™).

A versdo de software atual do V-STATS™ pode
ser baixada da pégina da internet da Sentec
(http:/www.sentec.com/V-STATS/).

O Manual de Instru¢cdes do SDMS e diversos outros
manuais estdo disponiveis para visualizagdo online em
https://www.sentec.com/ifu/.
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Configurando o SDMS

Ligar o SDM a Corrente Elétrica

Plugue o conector fémea do cabo de
alimentacdo no conector de alimentacéo
AC na parte traseira do monitor@.
Plugue o conector macho do cabo de
alimentacdo em umatomadade corrente
alternada devidamente aterrada.

Nota: O SDM se adaptard automati-
camente a voltagem local: 100-240V~
(50/60Hz).

Verifique se o indicador de energia AC/bateria esta iluminado.
Se o indicador de energia AC/bateria ndo estiver iluminado, verifi-
que o fio, os fusiveis e a tomada de corrente alternada.

0 ATENQAO: Se o SDMS tiver sido armazenado abaixo de
10 °C/50 °F, ele deverd ser aclimatizado por um periodo de duas
horas a temperatura ambiente antes de poder ser ligado a rede
elétrica ouligado. O SDMS néo pode serinstalado e operado em
salas Umidas (por exemplo, no banheiro).

A AVISO: Néo derrame qualquer liquido no SDM, nos
acessorios, conectores, interruptores ou aberturas no chassi.
Se o SDM for molhado acidentalmente, ele deve ser removido
da alimentacdo AC, limpo e seco externamente, deixado secar
completamente e inspecionado pela assisténcia técnica autori-
zada antes de ser utilizado novamente.

Funcionamento da Bateria do SDM

O SDM esté equipado com uma bateria interna recarregével Li-lon
que podera ser utilizada para ligar o monitor durante transporte
ou quando a energia AC néo estiver disponivel. O icone de status
“Bateria” (p. 61) indica a carga restante da bateria (%).

4 o, N
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Ao utilizar um SDM com display de LED retroiluminado, uma
bateria nova e completamente carregada fornecera até 10 horas
de tempo de monitorizagao se em Modo Noturno=DESLIGADO
ou Auto, e até 12 horas de tempo de monitorizacdo se em
Modo Noturno=LIGADO. Leva aproximadamente 7 horas para

 carregar completamente uma bateria descarregada. )

O indicador de energia AC/bateria fornece informacéo sobre o
estado de carregamento da bateria:

Verde: SDM conectado em energia AC, bateria totalmente
carregada.

Amarelo: SDM conectado em energia AC, carregando a bateria.

LED desligado: SDM ndo conectado em energia AC (isto &,
operando com bateria interna).



A AVISO: Utilize o dispositivo somente nas seguintes altitu-
des (e pressdes atmosféricas tipicas correspondentes):

Se conectado a rede: -400-4000 m (106-62 kPa)
Se operando com bateria: -400-6000 m (106-47 kPa)

Caso contrério, podem ocorrer medicdes incorretas.

Ligaro SDM

Ligue 0o SDM pressionando o interruptor ON/OFF no painel traseiro
‘ O SDM executara automaticamente um “Verificar sistema”
(POST). Verifique as configura¢des de data/hora do SDM e ajuste,
se necessario.

Nota: Se o POST falhar, descontinue a utilizagdo do SDM e contate
o pessoal técnico autorizado ou seu representante local da Sentec.
Consulte o Manual Técnico do SDM (HB-005752) para obter uma
descricdo detalhada do POST.

O " =, T00 - 240V~
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z""';m;‘:,ﬁ, iy Ce Interruptor
Carl-H o 18A
Made in Switzerland  DE-18069 Rostock seneccen ON / OFF

Instalacdo da Garrafa de Gas
(gas de servico-0812)

Omodulodeinser¢dodagarrafade gésficanaparte traseirado SDM
@. Remova a garrafa de gas girando-a no sentido anti-horario.

"\ Insira a nova garrafa de gas girando-a no
sentido hordrio por aproximadamente
4,5 voltas e aperte-a completamente
—— | (semaplicar forca excessiva).

: \t\ﬁ\\ 0ATEN(;AO: Falha na insergéo
L \\i)/ ‘> adequada da garrafa de gas pode

) resultar na calibragdo incorreta do
sensor e pode causar um aumento do

consumo de gas.

.

O icone de status “Gas” (p. 62) indica a capacidade restante da
garrafa de gas em %. A informacédo so é exibida se o sensor Sentec
TC estiver conectado ao SDM e na Docking Station.

AAVISO: A garrafa de gés de servico é um recipiente
pressurizado. Proteja contra a luz solar e ndo exponha a
temperaturas que excedam 50 °C (122 °F). Ndo perfure ou
queime, mesmo apds a utilizagcdo. Nao pulverize diretamente em
chamas ou em qualquer material incandescente.
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A AVISO: Nao utilizar garrafas de gés expiradas ou garrafas
de gas de outros fabricantes além da Sentec. A utilizacdo
de outras garrafas de gds que ndo sejam da Sentec podera
danificar a Docking Station. Misturas de gases de calibracdo
impréprios resultardo em calibragdes de sensor incorretas e,
subsequentemente, resultardo em dados incorretos de PCO, e/
ou PO,

Para descarte de garrafas de gas vazias, consultar o capitulo
Eliminagédo dos Residuos (p. 65).

A AVISO: Perigos de explosao e inflamabilidade. Nao utilize
o SDM na presenca de anestésicos/gases inflamaveis ou outras
substancias inflamaveis em qualquer ambiente com presenca
alta de oxigénio.

Conexao/Desconexao do Cabo Adaptador
do Sensor Digital

Conecte o Cabo Adaptador do Sensor
Digital ao SDM. A conexao é apropriada-
mente estabelecida quando os 2 gram-
pos do plugue se fixarem na porta de
conexao do sensor (i5).

Desconecte o cabo do SDM pressionan-
do simultaneamente os 2 grampos do
plugue preto (ver foto) e, em seguida,
puxe para retirar o cabo.

Pressionar




Conexao de um Sensor Sentec TC

Pegue um sensor Sentec TC (Sensor V-Sign™ 2 ou Sensor
OxiVenT™).

Importante: Para a monitorizagdo de PO, sdo necessarios um
Sensor OxiVenT™ e um SDM com a opgdo PO, ativada.

Verifique a condigdo da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p. 26). Troque a membrana, se necessario (p. 28).
Nao utilize o sensor se quaisquer problemas forem observados.

Assim que a verificacdo/inspe¢do da membrana do sensor estiver
finalizada com sucesso, conecte o Sensor Sentec TC ao Cabo
Adaptador do Sensor Digital.

< e

Em seguida, o SDM geralmente exibird a mensagem “Calibrar
sensor” (para excegdes, veja a descricdo da funcdo SMART
CALMEM, p. 28).

Insira o sensor dentro da Docking Station para calibracdo do sensor
(p-27).

Se o “Intervalo de Subst. da Membrana” do sensor tiver terminado

(é o caso, normalmente, para sensores novos), o SDM mostrara
a mensagem “Trocar membrana” apds a inser¢cdo do sensor

na Docking Station. Neste caso, a membrana deve ser trocada
(p. 28) antes de o SDM comecar a calibrar o sensor.

Nota: Se amembrana do sensor foitrocada pouco antes da conexao
do sensor ao SDM, ndo é necessario troca-la novamente. Neste
caso, simplesmente confirme a mudanga da membrana no monitor
(menu “Trocar Membrana”, acessivel apenas se o sensor estiver fora
da Docking Station).
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Verificacao do Sensor, Calibragcao/Armazenamento do Sensor e

Substituicio da Membrana

Verificando o Sensor Sentec TC

Verifique a condicdo da membrana do sensor e a integridade do
sensor antes e apos cada uso, e apds trocar amembrana (p. 28)!

Certifique-se de que o sensor estd limpo antes, verificando-o
visualmente. Se necessério, remova qualquer residuo existente
na superficie do sensor limpando cuidadosamente a superficie
(incluindo membrana, gabinete e cabo) com isopropanol a 70% ou
outro agente de limpeza aprovado (consultar HB-010143 Agentes
de Limpeza e Desinfecgdo em www.sentec.com/ifu).

N s

J A

a) Troque a membrana do sensor se ela estiver danificada ou
faltando, estiver com o encaixe folgado ou se tiver ar ou eletrdlito
seco embaixo da membrana.

“ ATEN(;AO: Ndo toque os delicados componentes
Opticos/de vidro incorporados na superficie do sensor se estiver
faltando a membrana.

” ATEN(;AO: Nao utilizar gaze ou pano seco, pois isso
pode danificar a membrana do sensor ou o cabo do sensor.

b) Néao utilize o sensor se existir algum dano visivel em sua caixa ou
cabo, se a cor do anel em volta do eletrodo de vidro tiver um brilho
metalico (deve ser marrom) ou se o LED vermelho do sensor ndo
ligar quando ele estiver conectado ao SDM. Entre em contato com
o pessoal certificado da assisténcia técnica ou o representante local
da Sentec com relacdo a uso continuo ou substituicdo do sensor.

4 c) Em caso de um Sensor OxiVenT™,

S
nao utilize-o se estiver faltando o ponto
branco fora do centro da superficie ou se

y ele ndo se iluminar com uma cor verde-

S ciana quando o Sensor OxiVenT™ estiver
conectado ao SDM com a funcédo de
medicdo PO, ativada.



http://www.sentec.com/ifu

Calibracdo e Armazenamento do Sensor

Se for obrigatéria a calibragdo do sensor, o SDM mostrard a
mensagem “Calibrar sensor”, um alarme de prioridade baixa
soa, PCO, e PO, sdo marcados como “invélidos” (valores sdo
substituidos por “---").

N\ | / \

~@- Dical

Os“Intervalos de Calibracao” para os Sensores Sentec TC podem
durar até 12 horas. Apods passar esse tempo, é recomendada a
calibragdo do sensor (mensagem “Recomenda-se a calibracéo
do sensor”), e a monitorizacdo € possivel por outras 4 a 6 horas,
com o PCO, marcado como “questionavel” (p. 44). Depois
disso, é obrigatoéria a calibracdo do sensor.

O SDM, como precaugao, calibra o PO, durante cada calibracédo
obrigatdria e, subsequentemente, aproximadamente uma vez a
cada 24 horas, durante uma das calibracdes padréo de PCO,em

\andamento. )

Para calibrar o sensor:

1. Abra a porta da Docking Station @ pelo puxador da porta.

2. Verifique a vedacgéo (seta) na Docking

@ Station. Se necessario, limpe a Docking

Station e a vedacéo utilizando um coto-

( nete umedecido com isopropanol a 70%

@ (para outros agentes de limpeza aprova-
dos, consultar www.sentec.com/ifu).

()

0 ATENQAO: Sempre limpe o sensor antes de coloca-lo na
Docking Station.

3. Pendure o sensor no suporte no
interior da porta. Certifique-se que a luz
vermelha do sensor esteja visivel.

0ATEN<;A0:

A orientacdo incorreta do sensor na
Docking Station pode danificar o
sensor, a Docking Station ou partes
dela ao ser fechada.

4. Feche a Porta da Docking Station. O SDM verificard o sensor e
-senecessario -comegara a calibracdo (mensagem “Calibracdoem
progresso”). Amensagem “Pronto para utilizar” aparecerd quandoa
calibracéo for finalizada.

A AVISO: A correta calibragdo requer que o sensor esteja
posicionado corretamente na Porta da Docking Station, que
deve estar devidamente fechada.

Nota: Se o sensor estiver armazenado na Docking Station,
calibragdes adicionais de sensores podem ser ativadas pelo “Menu
de acesso rapido” (p. 55). Se ativado, o PO, também ¢ calibrado
durante calibracdes que foram ativadas com a fun¢éo do menu
“Calibrar sensor”.
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A AVISO: Transporte/armazene os sensores Sentec TC
com a membrana e protegidos da luz/radiagdo. Se os sensores
Sentec TC forem armazenados sem a membrana, podem
ocorrerdanos. Nao exponha o sensor a luzambiente forte, como
luz solar direta, ldmpadas cirurgicas, ldmpadas infravermelhas
de aquecimento e luzes de fototerapia durante o uso clinico. Isto
pode causar medic¢des imprecisas. Nestes casos, cubra o sensor
com um material opaco.

Nota: Apods ligar o SDM ou apds a substituicdo da membrana,
guarde o sensor na Docking Station, ao menos pelo tempo
indicado na mensagem de informacdo amarela “Estabilizacdo
Recomendada do Sensor [mins]:” na tela “Pronto para Utilizar” e na
tela “Calibragéo”.

Nota: Para manter a prontiddo do monitor entre as monitorag¢des,
sempre mantenha o monitor ligado e guarde sempre o sensor na
Docking Station.

\ | / \
~@: Dica!

SMART CALMEM ¢é uma fungdo dos Sensores Sentec TC que
permite a desconexdo do sensor do SDM por até 30 minutos
sem perder o status de calibragdo. Consequentemente, a
monitorizagdo pode ser interrompida temporariamente sem a
necessidade de remover o sensor do paciente, por exemplo,
para desembaragar cabos, para virar ou mover o paciente ou se
o paciente precisar irao banheiro. Além disso, SMART CALMEM
reduz o numero de calibragcdes necessérias e, portanto, o

(_consumo de gés de calibracéo. )

Troca da Membrana do Sensor

A membrana de um Sensor Sentec TC deve ser trocada se o
“Intervalo de Subst. da Membrana” tiver terminado. Neste caso, o
SDM mostrard a mensagem “Trocar membrana”, disparando um
alarme de prioridade baixa, marcando PCO, e PO, como invalidos e
ativando o menu “Trocar membrana”, desde que o sensor esteja na
Docking Station. Adicionalmente, a membrana do sensor deve ser
trocada se estiver danificada, ndo encaixada adequadamente ou se
houver ar aprisionado ou eletrdlito seco sob a membrana.

\, | 7/

~@: Dica!

Nas configuragdes padréo, o “Intervalo de Subst. da Membrana”
é de 28 dias (recomendado). Dependendo dos requisitos
especificos de diversos cenarios clinicos, o intervalo pode ser
personalizado.

0 ATENGAO: Sem ser solicitado pelo SDM, a membrana do
sensor deve ser trocada, adicionalmente, caso quaisquer outras
condices descritas na se¢do “Verificando um Sensor Sentec
TC” (p. 26) se apliquem.

0 ATEN(;AO: O Gel de Contato ndo é necessario em
nenhum dos passos da troca de membrana. O Gel de Contato
s6 é utilizado na aplicagdo de sensor.



Nota: Um tutorial de Substituicdo da Membrana =]z El
estd disponivel para visualizagdo on-line em %
www.sentec.com/tv/vO. =

Inserindo o Sensor no Carregador de Membrana

e 1. Verifique se o sensor estd limpo antes
de trocar sua membrana. Se necessario,
remova qualquer residuo existente no
sensor limpando cuidadosamente a su-
perficie (incluindo membrana, gabinete,
encaixe e cabo) com isopropanol a 70%
(para outros agentes de limpeza aprova-
dos consultar www.sentec.com/ifu).

2. Remova a pelicula protetora da parte
inferior (apenas do MC) e coloque firme-
mente o Carregador de Membrana sobre
uma superficie horizontal e seca, com o
ponto colorido virado para cima.

3.Insiraosensordentrodo Carregadorde
Membrana com a face virada para cima.
/O receptor de inser¢io @ foi projetado
para que o alinhamento improprio do
sensor seja dificil, se ndo impossivel.

Nota: Ndo toque ou segure o cabo do sensor enquanto ele estiver
dentro do Carregador de Membrana, nem pegue o Carregador
de Membrana, pois isto pode desalojar o sensor do Carregador de
Membrana.

Quatro Passos de Pressionar e Girar para Trocar a
Membrana

O procedimento de troca da membrana consiste em quatro passos
idénticos de pressionar e girar com os seguintes efeitos: Para fins de
melhor orientacgdo, estas etapas séo marcadas com os nimeros que
correspondem aqueles no Carregador de Membrana.

O passo 1 remove o sensor antigo da membrana: pressione
devagar, mas firmemente, com a palma da mao e mantenha por
trés segundos. Soltar a parte superior. Solte a parte superior e faga
uma inspegao visual para verificar se amembrana foi removida. Gire
a parte superior em sentido horario até dar um clique no préximo
passo. Mantenha o Carregador de Membrana na horizontal.

O passo 2 limpa o eletrdlito antigo da superficie do sensor: como
no passo 1, pressione devagar o carregador da membrana, mas
firmemente, solte a parte superior e gire em sentido horario até o
préximo passo.

O passo 3 aplica o novo eletrdlito na superficie do sensor: pressione
devagar o carregador da membrana, mas firmemente, por trés
segundos, solte a parte superior e gire em sentido horario até o
préximo passo.

O passo 4 coloca a nova membrana no sensor: pressione o
carregador de membrana de cima para baixo devagar, mas
firmemente, por 3 segundos, solte a parte superior e gire em sentido
horério até o simbolo (V). Mantenha o Carregador de Membrana
na horizontal enquanto realiza os seguintes passos de Pressionar e
Girar 4 vezes:
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a. Pressione devagar, mas firme-
mente, com a palma da méo, e
mantenha por 3 segundos.

1x pressione

b. Gire a parte superior em senti-
dohordrio até darum clique para
a préxima parada. Mantenha o
Carregador de Membrana na
horizontal! Segure a parte da
base do carregador no local en-
quanto gira a parte superior.

Nota: N&o pressione a parte
superior para baixo enquanto
estiver girando!

Removendo o Sensor do Carregador de Membrana

Pressione uma vez mais ou levante o
sensor para liberar e remover o sensor
do Carregador de Membrana. O simbolo
@ indica que a troca da membrana esta
completa.

Inspecionando a Membrana do Sensor

Verifique a condicdo da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p. 26). Se necessario, repita a troca de membrana. Nao
utilize o sensor se quaisquer problemas forem observados.

Confirmando a Troca de Membrana no SDM

Apds completar a inspegdo da membrana do sensor com su-
cesso, confirme a troca da membrana no monitor (menu “Trocar
Membrana”).

Nota: O crondémetro da membrana sé é redefinido apds a
confirmacéo da substituicdo da membrana no monitor.

Nota: O menu “Trocar Membrana”sé é acessivel quando a Porta da
Docking Station estiver aberta.



Monitorizacao do Paciente com o SDMS

Pacientes com Perfusdao Cuténea
Potencialmente Danificada

Alguns pacientes podem ter um risco maior de irritacdes cutaneas
ou mesmo queimaduras. Recomenda-se aten¢do especial ao tratar
pacientes com uma ou mais das seguintes condigdes:

Pacientes

- que sdo muito jovens (nascidos prematuramente) ou muito
velhos

- com cardiopatias congénitas (especialmente neonatos, bebés)

« apos cirurgia cardiaca, cardiotoréacica, vascular ou abdominal

- com débito cardiaco significativamente reduzido

- com hipertensao e/ou hipovolemia, p. ex. por causa de
desidratacdo, perda de sangue etc.

- em choque, p. ex. choque séptico, choque hipovolémico

- tratado de acordo com um protocolo de resfriamento

« com ou se recuperando de queimaduras

- com pele sensivel ou doencas de pele

- com obesidade, especialmente concomitante com diabetes
mellitus

Caracteristicas que Exigem Atencao
Especial

Alguns pacientes podem estar em condigdes normais ou boas
mas ainda exigem atenc¢do especial ao usar um sensor aquecido.
Pacientes com as seguintes caracteristicas podem ter uma perfusao
local danificada na pele:

- aplicagdo de drogas vasoativas, por ex., epinefrina, norepinefrina,
fenilefrina, especialmente quando administrada continuamente
utilizando seringas ou bombas de infuséo

- pressdo mecanica, p. ex. do posicionamento, de cobertores

- fontes externas de calor como lé&mpadas de aquecimento

« hipotermia/estresse térmico (frio)

- edema

. desidratacao

« hipotenséo

- tempo de recarga capilar prolongado

- aplicagdo de desinfetantes e outros agentes no local de medicéo,
o que pode influenciar a condi¢do da pele e a perfusdo local
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Selecao do Tipo de Paciente, Local de Medicdo e Acessorios de Fixagdo do Sensor

Confira as fotos abaixo para selecionar o tipo de paciente no SDM, o local de medicéo e o acessério de fixagdo do sensor. Consulte a pagina
seguinte para informagdes (importantes) adicionais.

“Adulto” se superior a gestacao completa + 12 meses “Neonatal” se inferior a gestacdo completa + 12 meses

@
7
O =PCO,/Sp0O,/PR
@ =PCO,

o » Areas de aplicagéo MAR/e-SF para pele sensivel
PCO, /PO, e fragilou MAR/e-Ml para

pele madura e intacta.

Selecdo do Acessério de Fixagdo do Sensor

Lébulo da orelha: Utilizar Clip de Orelha para pele madura e intacta.
Todos os outros locais: Utilizar MAR/e-Ml para pele madura e intacta ou MAR/e-SF para pele fragil e sensivel.



Nota: A Sentec recomenda o uso do Modo Neonatal para pacientes
com idade de até a gestacdo completa + 12 meses. A saturacédo de A AVISO: As medicdes de SpO, e FC com os sensores

oxigénio pode ser medida em pacientes com idade igual a gestac&o Sentec TC s&o definidas apenas para locais especificados nas
completa mais um més e mais velhos utilizando o Modo Adulto/ imagens (p. 32). Para evitar leituras erréneas e alarmes falsos
Pediatrico. Neste caso, a Sentec recomenda enfaticamente a de SpO, e FC, certifique-se que o tipo de paciente apropriado
reducéo da temperatura e do tempo do sensor na localizaggo para (Adulto) seja selecionado. Certifique-se de desativar os
os valores do Modo Neonatal (p. 16). parametros SpO,/FC para a aplicagédo do sensor em outros
Nota: Para a monitorizagdo da PO, sdo necessarios um Sensor locais de medigéo.

OxiVenT™ e um SDM com opgdo PO, ativada. A respectiva

configuracdo é indicada na tela de “Verificar sistema” do SDM e na ﬂ
segunda péagina do menu “Informacéo do Sistema”. AVISO: Nao é recomendada a utilizagédo de acessorios
de fixacdo de sensor em pacientes que apresentam reagdes
a ATENQAO: Escolha uma area de pele plana, intacta e bem alérgicasafitasadesivas. Ndo é recomendada a utilizacdo de Gel

perfundida (locais centralizados sdo preferiveis) para fixar o de Contato em pacientes que apresentam reacdes alérgicas.

sensor. Evite colocar sobre veias superficiais grandes ou areas

de ruptura de pele ou edema.
2 > A AVISO: Para evitar queimaduras da pele, mude o local do

sensor pelo menos a cada 2 horas com temperaturas de sensor
0 ATENGAO: Um contato bom e hermeticamente selado em ou acima de 43 °C em neonatos, ou em ou acima de 44 °C
entre o sensor e a pele é essencial para a monitorizagdo de TC! em pacientes adultos/pediatricos.

Nota: Se for necessaria uma fixagcdo mais segura do sensor (p. ex.
em ambientes de umidade elevada) para pacientes que transpiram
profusamente e/ou em condi¢cdes desafiadoras de movimento
do paciente, o Adesivo Staysite™ (modelo SA-MAR) pode ser
utilizado complementarmente em adigdo aos Anéis de Fixagdo
Multi-Localizagdo. Consulte as Instrugdes de Uso para o Adesivo
Staysite™.
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A AVISO: A seguranga do paciente e o desempenho
do SDMS quando conectado a pacientes submetidos a
procedimentos diagnosticos por ressonancia magnética sdo
desconhecidos e podem variar entre diferentes configuracdes.
Aimagem por ressonéncia magnética pode potencialmente ser
afetada pelo SDMS. A unidade de ressonancia magnética pode
fazer o SDMS gerar medigdes imprecisas ou correntes induzidas
nos cabos do sensor podem causar queimaduras. Além disso,
objetos que contém metal (p. ex. o clip de orelha) podem virar
projéteis perigosos quando submetidos a campos magnéticos
fortes criados por equipamentos de ressonancia magnética.
Antes do uso clinico do SDMS durante esses procedimentos,
consulte um técnico qualificado/especialista em ressonéncia
magnética e verifique o funcionamento adequado do SDMS
e do equipamento de ressonédncia magnética. Remova do
paciente todos os objetos que contenham metal. Em caso de
duvida, retire do paciente os sensores e cabos conectados ao
SDM durante os procedimentos.

Verificar Configuracdes do SDMe
Prontidao do Sistema

Antes de iniciar a monitorizacdo do paciente, certifique-se de que
as Configura¢des do SDM/Perfil do SDM sejam apropriadas para
o paciente, para o local de medicdo selecionado (p. 32), para a
condicdo da pele/perfusdo do tecido da pele no local de medicédo
selecionado e para o cendrio clinico especifico. No minimo, verifique
otipode paciente e os parémetros ativos, assim como a temperatura
do sensor, 0 “Tempo do Sensor na Localizagdo” e as configura¢des
especificas do alarme. Modifique as Configuracdes do SDM/Perfil
do SDM, se necessario. Além disso, verifique a prontidao do sistema
(mensagem “Pronto para utilizar”), e verifique o “Tempo disponivel
monitorizacdo”.

Nota: Se o sensor conectado estiver na Docking Station, é exibida
a tela de “Pronto para utilizar” ou a tela de “Calibracédo” (resumindo
informac&es importantes do sistema - veja abaixo).

Tela de “Pronto para utilizar”/“Calibragao”

Se o sensor conectado estiver na Docking Station, serd exibido
“Prontoparautilizar”ou“Calibragdoemprogresso”emfonteamarela
grande no centro da tela de “Pronto para utilizar”/“Calibracao”.
Adulto @ smith John @ @ V-check @ seTTrC)
Vs-A/PIN @ (4 ] 0 i

SLEEP @

Pronto para utilizar

Parametros activos PCO2 Sp0O2 FC
Tempo disponivel monitorizagdo [hrs]: 12.0
Substituir membrana dentro de [dias]: 28.0



Nota: Pressionar o botdo Enter (p. 55) enquanto a tela “Pronto
para utilizar” é exibida ativa um “Menu de Acesso Rapido” com a
possibilidade de ativar calibra¢des adicionais (p. 27) para acessar
o submenu “Perfis” ou para ativar o Modo V-Check™ (p. 47).

A seguinte informacgéo é exibida na area superior da tela “Pronto
para utilizar”/“Calibracao”:

@ Indicador do Tipo de Paciente (amarelo): Exibe o tipo de
paciente atual (Neonatal ou Adulto).

@ Informagdes do Paciente (laranja): Durante a monitorizacéo
remota com V-CareNeT™ (se ativado), a “Informacgédo do Paciente”
(o nome e numero do paciente ou comentario) exibida na estacéo
correspondente da “Janela de Monitorizacdo Remota” € duplicada
no SDM.

Nota: A “Informagédo do Paciente” também é duplicada no menu
principal do SDM e, se nenhuma mensagem de status tiver que ser

”

exibida, na barra de status do SDM incluidaem “[]".

@ Indicador do Tipo de Sensor: Exibe o modelo/tipo do sensor
conectado atualmente.

@ Indicador do Atual Perfil do SDM: Indica o nome do “Perfil
Padrao” selecionado atualmente (p. ex. “NOTURNQO”). Um
asterisco (*) é exibido apds o0 nome do perfil (p. ex. ‘"NOTURNO*")
se pelo menos uma configuracdo do “Perfil Padrdo” selecionado
for modificada (aparece apenas quando o SDM estd em “Modo
Institucional”).

Nota: No “Modo Institucional”, utilizando V-STATS™, é possivel
armazenar até quatro perfis SDM no SDM e selecionar um deles
como “Perfil Padrdo”. Durante o uso subsequente, o operador
pode restaurar o “Perfil Padrdo” selecionado (se modificado) ou

selecionar um “Perfil Padrdo” diferente no menu de “Perfis”. Além
disso, se ao ligar o SDM as ultimas configuracdes forem diferentes

daquelas selecionadas no “Perfil Padrao”, esse menu ativa e oferece
as op¢des para manter as configuracdes modificadas, restaurar o
“Perfil Padrao” selecionado ou selecionar outro “Perfil Padrao”.

N

- Dica!

Diversos perfis pré-configurados pela Sentec e adaptados para
atender perfeitamente as necessidades especificas das diversas
configuragdes clinicas estdo disponiveis no V-STATS™.

@Temperatura do Sensor: Exibe a atual temperatura selecionada
do sensor (esse indicador € mostrado apenas se o sensor conectado
foraquecido).

AAVISO: O uso de temperaturas mais altas que 41 °C
requer atencdo especial aos pacientes com peles suscetiveis,
por exemplo, neonatos, pacientes geriatricos, vitimas de quei-
maduras e pacientes com doencas de pele.

@ Configuracdes especiais de temperatura: Uma seta cortada
indica a atual configuracdo do AQUECIMENTO INICIAL (IH, parte
esquerdadaseta)e PROTECAO ZONA AQUECIMENTO (SP, parte
direita da seta).
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SP LIGADA N
(se T>41,0°C em adultos/
T>40,0°C em neonatos)

4 5P OFF
(ouLIGADAeT<41,0°Cem
adultos/T <40,0 °C em neonatos)

IH DES-
LIGADO

(ou”)

IH
LIGADO

(se™)

*LIGADO e T=44,5°C em adultos **T<44,5°C em adultos

Nota: O aquecimento inicial estd desativado no modo neonatal.

@ Indicador de Modo V-Check™: Se o Modo V-Check™
(p. 47) estiver LIGADO o “Indicador de Modo V-Check™ é
exibido no lado esquerdo do “Indicador de Temperatura do Sensor”
e do “Indicador de Configura¢des Especiais de Temperatura”
(6).

A seguinte informacéo é exibida no centro da tela:

Parametros ativados: Indica os pardmetros ativados no momento.
Certifique-se de selecionar uma opg¢ao que seja apropriada para a
idade do paciente e o local pretendido para a medicdo (p. 32,
33).

Nota: As opcdes selecionaveis dependem do tipo de sensor, do sta-
tus de ativagdo do PO, do SDM, e do tipo de paciente selecionado.

Tempo disponivel de monitorizacdo [hrs]: Indica o tempo
disponivel para a monitorizagdo do paciente, isto &, o intervalo de
tempo apds remover o sensor da Docking Station ou apos aplicar
0 sensor no paciente até que o “Tempo do Sensor na Localizagdo”
selecionado ou, se o PCO, estiver ativo, o “Intervalo Calibragado”
(p. 27) tenha se esgotado (o que ocorrer primeiro).

Trocar membrana dentro de [dias]: Indica o numero de dias que
faltam até a proxima troca obrigatéria da membrana (p. 28)
(apenas se PCO, estiver ativado).

Estabilizacio Recomendada do Sensor [mins]: Indica a duragdo
da estabilizacdo recomendada do sensor em minutos. Apenas
exibida se a estabilizacdo do sensor forrecomendada e se a exibicdo
dessa mensagem estiver ativada.

Barra de Status: Se aparecer a tela “Pronto para utilizar”, a exibicado
temporéria da “Barra de Status” (p. 41) pode ser ativada ao
pressionar qualquer botdo de controle (p. 55). A “Barra de
Status” também ¢é exibida durante a calibracdo continua do sensor
ou se ocorrer uma condicao de alarme.

Nota: Se 0 SDM estiver em Modo Noturno, a tela fica inativa (preta).
Pressione qualquer botéo de controle (p. 55) para ativar a tela.

Aplicacao do Sensor com o Anel de
Fixacao Multi-Localizacéao

AAVISO: Nao é recomendada a utilizacdo de acessorios
de fixacdo de sensor em pacientes que apresentam reacdes
alérgicas a fitas adesivas.

De acordo com o procedimento descrito ponto a ponto abaixo, um
Anel de Fixacdo Multi-Localizagdo (MAR) ou um Anel de Fixagdo
Multi-Localizagdo Sensivel (MARe) é afixado primeiro no local de
medicdo; em seguida, 1-2 gotas de gel de contato séo aplicadas
no centro do sensor e, por fim, o sensor é encaixado no anel. Em
alternativa, podem ser aplicadas 1-2 gotas de gel de contato na area
da pele, no centro do anel de fixagéo.



AAVISO: A aplicacdo de qualquer pressdao no local da
medicdo (p. ex., utilizando uma atadura eléstica) pode causar
isquemia de pressdo nesse local e, consequentemente, medi-
¢bes imprecisas, necrose ou - em combinagdo com sensores
aquecidos - queimaduras.

1. Verifique as Configuragdes do SDM/Perfil do SDM atuais e
consulte a prontiddo do sistema (mensagem “Pronto para utilizar”,
p. 34). Modifique as Configuragdes do SDM/Perfil do SDM, se
necessario.

2. Limpe o local com um cotonete umedecido com isopropanol a
70% (ou conforme os procedimentos de limpeza/desengordura-
mento de pele da sua instituicdo) e deixe secar. Remova pelos, se
necessario.

3. Tire um Anel de Fixagdo Multi-Localizagdo do pacote e retire o
revestimento que protege a fita adesiva do anel.

“ ATENQAO: Os Anéis de Fixacdo Multi-Localizacdo
(modelos MAR-MI, MAR-SF, MARe-MI e MARe-SF) séo para
um Unico uso. Ndo reconecte anéis usados no mesmo ou em
outro paciente!

4. Fixe o anel no local de medi-
¢do. Verifique se a pele debaixo
do adesivo ndo estd enrugada.
Em seguida, pressione suave-
mente o anel retentor e mova
seu dedo em volta da circunfe-
réncia do anel para garantiruma

\ ) F)oa adesdo do adesivo do anel
apele.

5. Abra a porta da Docking Station e

remova o Sensor.

Nota: Sempre pegue o sensor pela haste

para evitar puxar e romper o cabo do

sensor.

6. Feche a Porta da Docking Station.

7. Verifique a condi¢cdo da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p. 26). Troque a membrana, se necessdrio (p. 28).
Né&o utilize o sensor se quaisquer problemas forem observados.
4 w 8. Aplique 1-2 gotas do gel de contato no
1-2x centro da superficie do sensor. Mantenha
o sensor na horizontal (a membrana
apontando para cima) para que o liquido
de contato ndo escorra da membrana.
Vire o sensor na hora de inseri-lo no anel.
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Nota: Como liquido de contato, a Sentec recomenda o uso do Gel
de Contato da Sentec.

Nota: Em alternativa, podem ser aplicadas 1-2 gotas de gel de
contato na area da pele, no centro do anel de fixagéo.

Nota: Evite molhar a fita adesival

Nota: Enquanto o sensor ndo tiver sido aplicado no paciente, tente
manter o local de medi¢cdo o mais horizontal possivel para que o
liquido de contato ndo escorra do local de medigéo.

A AVISO: Néo ingerir o Gel de Contato. Mantenha fora do
alcance de criancas. Evite o contato com olhos e pele machu-
cada. Ndo use em pacientes que tenham apresentado reacdes
alérgicas. Utilize apenas Gel de Contato Sentec aprovado.

9. Segurando o sensor pela haste, aproxi-
me o MAR do lado da aba (a) ou o MARe
do lado da aba (b) e primeiro insira a
ponta do sensor no anel de retengdo. Em
seguida, aplique uma ligeira pressdo na
haste. A tensdo da mola do anel retentor
::ésefte puxara o sensor para o lugar com pouca
\a '/ ounenhuma press3o sobre a pele. Rode
0 sensor no anel e pressione o sensor
suavemente contra a pele para espalhar
o liquido de contato.
Nota: Verifique se o sensor pode ser
girado facilmente para certificar-se de
que estd encaixado corretamente.

pressio-

pressio-
nar sua-
vemente

G W,

10. Verifique a aplicagédo do sensor! Elimine quaisquer bolhas de
arentre a pele e o sensor.

Nota: Um contato bom e hermeticamente selado entre o sensore a
pele é essencial para a monitorizagédo de TC!

AAVISO: Certifique-se de que o sensor esteja aplicado
corretamente. A aplicagdo incorreta do sensor pode causar
medic¢des incorretas.

11. Torca o sensor na melhor posicdo. Para colocagdo na testa/
bochecha, enrole o cabo do sensor uma vez ao redor da orelha e fixe
o cabo na bochecha ou em outro local aplicavel. Para outros locais
de aplicacéo, fixe o cabo na pele a uma distdncia entre 5e 10 cm da
cabeca do sensor, evitando tensdo no préprio sensor ou no cabo do
sensor.

/ 1\

Coloque o cabo do sensor

adequadamente para evitar o
emaranhamento ou o estran-
gulamento e prenda-o com um

grampo de roupa em um local
adequado na roupa do paciente
ou nos lencodis da cama. Certifi-
que-se de que o cabo do sensor
esteja folgado o suficiente para
nao ser esticado durante a moni-
torizacdo. Pressione gentilmente
0 sensor como uma ultima verifi-
cacdo de aplicacdo.

5-10cm

12. Verifique se o SDM detecta o sensor colocado no paciente,
inicia a monitorizagdo e se os parametros ativos se estabilizam. Se
necessario, reajuste a aplicagdo ou reposicione o sensor.



Nota: Tipicamente, PCO, esta aumentando e PO, (se ativo) esta
caindo para atingir um valor estabilizado dentro de 2 a 10 minutos
(p. 42). SpO, e FC usualmente se estabilizam dentro de poucos
segundos.

Nota: Se for necessario uma fixagcdo mais segura do sensor (p. ex.
em ambientes de umidade elevada) para pacientes que transpiram
profusamente e/ou em condigdes desafiadoras de movimento do
paciente, o Adesivo Staysite™ (modelo SA-MAR) pode ser utilizado
complementarmente em adi¢do aos Anéis de Fixagdo Multi-Locali-
zacdo. Consulte as Instru¢des de Uso para o Adesivo Staysite™.

Aplicacdo do Sensor com o Clip de Orelha

Conforme o procedimento descrito ponto a ponto abaixo, o Clip de
Orelha é primeiro fixado no Iébulo da orelha, entdo, 1-2 gotas de gel
de contato sdo aplicadas na superficie do sensor e, por fim, o sensor
é encaixado no Clip de Orelha ja fixado no Iébulo da orelha.

Nota: Para afixar um Sensor Sentec TC com o Clip de Orelha,
o lobulo da orelha deve ser largo o suficiente para cobrir toda a
membrana do sensor (superficie escura do sensor). Além disso, a
aplicagdo de um Sensor Sentec TC em Iébulos de orelha perfurados
pode resultar em medigdes incorretas de PCO,/PO,. Se o Iébulo da
orelha for muito pequeno ou tiver diversos furos, considere o uso
de um Anel de Fixagdo Multi-Localizagdo (modelo MAR/e-Ml ou
modelo MAR/e-SF) para afixar o sensor em um local alternativo.
(p. 36).

AAVISO: Néo é recomendada a utilizacdo de acessérios
de fixagdo de sensor em pacientes que apresentam reagdes
alérgicas a fitas adesivas.

AAVISO: A aplicacdo de qualquer pressdao no local da
medicdo (p. ex., utilizando uma atadura eldstica) pode causar
isquemia de pressdo nesse local e, consequentemente, medi-
¢Oes imprecisas, necrose ou - em combinagdo com sensores
aquecidos - queimaduras.

1. Verifique as Configuragdes do SDM/Perfil do SDM atuais e
consulte a prontiddo do sistema (mensagem “Pronto para utilizar”,
p. 34). Modifique as Configuracdes do SDM/Perfil do SDM, se
necessario.

2. Limpe o lébulo da orelha com um
cotonete umedecido com isopropanol a
70% (ou conforme os procedimentos de
limpeza/desengorduramento da pele da
sua instituicdo) e deixe secar. Remova
pelos, se necessario.

- J

4 7\ 3. Tire um Clip de Orelha do pacote,
abra as garras do clip e puxe ambos
os revestimentos protegendo as fitas

% adesivas do clip.

- J
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0ATENC7\O: O Clip de Orelha Sentec (modelo EC-MI) é
para uso unico. Ndo reconecte clips usados no mesmo ou em
outro paciente!

pressionar
suavemente/

4. Puxe o lébulo da orelha para esticar a
pele e, em seguida, fixe o Clip de Orelha
com o anel retentor na parte de tras
do Iébulo. Verifique se a pele embaixo
do adesivo do anel retentor ndo esta
enrugada e se o buraco no centrodo anel
retentor cobre completamente a pele.
Em seguida, aperte suavemente para
certificar-se de que ambas as fitas
adesivas se colam firmemente ao Iébulo
daorelha.

5. Abra a porta da Docking Station e
remova o Sensor.

Nota: Sempre pegue o sensor pela haste
para evitar puxar e romper o cabo do
sensor.

6. Feche a Porta da Docking Station.

7. Verifique a condi¢cdo da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p.26). Troque a membrana, se necessario (p.28). Nao
utilize o sensor se quaisquer problemas forem observados.

.

1-2x

J

8. Pegue o sensor e aplique 1-2 gotas de
gel de contato no meio da superficie do
sensor.

Nota: Enquanto o sensor estiver aplicado
ao lébulo da orelha, certifique-se de
que o sensor esteja seguro de forma
que o liquido de contato ndo escorra da
superficie do sensor. Evite molhar as fitas
adesivas!

A AVISO: Néo ingerir o Gel de Contato. Mantenha fora do
alcance de criangas. Evite o contato com olhos e pele machu-
cada. Ndo use em pacientes que tenham apresentado rea¢des
alérgicas. Utilize apenas Gel de Contato Sentec aprovado.

9. Puxe o I6bulo da orelha com o Clip
de Orelha para uma posicdo horizontal.
Mova o sensor horizontalmente no local
com o cabo, preferencialmente, apon-
tando para o topo da cabeca. Insira o
sensor no anel retentor do clip pressio-
nando suavemente até que ele encaixe
no clip.

Nota: Verifique se o sensor pode ser
girado facilmente para certificar-se de
que estd encaixado corretamente.



10. Verifique a aplicagdo do sensor! O
sensor é aplicado corretamente se toda
a sua superficie escura estiver coberta
pelo l6bulo da orelha. Elimine quaisquer
bolhas de ar entre a pele e o sensor.

\Z

c ATENQAO: Um contato bom e hermeticamente selado
entre o sensor e a pele é essencial para a monitorizagao de TC!

AAVISO: Certifique-se de que o sensor esteja aplicado
corretamente. A aplicacdo incorreta do sensor pode causar
medi¢des incorretas.

11. Enrole o cabo do sensor ao redor da
orelhaumavez e fixe o cabo nabochecha
como mostrado na imagem. Coloque o
cabo do sensor adequadamente para
evitar o emaranhamento ou o estrangu-
lamento e prenda-o com um grampo de
roupa em um local adequado na roupa
do paciente ou nos lencdis da cama.
Certifique-se de que o cabo do sen-
sor esteja folgado o suficiente para ndo
ser esticado durante a monitorizacdo.
Aperte gentilmente o sensor e o Clip de
Orelha como uma ultima verificacdo de
aplicagao.

12. Verifique se o SDM detecta o sensor colocado no paciente,
inicia a monitorizagdo e se os parametros ativos se estabilizam. Se
necessario, reajuste a aplicagdo ou reposicione o sensor.

Nota: Tipicamente, PCO, esta aumentando e PO, (se ativo) esta
caindo para atingir um valor estabilizado dentro de 2 a 10 minutos
(p. 42). SpO, e FC usualmente se estabilizam dentro de poucos
segundos.
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Monitorizagao do Paciente

Detecgdo do “Sensor ligado no paciente”

Assim que o sensor estiver aplicado corretamente no paciente
(veja as secbes anteriores), o SDM, na maioria dos casos, detecta
automaticamente que o sensor foi colocado no paciente e inicia
a monitorizacdo para os parémetros ativos. Se o sensor estiver
aplicado em um local aprovado para monitorizagdo do SpO,/FC
(p. 32), o “Sensor ligado no paciente” é tipicamente detectado
dentro de poucos segundos; do contrario, é detectado em menos
de dois minutos.

Quando for dificil obter um sinal adequado do paciente, é possivel
que o SDM ndo seja capaz de detectar automaticamente o “Sensor
ligado no paciente”. Se, neste caso, o PCO, estiver ativo, é possivel
utilizar a funcdo “Iniciar monitorizacdo” no “Menu de Acesso
Répido” (p. 55) para ativar o “Modo forcado de Sensor ligado
no Paciente”, contornando a detecgdo normal de “Sensor ligado no
paciente”. Para redefinir o SDM ao “Modo normal de Sensor ligado
no Paciente”, simplesmente insira o sensor dentro da Docking
Station.

Nota: Se o0 “Modo forcado de Sensor ligado no Paciente” estiver
ativo, a deteccdo “Sensor desligado do paciente” é desativada; ou
seja, neste caso o alarme do “Sensor desligado do paciente («')”
nao sera disparado. Em vez disso, haverd um alarme de “Verifique
a Aplicacdo”, que sera disparado dentro de dois minutos se o
sensor for deslocado ou intencionalmente removido do paciente.
Se o SpO,/FC estiver ativo, os algoritmos do SDM tipicamente
marcardo as leituras de PCO, e PO, como instaveis (exibido
em cinza) e as leituras de SpO, e FC como invélidas (valores
respectivos substituidos por “---") dentro de 15 segundos; dentro

de 30 segundos o alarme de baixa prioridade “qualidade do sinal
SpO,” soara.

Assim que o “Sensor ligado no Paciente” for detectado, o SDMinicia
a monitorizagdo e os parametros ativos se estabilizam. SpO, e FC
normalmente se estabilizam dentro de poucos minutos, ao passo
que PCO, tipicamente aumenta e PO, tipicamente cai para atingir
um valor estabilizado dentro de 2 a 10 minutos (veja abaixo).

Estabilizagdo TC apés Aplicagdo do Sensor ou
“Artefatos TC”

Se um bom contato hermeticamente selado entre o Sensor TC e
a pele for realizado, as leituras de TC tipicamente se estabilizam
dentro de 2 a 10 minutos apds a aplicagdo do sensor, isto &, o tempo
necessdrio para aquecer os locais de medi¢do e para alcangar
equilibrio entre as concentra¢des de gas no tecido da pele e as
concentracdes de gés na superficie do sensor.

s h

~@: Dica!

Se o AQUECIMENTO INICIAL estiver LIGADO (somente dis-

ponivel no Modo Adulto), atemperatura do sensor é aumentada

por cerca de 13 minutos apos a aplicagdo do sensor, facilitando a

perfusdo e resultados mais rapidos (+2 °C com uma maxima de
\44,5 °C). )

Nota: O uso do AQUECIMENTO INICIAL esta sujeito a permissao
dainstituicdo.

Uma vez estabilizadas, as leituras de TC podem ser perturbadas pelos
chamados “Artefatos TC”. Arambiente penetrando entre a superficie
do sensor e a pele - a razdo mais frequente para “Artefatos TC” -
tipicamente causara queda do PCO, e aumento muito rdpido do PO,.



Se a penetragdo do ar ambiente for apenas de pequena duracéo,
as leituras de TC normalmente se estabilizardo dentro de poucos
minutos.

Apos a aplicagdo do sensor ou a ocorréncia de um “Artefato TC”,
o SDM exibe a mensagem “Estabilizando PCO,/PO,” se ambos
os parametros TC estiverem se estabilizando ou “Estabilizando
PCO," ou “Estabilizando PO,”, respectivamente, se apenas um dos
parémetros TC estiver se estabilizando. Para indicar que as leituras
de TCdurante a estabilizacdo ndorefletem os niveisreaisde PCO, e/
ou PO, do paciente, o SDM exibe as leituras de PCO, e/ou PO, em
cinza e inibe o alarme relacionado as violagdes de limite de PCO, e/
ou PO, durante a estabilizacdo. Além disso, se a estabilizagdo de um
ou ambos os paréametros de TC ndo puder ser alcangada dentro de
10 minutos, o SDM dispara um alarme de baixa prioridade "Verificar
a aplicagdo do sensor" para indicar que a adequagao da aplicagdo
do sensor deve ser conferida.

PCO2 stabilizing

v/ 28-05-202011:0331

4 Y N
@: Dical

Com o objetivo de reduzir o numero de “Artefatos TC", é
essencial que haja um bom contato hermeticamente selado
entre o Sensor TC e a pele! Certifique-se de utilizar 1-2 gotas de
gelde contato quando estiveraplicando o sensor. Sempre checar
se hd um bom contato entre o sensor e a pele apds a aplicacdo
do sensor. Firmar adequadamente o cabo do sensor e checar

\rotineiramente aaplicagdo do sensor durante a monitorizagao. )

Nota: Movimentagdo excessiva pode causa “Artefatos TC”. Em tais
casos, tente manter o paciente parado ou troque o local do sensor
para um com menor movimentacao.

Telas de Medicéo Pré-configuradas

Os valores numéricos do SDM e tendéncias on-line fornecem
monitorizacdo continuados pardmetrosativos. Dependendodotipo
de sensor, do tipo de paciente selecionado e dos parametros ativos,
diferentes possibilidades de telas de medigcdo pré-configuradas
estdo disponiveis (numérica, numérica com tendéncias on-line e
Ax-/valores da linha base (p. 44), se o SpO,/FC estiverem ativos
com uma barra de limpeza Pleth Wave ou com uma barra de pulso,
refletindo a amplitude relativa do pulso). Utilize o botdo Display
(p. 55) para circular entre as telas de medicao disponiveis.
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Indicadores de Qualidade para Parametros de Medicédo

O SDM avalia continuamente a qualidade dos parametros medidos
e os valores Ax, assim como os valores da linha base derivados
deles, avaliando a gravidade das condi¢bes apresentadas ao SDM.
O resultado desta avaliagdo é utilizado para exibir mensagens de
statuse/ouindicadores de qualidade para os diferentes pardmetros.
Enquanto que um pardmetro é marcado como:

Valido: O Monitoramentodealarme paraorespectivo parametro(se
aplicavel) esta ativo e 0 SDM exibe o parémetro na cor selecionada.

Questionavel (“?"): O Monitoramento de alarme para o respectivo
parametro (se aplicavel) estéd ativo e o SDM exibe o pardmetro na
cor selecionada e um “?” junto ao parametro.

Instavel (cinza): O Monitoramento de alarme para o respectivo
pardmetrondoestdativoe o SDMexibe opardmetroemcinza.PCO,,
por exemplo, é exibido em cinza quando estiver se estabilizando
apos a aplicagdo do sensor ou ocorréncia de um “Artefato PCO,”
(p.42).

Invalido (“---"): O Monitoramento de alarme para o respectivo

”

pardmetro nédo estd ativo e o SDM substitui o parémetro por “---".

Valores Ax e Valores da linha base

Certas telas de medicédo pré-configuradas fornecem tendéncias
on-line com valores Ax, valores da linha base e linhas base para
PCO,, PO,, SpO, e/ou PAR.

bprm

v 03-05-20208:22:19

Um parédmetro de valor Ax é exibido a direita de sua tendéncia on-
line e corresponde a diferenca entre sua leitura atual e sua leitura
X minutos atrés. X é chamado de “Tempo Delta” e é ajustavel
entre 1e 120 minutos dentro de uma area protegida por senha do
V-STATS™. O padréo para o valor do “Tempo Delta” é 10 minutos.
Exemplo: Um “Valor A10 para PCO,” de “+8,8 mmHg” indica que a
leitura atual de PCO, é 8,8 mmHg maior que a leitura de PCO, de
10 minutos atras.



Amudancada leitura dos pardmetros dentro de um certo tempo
(“Tempo Delta”) pode indicar uma piora no estado do paciente.
Um “Valor A10 para PCO,"” de “7 mmHg” ou mais em um paciente
recebendo analgésicos opioides e sedativos, porexemplo, indica
hipoventilacdo induzida por opioides e, portanto, pode ajudar a
reconhecer precocemente um desenvolvimento de depressdo
respiratoria, especialmente em pacientes que recebem oxigénio
\suplementar. )

Durante a monitorizacdo do paciente, uma linha base pode ser
definida utilizando a respectiva fungdo no “Menu de Répido
Acesso”. No momento em que a linha base for definida, a linha
base propriamente dita é exibida graficamente (linhas brancas
verticais e horizontais). Um crondmetro na parte esquerda superior
da tela indica numericamente o tempo decorrido (hh:mm) desde
que a linha base foi definida. A linha base do pardmetro € indicada
numericamente a esquerda e seu valor AB (isto &, a diferenca entre
sua leitura atual e sua leitura no momento em que a linha base foi
definida) é indicado a direita da sua tendéncia on-line.

Exemplo: Os “valoresdelinhabase paraPCO,"de “33,3+10,1mmHg
(00:12)" indicam que a leitura atual de PCO, é 10,1 mmHg superior a
linha base de 33,3 mmHg que foi configurada ha 12 minutos.

[ N\ | 7/ \ N ! 7/ \
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Para avaliar o possivel impacto de uma mudanca no tratamento
do paciente (por exemplo, mudanca da configuragdo do ven-
tilador, administracdo de drogas como sedativos ou opioides,
mudanca de suprimento de oxigénio suplementar etc.) na venti-
lacdo e/ou oxigenacdo do paciente, é recomendado configurar
uma linha base precisamente antes de mudar o tratamento.

N J

Eventos do Operador

Ao utilizar o “Menu de Acesso Répido”, é possivel armazenar oito
tipos diferentes de Eventos do Operador na memdria interna
do SDM para exibigdo subsequente no V-STATS™, apds fazer o
download dosdados de tendéncia. Dentrodo V-STATS™, os eventos
do operador sdo visualizados como tridngulos coloridos e, entre
outros, podem ser utilizados para dividir a medi¢cdo em multiplos
“Periodos de Anélise” (por exemplo, para analisar as diferentes fases
de uma noite dividida).

Nota: Eventos do Operador ndo séo visualizados no SDM.

Tendéncias On-line de PAR/Configurar Referéncias de
PAR

Assim que o Sensor Sentec TC estiver estabilizado na pele em um
ambiente com temperatura ambiente constante, a poténcia do
aquecimento necessaria para manter a temperatura do sensor
depende de uma pequena fracédo no fluxo sanguineo local da pele
abaixo do local do sensor e, portanto, as flutuagdes de energia de
aquecimento podem indicar mudancas no fluxo sanguineo local da
pele.
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Ao utilizar o parametro de menu “Modo de Aquecimento”, o
operador pode selecionar entre a exibicdo da “Poténcia de
Aquecimento Absoluta” (PAA), a “Poténcia de Aquecimento
Relativa” (PAR) ou desativar a exibicdo da poténcia de aquecimento.
Os valores de PAA e PAR sdo exibidos em miliwatts (mW).

No “Modo PAR”, os desvios da poténcia de aquecimento atual de
um valor de referéncia de PAR armazenado sédo exibidos como
valores de PAR de mais ou menos assim que o sensor estiver
estabilizado na pele (de “mais” se a poténcia de aquecimento atual
for maior do que o valor de referéncia de PAR, de “menos” se for
menor e de “0” se for idéntico). Na maioria das telas de medicéo,
as leituras de PAR sao, assim como as leituras de PAA, exibidas no
“lcone de Poténcia de Aquecimento” (p. 41). Em certas telas de
medigao, no entanto, o valor PAR ¢é exibido abaixo dos valores de
PCO, ou PO, e a tendéncia on-line de PAR é fornecida abaixo da
tendéncia on-line de PCO, ou PO,

5 RHP
i
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O valor de referéncia de PAR (“408" neste exemplo) e o tempo de-
corrido desde sua definicdo/configuragdo (“00:16” neste exemplo)
sdo exibidos abaixo da tendéncia on-line de PAR. Alinha pontilhada
horizontal no centro nas tendéncias on-line do PAR corresponde a
um PAR de O mW e reflete o valor de referéncia de PAR. Os valores
de PAR abaixo/acima da linha central correspondem a episddios

durante os quais o sensor requer menos/mais poténcia para manter
atemperatura do que o valor de referéncia de PAA.

Em uma temperatura ambiente constante, consequentemente,
os valores de PAR abaixo/acima da linha central podem indicar
episddios com diminui¢cdo/aumento do fluxo sanguineo na pele
abaixo do local do sensor.

Sabendo da possivel influéncia de flutuagdes do fluxo sanguineo
em gases sanguineos transcutdneos (p. 16), é compreensivel
que uma mudanga abrupta nos gases sanguineos transcutaneos,
em conjunto com uma significante mudanca nas leituras de PAR,
pode indicar uma mudanga no fluxo sanguineo, ao passo que
mudangas abruptas de gases transcutdneos desacompanhadas
de uma mudanca significante nas leituras de PAR podem indicar
fluxo sanguineo consistente mas uma mudanga nos gases
sanguineos arteriais. Fornecer as tendéncias on-line da PAR
abaixo das tendéncias on-line do PCO, ou das tendéncias on-line
do PO,, consequentemente, permite que os clinicos avaliem de
relance se uma mudanca de PCO, e/ou PO, reflete uma alteracéo
correspondente dos respectivos gases sanguineos arteriais ou €
causada ou influenciada por uma significativa mudanca do fluxo
local de sangue da pele abaixo do local do sensor.

Se um sensor é aplicado no paciente em um Modo PAR quando
aindandohavaloresdereferénciade PAR, 0 SDM automaticamente
determina o valor de referéncia de PAR assim que o sensor estiver
estabilizado na pele (fato que ocorre, tipicamente, de 5 a 10 minutos
apos a aplicagdo do sensor).

Se o sensor estiver estabilizado na pele, o valor de referéncia de PAR
pode ser configurado tanto a) utilizando a respectiva fungdo no
“Menu de Répido Acesso”, ativado apds pressionar o botdo Enter
quando uma tela de medicéo estd ativa ou b) mudando o parametro



de menu “Modo de Aquecimento” de “Relativa” para “Absoluta” ou
“DESLIGADQO” e de volta a “Relativa”.

Para limpar/redefinir o valor de referéncia de PAR, remova o sensor
do paciente e insira-o dentro da Docking Station ou configure
o parémetro de menu “Modo de Aquecimento Relativo” para
“DESLIGADO".

“Modo V-Check™”

Em uma configuracdo padréo, os valores numéricos do SDM
e tendéncias on-line fornecem monitorizacdo continua dos
pardmetros ativos. Se o parametro de menu “Modo V-Check™”
estiver configurado para LIGADO (selecionédvel apenas se tiver
sido ativado pela instituicdo), o SDM fornece uma Verificagédo
do Local de Ventilagdo com uma tela de resultados estatisticos
exibindo média, minima, maxima, mediana e desvio padréo para os
parametros ativos.

V-Check Results

on Duration
Dur: n

A medicdo V-Check™ consiste na fase de estabilizacdo V-Check™
(duragdo padrdo de 8 minutos) e na fase de medi¢do V-Check™
(duragdo padrao de 2 minutos). Se a medigdo V-Check™ estiver
completa, dois sinais de tom curtos tocam e a tela de resultados
do V-Check™ é ativada, exibindo os resultados estatisticos

supracitados para os dados avaliados durante a fase de medicéo
V-Check™. A tela de resultados V-Check™ se mantém exibida
até que o botdo Menu ou Display seja pressionado ou que outra
medicao V-Check™ se inicie.

Nota: “Indicador de Modo” do V-Check™ é exibido nas telas de
“Pronto para utilizar” e “calibracéo” (p. 34) se o Modo V-Check™
estiver Ligado (ON). Em telas de medicdo (p. 43), o contador
decrescente V-Check™ (formato hh:mm:ss) é exibido na extrema
direita da barra de status (p. 41). Esse contador decrescente
indica a duracédo da Medicéo V-Check™ se a Medigcdo V-Check™
ainda nao tiver sido iniciada, o tempo restante para terminar uma
medicdo durante uma Medi¢do V-Check™ em andamento e
00:00:00 quando a Medicédo V-Check™ tiver sido finalizada. Se o
SDMS néo estiver pronto para utilizar, é indicado --:----.

Nota: A impresséo das curvas de tendéncias (incluindo os resulta-
dos estatisticos) é ativada automaticamente apds a conclusdo da
Medicdo V-Check™ se o protocolo “Impressora Serial” for selecio-
nado e aimpressora estiver conectada ao SDM.

Nota: O SDM armazena automaticamente Eventos V-Check™ em
sua memodria interna, no inicio e no fim de cada Fase de Medicédo
V-Check™. Apds o download de dados de tendéncia para o
V-STATS™, o inicio e o fim de uma Fase de Medicdo V-Check™
sdo visualizados por dois tridangulos coloridos e é possivel gerar
um relatoério que inclua a mesma informacao fornecida na Tela de
Resultados V-Check™ do SDM.
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Para usar o V-Check™, selecione o perfil do SDM pré-
configurado Sentec V-CHECK como “Perfil SDM” padréo. Isto
configura a temperatura do sensor para 43,5 °C, o "Tempo do
Sensor na Localizagdo" para 0,5 horas, a PROTECAO ZONA
ACQUECIMENTO para LIGADO, o "Intervalo Calibragao" para

\1 hora e 0 "Escala do grafico de tendéncias" para 15 minutos. )

Corregao In-Vivo PCO,

Sujeita a permisséo da instituicdo, a “Corregéo In-Vivo” (IC) de va-
lores PCO, é possivel ao lado da cama. A “Corre¢édo In-Vivo PCO,”
permite ajustar as leituras de PCO, do SDM com base no resulta-
do de uma andlise de gés sanguineo arterial. A “Correcdo In-Vivo
PCO,” ajusta o “Metabolic Offset” (M) utilizado na “Equagédo
Severinghaus” (p. 15), de tal forma que a diferenca entre o valor
de PCO, mostrado pelo SDM quando coletando a amostra de san-
gue e o valor de PaCO, determinado pela andlise de gas sanguineo
seanula. A“Correcéo In-Vivo PCO," sé deve ser usada quando uma
diferenca sistematica entre as leituras de PCO, e PaCO, do SDM
for claramente estabelecida por vérias medidas do gas sanguineo
arterial.

Nota: “O Menu de Acesso Réapido” fornece um atalho para o
submenu “Corregdo In-Vivo PCO,”", que s6 esta acessivel se tiver
sido ativado pela instituicéo.

Nota: Se os valores de PCO, estiverem corrigidos in-vivo, o
indicador “Corre¢do In-Vivo PCO,” (“indicator IC") é exibido
ao lado da etiqueta PCO, (IC = xxx (se “mmHg")); IC = xxx (se
“kPa”), onde xx.x/x.xx é o deslocamento atual, respectivamente;
se, adicionalmente, é utilizada uma “Corregdo de Severinghaus”

fixa, o deslocamento “Correcédo In-Vivo PCO,” & marcado com um

*r

asterisco: por exemplo, “IC = x.xx *”.

AAVISO: A “Correcdo In-Vivo PCO,” deve ser feita
apenas por pessoal que entenda os principios e limitagdes
da monitorizagdo de PCO, transcutdnea (p. 16). Se uma
“Correcédo In-Vivo PCO,” for realizada, é preciso verifica-la
periodicamente e adaptd-la em caso de mudancas.

Gerenciamento dos Dados do Paciente

O SDM armazena automaticamente em sua meméria interna
dados PCO,, PO,, SpO,, FC, PAR e IP, assim como informag¢des
de status do sistema para visualizagdo ou impressdo subsequente
na tela de tendéncias graficas e resumos/histogramas estatisticos.
O Intervalo de Gravagdo de Dados ¢é selecionavel pela instituicdo
entre 1e 8 segundos e fornece entre 35,2 € 229,9 horas de dados de
monitorizagdo, respectivamente. O V-STATS™ fornece download
rdpido de dados para PC com V-STATS™ (aproximadamente
3 minutos para dados de 8 horas em resolugdo de 4 segundos) para
exibicdo, analise e relatérios subsequentes no V-STATS™.

Os dados do paciente adquiridos pelo SDM podem ser emitidos
através da porta de E/S multiuso (saida analdgica; chamar
enfermeira), a porta serial de dados (RS-232) ou a porta LAN, todas
localizadas no painel traseiro do SDM. Essas portas podem ser
conectadas a instrumentos externos, como monitores de cabeceira
multipardmetros, computadores pessoais (PC), polissonografia,
sistemas de chamar enfermeira, gravadores de gréaficos ou
registradores de dados.



Com o V-CareNeT™, por exemplo, é possivel a monitorizagdo
remota e o monitoramento de alarme secundario de multiplos SDM
conectados a mesma rede que o PC com V-CareNeT™. “Eventos
do Operador”, “Linhas base” e determinadas configuragdes do
SDM podem ser definidas/controladas remotamente nos SDM
incluidos. Além disso, o download de Dados de Tendéncia do SDM

é simultaneamente possivel para varios SDM.

Alarme de “Tempo de Monitorizagcdo Restante” /“Tempo
medida esgotado”

Durante o monitoramento, o icone “Tempo de Monitorizacdo
Restante” (p. 41) indica continuamente o “Tempo de Moni-
torizagdo Restante”, isto ¢, o tempo até que o “Tempo do Sensor
na Localizagdo” selecionado ou - se o PCO, estiver ativado -
o “Intervalo Calibragdo” se esgotar (o0 que ocorrer primeiro).

Quandoo“Intervalo Calibracdo” decorreantesdo“Tempodo Sensor
na Localizagdo” selecionado, o icone de “Tempo de Monitoriza¢éo
Restante” fica iluminado em amarelo, a mensagem “Recomenda-
se a Calibracédo do Sensor” é exibida e a monitorizacéo é possivel
por outras 4 a 6 horas, com o PCO, marcado como “questionavel”.
Posteriormente, a calibragdo do sensor é obrigatéria e PCO, e PO,
sdo marcados como “invélidos” (valores substituidos por “---").
Quando o “Tempo do Sensor na Localizagdo” se esgotar, o icone
fica iluminado em vermelho e o alarme de baixa prioridade “Tempo
do Sensor na Localizagdo Esgotado” é ativado. Neste caso, o sensor

deve ser removido do paciente para inspecéo local.

Nota: Para encerrar o alarme “Tempo medida esgotado”, retire
o sensor do paciente e pressione o botdo Enter enquanto a
mensagem “Sensor desligado do paciente (+!)” é exibida ou insira o
sensor na Docking Station.

0 ATENCAO: Nao recologque o sensor no mesmo local se
forem observadas irritacdes na pele durante ainspegéo do local.

O )
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Se a funcéo de seguranca PROTECAO ZONA AQUECIMENTO
estiver LIGADA, o SDM reduzird a temperatura do sensor para
valores seguros assim que a duragdo da aplicagdo do sensor
exceder o “Tempo do Sensor na Localiza¢do” selecionado em
mais de 10% ou 30 minutos. O PCO,/PO, serd marcado como
“invalido” posteriormente (valores substituidos por “---").

Durante a monitorizac3o, a configuracio atual da PROTECAO
ZONA AQUECIMENTO ¢ indicada no icone “Temperatura
do Sensor” (p. 61). Uma “seta vermelha/azul para a direita
com a ponta para baixo” mostra se a PROTECAO ZONA
AQUECIMENTO estd LIGADA; uma “seta vermelha para direita”

_aparece se ela estiver desligada (OFF). )
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Remocao do Sensor com o Anel de
Fixacdo Multi-Localizacdo

Remova o sensor do paciente quando a monitorizagdo estiver
completa ou o tempo tiver esgotado (mensagem “Tempo medida
esgotado” ou “Calibrar sensor”).

c ATEN(;AO: Para inspecao do local e/ou calibragdo, pode-
se manter o Anel de Fixagdo Multi-Localizacdo/Sensivel no
mesmo local por até 24 horas e este pode ser reutilizado para
outra aplicagdo do sensor. Recomenda-se remover e descartar
o Anel de Fixacdo Multi-Localizagdo/Sensivel apds 24 horas e
manter o local livre de adesivos por 8 a 12 horas.

Remocéao do sensor para reposi¢ido subsequente no
mesmo local

1. Remova a fita adesiva protegendo o cabo do sensor.

(" 7\ 2. Coloque um dedo em cada lado do
anel e gire o sensor em direcdo ao dedo
indicador. O dedo indicador servird como

) calco e desengataré o sensor do anel.

3. Limpe o sensor com um cotonete
umedecido com isopropanol a 70% para
remover qualquer residuo do liquido
de contato ou qualquer sujeira (para
outros agentes de limpeza aprovados,
acesse sentec.com/ifu).

4. Verifique a condicdo da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p. 26). Troque a membrana, se necessario (p. 28).
Nao utilize o sensor se quaisquer problemas forem observados.

Importante: Antes de reaplicar o sensor no mesmo local, reco-
menda-se calibrar o sensor, mesmo que a calibragdo ainda ndo seja
obrigatdria ou recomendada pelo SDM. Se ignorar a calibragéo,
lembre-se de reiniciar o Tempo de Medicdo pressionando o botédo
Enter quando a mensagem "Sensor desligado do paciente” («) for
exibida e continue no passo 6.

5. Para calibrar o sensor, abra a porta da
Docking Station e, em seguida, pendure
0 sensor no suporte na parte interna da
Porta da Docking Station (a luz vermelha
estard visivel). Feche a Porta da Docking
Station.

Nota: A calibracdo dosensor-se necessaria-comecarad (mensagem
“Calibracdo em progresso”). A mensagem “Pronto para utilizar”
aparecera quando a calibracdo for finalizada.



6. Limpe a pele no centro do anel com um cotonete seco ou, se
necessario, com um cotonete umedecido com isopropanol a 70%
(ou conforme os procedimentos de limpeza/desengorduramento
de pele dasuainstituicdo) pararemover qualquer residuo de liquido
de contato ou sujeira e deixe secar.

7. Inspecione o local de medigao cuidadosamente.

0ATEN(;AO: N&o recoloque o sensor no mesmo local se
forem observadasirritagdes na pele durante ainspecéo do local.

8. Para reaplicar o sensor no mesmo local, continue com o passo 5
na secdo "Aplicagdo do Sensor com o Anel de Fixagdo Multi-
Localizacdo" (p. 36). Ndo se esqueca de limpar o local de
medicdo de quaisquer residuos de gel e de reaplicar 1-2 gotas do
gel de contato no local antes de voltar a inserir o sensor no MAR/e.

Remocéo do sensor sem recolocagdo no mesmo local

1. Remova o sensor junto com o Anel de Fixagdo Multi-Localizagdo
levantando, cuidadosamente, a pequena aba do anel

2. Limpe a pele com um cotonete seco ou, se necessario, com um
cotonete umedecido com isopropanol a 70% (ou conforme os
procedimentos de limpeza/desengorduramento de pele da sua
instituicdo) para remover qualquer residuo do liquido de contato
ou sujeira e, em seguida, inspecione o local cuidadosamente para
verificar se ha quaisquer potenciais irritagdes.

3. Remova o sensor do MAR/e, descarte o anel e entdo siga os
passos 3 a 5 acima para limpar o sensor, para verificar a condicdo da
membrana e a integridade do sensor, assim como para inseri-lo na
Docking Station para calibracdo e/ou armazenamento.

0ATEN(}7\O: Para manter a prontiddo do monitor e mi-
nimizar o potencial de desvio do PCO,, mantenha o SDM
sempre ligado e armazene o sensor na Docking Station entre
as monitoragdes.
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Remocao do Sensor com o Clip de Orelha

Remova o sensor do paciente quando a monitorizagdo estiver
completa ou o tempo tiver esgotado (mensagem “Tempo medida
esgotado” ou “Calibrar sensor”).

c ATEN(;AO: Para inspecao do local e/ou calibragdo, pode-
se manter o Clip de Orelha no mesmo Iébulo por até 24 horas
e ele pode ser reutilizado para outra aplicacdo do sensor.
Recomenda-se remover e descartar o Clip de Orelha apds
24 horas e manter o l6bulo livre de adesivos por 8 a 12 horas.

Remocéao do sensor para recolocagdo subsequente no
Iébulo da orelha

1. Remova a fita adesiva protegendo o cabo do sensor.

2. Segure o sensor pela haste do cabo
com uma mao para soltéd-lo do Clip de
Orelha enquanto segura o clip com a
outramao.

3. Limpe o sensor com um cotonete
umedecido com isopropanol a 70% para
remover qualquer residuo do liquido
de contato ou qualquer sujeira (para
outros agentes de limpeza aprovados,
acesse sentec.com/ifu).

4. Verifique a condicdo da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p. 26). Troque a membrana, se necessario (p. 28).
Nao utilize o sensor se quaisquer problemas forem observados.

Importante: Antes de reaplicar o sensor no mesmo lébulo da orelha,
recomenda-se calibrar o sensor, mesmo que a calibracdo ainda ndo
seja obrigatdria ou recomendada pelo SDM. Seignorar a calibragéo,
pelo menos reinicie o Tempo de Medicdo pressionando o botédo
Enter quando a mensagem “Sensor desligado do paciente” («) for
exibida e continue no passo 6.

5. Para calibrar o sensor, abra a porta da
Docking Station e, em seguida, pendure
0 sensor no suporte na parte interna da
Porta da Docking Station (a luz vermelha
estard visivel). Feche a Porta da Docking
Station.

Nota: A calibracdo dosensor-se necessaria-comecarad (mensagem
“Calibracdo em progresso”). A mensagem “Pronto para utilizar”
aparecera quando a calibracdo for finalizada.



6. Limpe a pele no centro do anel retentor do Clip de Orelha com
um cotonete seco ou, se necessario, um cotonete umedecido com
isopropanol a 70% (ou conforme os procedimentos de limpeza/
desengorduramento de pele da sua instituicdo) para remover
qualquer residuo de liquido de contato ou sujeira e deixe secar.

7. Inspecione cuidadosamente o Iébulo da orelha.

aATENQAO: N&o recoloque o sensor no mesmo lébulo
da orelha se forem observadas irritacdes na pele durante a
inspecéo do local.

8. Para reaplicar o sensor no mesmo Iébulo da orelha, continue
com o passo 5 na secdo “Aplicagdo do Sensor com o Clip de
Orelha” (p. 39). Nao se esqueca de limpar o local de medicdo de
quaisquer residuos de gel e de reaplicar 1-2 gotas do gel de contato
no centro do sensor antes de voltar a inserir no Clip de Orelha.

Remocao do sensor sem recoloca¢do no mesmo lébulo da
orelha

1. Abra as garras do Clip de Orelha e
remova-o do lobulo da orelha junto com
o sensor, girando-o de lado.

2.Limpe oldbulo daorelha com um cotonete seco ou, se necessério,
comum cotonete umedecido comisopropanol a 70% (ou conforme
os procedimentos de limpeza/desengorduramento de pele da sua
instituicdo) para remover qualquer residuo do liquido de contato ou
sujeirae,emseguida, inspecione oldbulo daorelha cuidadosamente
para verificar se ha quaisquer potenciais irritagdes.

4 7\ 3. Remova o sensor do Clip de Orelha,
descarte-o e entdo siga os passos 3 a
5acimaparalimparosensor, paraverificar
? a condi¢ao da membrana e a integridade

@)

do sensor, assim como para inseri-lo na
Docking Station para calibragdo e/ou
armazenamento.

- J

0 ATEN(;AO: Para manter a prontiddo do monitor e
minimizar o potencial de desvio do PCO,, mantenha o SDM
sempre ligado e armazene o sensor na Docking Station entre as
monitoracdes.
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Avisos Adicionais

Interferéncias eletromagnéticas

A AVISO: Descargas eletrostaticas e picos momenténeos
na rede elétrica podem interferir temporariamente na medigao.
Isto pode levar a medicdes erradas.

A AVISO: O equipamento emite campos eletromagnéticos.
Isto pode, por exemplo, interferir em outros dispositivos médi-
cos ou servigos de radio.

A AVISO: O SDM n&o deve ser usado proximo ou empilhado
com outro equipamento, pois isso pode causar interferéncia
eletromagnética e, assim, resultar em medi¢es incorretas.
Caso o uso proximo ou empilhado seja necessério, o SDM
deve ser observado para garantir que a operacdo normal na
configuracédo seja utilizada.

Interferéncia de dispositivos de intervengdo

A AVISO: O SDM estd protegido contra descarga ele-
trostética/desfibrilacdo. A exibicdo de pardmetros pode ser
temporariamente afetada durante a descarga eletrostética/
desfibrilacdo, mas se recuperaré rapidamente. No entanto, du-
rante uma eletrocirurgia, o SDM, o sensor e os cabos devem
estar fisicamente separados do equipamento eletrocirdrgico.
O sensor nao deve ser colocado entre o eletrodo de corte e o
eletrodo neutro.

Equipamentos de radio

AAVISO: Equipamentos portéateis de comunicacdo por
RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) devem ser mantidos a uma distédncia de, pelo
menos, 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do SDM,
incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Dispositivos
moveis sem fio devem ser mantidos a, pelo menos, 1 m do
SDMS (39,4 polegadas). Caso contrario, pode ocorrer uma
deterioracdo no desempenho do equipamento ou até mesmo
medicdes incorretas.



Controles, Indicadores e Alarmes

~ « Para pausar os sinais de alarme auditivo por 1ou
COhtrOleS (BOtoeS) 2 minutos (dependendo da respectiva configuracéo
. : . . Bot&o de domenu)
Olnterrgptor LIGAR/DESLI?AR flcsino palrjeltraselrongDM . AUDIO . Para desligar os sinais de alarme auditivo
Os seguintes controles (bot&es) estdo localizados no painel frontal PAUSADO/ permanentemente (pressionando > 3 segundos)
do SDM: AUDIO Nota: S6 é possivel desligar os sinais de alarme auditivo
- DESLIGADO | se tiversido habilitgdq pelg instituicdo.
- Paraativar o menu o ) ) Nota: Esse botéo fica inativo se o pardmetro de menu
- Para retornar ao menu no préximo nivel superior “Configuracdes Alarmes/Volume de Alarme” for
Botio de (apenas se 0 “Modo de Edi¢do” estiver inativo; sai do desligado.
Menu/Nivel menu caso seja pressionado no nivel superior) ) - )
Anterior - Para desativar o “Modo de Edic&o” para o parametro de  Para ativaro submenu ou funcéo selgczjo?ados
menu selecionado* . Parfn ativar/desativar o Mpdo de*EdK;ao parao
Nota: O acesso ao menu pode ser desativado pela Botdo Enter garamet::') de menu s?Ieuon?dod
instituicio (ex. para uso doméstico) + Para confirmar as configuracées de temperaturae
tempo do sensor na localizagdo excedendo os valores
« Paraselecionar umitem do menu rolando a barra de recomendados
menu azul para cima pelo menu (apenas se 0 “Modo de . Para ativar os “Menus de Acesso Répido”
Botio PARA Edicdo” estiverinativo) ) (apenas se 0 menu n3o estiver aberto)
C(Iji\/la,z - Para aumentarovalgrdo parametro domenu parao « Paraencerrar os alarmes de “Sensor Desligado
qual o “Modo de Edicéo” esta ativo do Paciente (+))"** e de “Monitorizagdo Remota
+ Paraaumentar o brilho da tela (apenas se a tela de Interrompida” (<)
medicdo estiver ativa) - Para ativar a segunda pagina da “Informacio do
+ Para selecionar um item do menu rolando a barra de Sistema” (apenas se a primeira pagina da “Informacao
menu azul para baixo pelo menu (apenas se o “Modo de do Sistema” estiver aberta)
Botdo PARA | Edicdo”estiverinativo) - Para circular entre as telas de medic3o disponiveis
BAIXO + Para diminuir o valor do pardmetro do menu para o qual - Para desativar o “Modo de Edici0” para o pardmetro de
0 “Modo de Edigdo” estd ativo* ~ menu selecionado*
S . Botéo :
. Para‘d|~m|nU|Arobr|IAho datela (apenas se a tela de Display . Para sair do menu a partir de qualquer nivel de menu
medicdo estiver ativa) (apenas se 0 “Modo de Edigdo” estiver inativo)

*Para os parametros destacados com uma barra de menu azul em
"Modo de Edigdo", as mudangas se tornam imediatamente efetivas
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sem confirmacéo (veja o exemplo 1abaixo). No caso de parémetros
que, em “Modo de Edicao”, sdo destacados com uma barra de
menu amarela, as mudancas devem ser confirmadas pressionando
o botdo Enter antes de elas se tornarem efetivas (veja o exemplo 2
abaixo). Para cancelar mudangas/desativar o “Modo de Edicéo”,
utilize o botdo Menu/Préximo Nivel ou o botao Display.

**também redefinird o Tempo de Medida

Exemplo 1: “Limite inferior SpO,”

O parametro “Limite inferior SpO,” estd incluido no menu
“Configuracdes Alarmes”. E um exemplo de um pardmetro para o
qual as mudangas feitas com os botdes Para Cima/Para Baixo se
tornaram imediatamente efetivas sem confirmagdo. Para mudar
o parametro “Limite inferior SpO,”, faga o seguinte:

« Pressione para acessar o menu.

« Pressione para abrir/ativar o menu de “Configuracdes
Alarmes”.

« Pressione trés vezes para rolar para baixo a barra de menu

azul até o parametro “Limite inferior SpO,”.

« Pressione para ativar o “Modo de Edi¢do” do parémetro
“Limite inferior SpO,". Observe que o simbolo de “Enter” no fim
da linha foi substituido pelas setas para cima/para baixo e que a
cor da barra de menu permanece azul.

« Pressione ou quantas vezes forem necessérias para
acessar o Limite inferior SpO, desejado. Observe que as
mudancas se tornam imediatamente efetivas.

« Pressione ', ou para desativar o “Modo de Edi¢ao”
para o parametro “Limite inferior SpO,". Observe que o simbolo
de “Enter” reaparece no fim da linha e que a cor da barra de menu
permanece azul.

« Pressione para sair do

menu.

para retornar ao menu principal ou

Nota: As alteracdes feitas com os botdes Para Cima/Para Baixo
se tornam imediatamente efetivas sem confirmacéo para todos os
pardmetros, menos para os parametros "Paciente", "Pardmetros
Ativos" e "Idioma" (veja o0 exemplo 2).

Exemplo 2: “Sele¢do do idioma”

O pardmetro “ldioma” estd incluido no menu “Configuracdes
do Sistema”. Este € um exemplo de um pardmetro em que as
mudancas devem ser confirmadas pressionando o botdo Enter
antes de elas se tornarem ativas. Para mudar o pardmetro “Idioma”,

faca o seguinte:
- Pressione’ — paraacessar o menu.

« Pressione | trésvezes para rolar para baixo a barra de menu
azul até o menu “Configuragdes do Sistema”.

« Pressione para abrir/ativar o menu de “Configura¢des do
Sistema”.
« Pressione trés vezes para rolar para baixo a barra de menu

azul até o parametro “Idioma”.

« Pressione para ativar o “Modo de Edicdo” do pardmetro
“Idioma”. Observe que o simbolo de “Enter” no fim da linha foi
substituido pelas setas para cima/para baixo seguidos de um



simbolo de “Enter” e que a cor da barra de menu mudou de azul
para amarelo.

« Pressione’  ou quantas vezes forem necessérias para
acessar o idioma desejado. Observe que as mudangas ndo se
tornam efetivas.

« Pressione para confirmar o idioma selecionado e para
desativar o “Modo de Edi¢édo”. Para cancelar mudancas e

desativar o “Modo de Exibicdo”, pressione ou' " .Observe
que apos a desativacdo do “Modo de Edigdo” o simbolo de
“Enter” reaparece no fim da linha e a cor da barra de menu muda
de amarelo para azul.

Nota: Apods a confirmacéo do idioma, o SDM sai automaticamente
do menu.

Nota: O acesso do operador ao parémetro “ldioma” pode ser
desativado pela instituicdo utilizando o V-STATS™ dentro de uma
area protegida por senha.

Exemplo 3: “Confirmacao da Troca de Membrana”

Para redefinir o temporizador da membrana apds uma troca de
membrana feita com éxito, a troca deve ser confirmada no SDM
utilizando a funcdo de “Subst. da Membrana Efetuada” no menu
“Troca de Membrana”. Para confirmar a troca da membrana, faca o

seguinte:
- Pressione para acessar o menu.

« Pressione duas vezes para rolar para baixo a barra de menu
azul até o menu “Trocar Membrana”.

« Pressione para abrir/ativar o menu de “Trocar Membrana”.

Nota: O SDM ativa automaticamente o menu “Trocar Membrana”
se um sensor com uma membrana expirada estiver dentro da
Docking Station.

« Pressione uma vez para rolar para baixo a barra de menu azul
até afuncéo “Subst. da Membrana Efetuada”.

« Pressione para confirmar a troca de membrana.

Nota: O menu “Trocar Membrana” e a fungao “Subst. da Membrana
Efetuada” aparecem em cinza esmaecido (ndo acessivel) se o
sensor estiver afixado ao paciente ou na Docking Station. Neste
caso, remova o sensor do paciente ou da Docking Station para
confirmar a troca da membrana.
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Indicadores LED

Os seguintes indicadores LED visuais estéo localizados no painel

frontal do SDM:

Indicador
AUDIO
PAUSADO/
AUDIO
DESLIGADO

- LED amarelo: Sinais de alarme auditivo pausados por
1ou 2 minutos

- LED amarelo piscando: Sinais de alarme auditivo
permanentemente desligados (ativados ao
pressionar os botdes de AUDIO PAUSADO/AUDIO
DESLIGADO > trés segundos).

- LED OFF (desligado): Sinais de alarme auditivo
ativos ou permanentemente desligados
configurando o parametro de menu “Configuragdes
Alarmes”/“Volume do Alarme” para desligado.

O]

Verde: SDM ligado
LED OFF (desligado): SDM desligado

Indicador

LIGAR/

DESLIGAR

5 E « LED verde: Conectado a energia AC, bateria
totalmente carregada

Indicador « LED amarelo: Conectado a energia AC, carregando

Alimentacéo a bateria . . )

AC/Bateria + LED OFF (desligado): Nado conectado em energia AC

(isto &, operando com bateria interna)
Nota: O indicador de Energia AC/Bateria funciona
independentemente de o SDM estar ligado ou

desligado.

Indicadores/Sinais Auditivos

O SDM fornece os seguintes sinais auditivos:

- Sinais de alarme auditivo para condi¢des de alarme de alta, média

e baixa prioridade (p. 49); utilize o pardmetro “Volume do
Alarme” para ajustar o volume desses sinais.

« O “Aviso do cancelamento do alarme” (sinal de tom curto) soa

acada 60 segundos se os sinais de alarme auditivo estiverem
permanentemente desligados. O acesso do operador para
desligar esse sinal de lembrete esta sujeito a permissdo da
instituicdo; seu volume ndo ¢é ajustavel.

- Sinal auditivo (trés sinais sonoros de 0,2 segundos) para testar

o auto-falante do SDM durante o “Verificar sistema”. Entrar

em contato com o pessoal do servico autorizado da Sentec ou
com seu representante local da Sentec se esse sinal ndo estiver
ativado ao ligar o SDM.

- O ssinal auditivo de “Pronto para utilizar” (tom curto) soa no final

de uma calibragdo bem-sucedida do Sensor Sentec TC. Esse sinal
pode ser LIGADO/DESLIGADO apenas pela institui¢éo; seu
volume ndo é ajustavel.

+ O Volume dos Botdes (tom curto) indica que um botao foi

pressionado apropriadamente; utilize o pardémetro Volume dos
Botdes para desligar/ajustar o volume desse sinal.

- O “Volume do Sinal de Pulso” (tom curto) soa uma vez para cada

pulso. Amodulacdo automatica de afinacéo reflete as mudancas
de niveis de SpO,; use o parémetro “Volume do Sinal de Pulso”
para desligar/ajustar o volume desse sinal.



- O “Botao Sinal Desativado” (tom longo) soa se um botédo
atualmente desativado for pressionado (por exemplo, o botéo
de Menu se 0 “Acesso ao Menu” tiver sido desabilitado pela
instituicdo); seu volume n&o é ajustével.

- O “Botéo Sinal Desativado” (tom baixo) soa se um Botdo de
Controle atualmente desabilitado for pressionado (por exemplo,
se 0 botdo Menu/Nivel Anterior for pressionado quando o
“Acesso ao Menu” foi desabilitado pela instituicdo).

- O “Sinal de V-Check™ Completo” (dois bipes altos) soa apds o
término de uma Medicdo V-Check™; utilize o pardémetro “Volume
do Alarme” para ajustar o volume desse sinal.

Nota: O SDM classifica a prioridade dos sinais de alarme auditivo e,

para garantir que os sinais auditivos ndo se sobreponham, apenas

emite o sinal acustico de maior prioridade.

Alarmes

O SDM utiliza sinais de alarme visual e auditivo para alertar o usuério
quando um parédmetro de medigéo fisiologica (PCO,, PO,, SpO,,
FC) viola os limites de alarme, e para informar o usuério sobre as
condi¢des técnicas do equipamento que precisam de resposta ou
atengdo do operador. Por grau de urgéncia, as condigdes de alarme
do SDM sdo atribuidas as seguintes prioridades: Alta Prioridade
(violagdo do limite SpO,), Prioridade Média (violagdo de limite
PCO,, PO,ou FC, “Bateria vazia”, se o SDM néo estiver conectado
a energia AC), Prioridade Baixa (diversas condi¢cdes de alarme
técnico). Todos os sinais de alarme do SDM param automaticamente
quando o evento associado ao disparo ndo existe mais.

A AVISO: Definir limites de alarme para parametros de
medicdo fisioldgica para valores extremos pode tornar inutil o
sistema de alarme SDM para o respectivo parametro.

AAVISO: N&o se esqueca de selecionar o limite maximo
do alarme cuidadosamente para PO, e SpO, de acordo com
padrdes clinicos aceitos. Altos niveis de oxigénio podem
predispor um bebé prematuro a desenvolver retinopatia.

Nota: O monitoramento de alarme para parémetros de medicao
fisioldgica (PCO,, PO, SpO,, FC) sé é ativado se o respectivo
pardmetro for valido ou questionavel (p. 44). Do contrério,
a geragdo de sinais de alarme para os respectivos parémetros é
automaticamente suspensa.
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Sinais de Alarme Visual

O “lcone de Status de Alarme” (p. 41) indica a prioridade de
alarme mais alta ativa no momento. Se um parédmetro fisiolégico
violar os limites de alarme desse pardmetro, o respectivo parametro
e 0 “Icone de Status de Alarme” piscam (com 0,7 Hz para SpO, e
1,4 Hz para PCO,, PO,, FC). As “Mensagens de Status” (apenas
uma por vez) e/ou diversos “Icones de Status” exibem as condicdes
técnicas do alarme e informagdes gerais do status do sistema. Os
sinais de alarme visual do SDM ndo podem ser desativados.

A AVISO: Se a tela do SDM estiver inativa quando o
parametro “Display em modo noturno” estiver LIGADO, a tela
ndo se reativa se ocorrer uma condicdo de alarme. Neste caso,
os sinais de alarme visual ndo estardo visiveis.

A AVISO: Valores atuais de pardmetros monitorizados e
sinais de alarme visual podem se tornar ilegiveis se o brilho da
tela estiver muito baixo.

AAVISO: N&o desative ou diminua o brilho da tela do
monitor se isso puder comprometer a seguranca do paciente.

Sinais de Alarme Auditivo

Os sinais de alarme auditivo do SDM s&o codificados por prioridade.
Uma condigdo de alarme de alta prioridade é indicada por um tom
pulsante rapido e alto (dois disparos de cinco pulsos curtos repetidos
a cada 10 segundos), uma condicdo de alarme de média prioridade
é indicada por um tom pulsante médio (um disparo de trés pulsos
repetidos a cada 10 segundos) e uma condi¢do de alarme de baixa
prioridade por um tom pulsante baixo e lento (um disparo de dois
pulsos repetidos a cada 15 segundos). Os toques de alarme podem
ser ativados/desativados pela instituicdo.

O volume dos sinais de alarme auditivo podem ser ajustados (niveis
DESLIGADO, 1a 6, a aumentar). DESLIGADO s6 fica selecionavel
se tiver sido ativado pela instituicdo. Se “A aumentar” for
selecionado, o volume dos sinais de alarme auditivo - comecando
no nivel 2 -aumenta em cada disparo por um nivel. Se DESLIGADO
for selecionado, os sinais de alarme auditivo sdo permanentemente
desligados.

0 ATENGAO: Com o botdo de AUDIO PAUSADO/
DESLIGADO os sinais de alarme auditivo podem ser pausados
ou permanentemente desligados (p. 55).

Nota: Se os sinais de alarme auditivo estiverem permanentemente
desligados, o “Aviso do cancelamento do alarme” soa a cada
60 segundos (a menos que tenha sido desativado pela instituicdo).

Nota: O estado operacional dos sinais de alarme auditivo sdo
visualmente indicados pelo “icone STATUS DE AUDIO” (p. 62),
pelo “Indicador de AUDIO PAUSADO/AUDIO DESLIGADO”
(p. 58) e acusticamente indicado pelo “Aviso do cancelamento
doalarme”.



A AVISO: Se as condicdes de alarme ocorrerem enquanto
os sinais de alarme auditivo estiverem pausados ou permanen-
temente desligados, a Unica indicacédo de alarme serd o visual,
mas nenhum tom de alarme soara.

A AVISO: Verifique se o volume do alarme estd ajustado de
tal forma que os sinais de alarme sejam claramente ouvidos pelo
operador no ambiente pretendido. Nao desabilite a fungcdo de
alarme auditivo ou diminua o volume do alarme auditivo se isso
puder comprometer a segurancga do paciente.

AAVISO: Cerifique-se de que o alto-falante esteja livre
de quaisquer obstrucdes. A falha em realizar essa acdo pode
resultar em um sinal de alarme inaudivel.

A AVISO: A opcao chamar enfermeira fica inativa sempre
que os sinais de alarme auditivo estiverem no modo PAUSADO
ou DESLIGADO.

Nota: Quando o sistema de alarme de um SDM, que é remotamen-
te monitorado com V-CareNeT™, estiver na opcio AUDIO DESLI-
GADO, o SDM reverterd essa opcéo se a conexdo entreo SDM e a
Estagdo Central V-CareNeT™ for interrompida. Consulte o Manual
Técnicodo SDM (HB-005752) para obter uma descri¢do detalhada.

Barra de Status com icones de Status e
Mensagens de Status

A Barra de Status aparece na parte de baixo de quase todas as telas.
100% AD 7.7h 419 - |

[Joe Miller]
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00000 O] O ©

Na esquerda, exibe até 5 [cones de Status (1a 5).

O icone “Bateria” @ indica a capacidade restante da bateria em %.
O icone se destaca em amarelo com a capacidade de bateria abaixo
de 10% e em vermelho se a capacidade restante for critica.

Nas telas de medi¢do/menu a posicéo @ mostra o icone “Tipo de
Paciente” (“AD” no modo “Adulto”, ou “NEO” no modo “Neonatal”).
Na “Tela de Calibrac&o”, no entanto, o icone da “Press&o Baromé-
trica” é mostrado na posicéo @ O icone “Pressio Barométrica”
indica a pressdo barométrica ambiente medida em “mmHg” ou
“kPa”. O icone se destaca em vermelho se for detectada falha no
barémetro e em amarelo se a pressdo barométrica estiver instavel
durante a calibracédo do sensor.

O icone “Tempo de Monitorizagdo Restante” @ indica o “Tempo
de Monitorizagdo Restante” (Formato: xx.x h) nas telas de medicédo/
menu, ao passo que na “Tela de Calibragdo” o mesmo icone indica
o “Tempo Disponivel Monitorizacado”. O gréfico de pizza - que é
atualizado em passos de 20% - indica a porcentagem do tempo
restante de monitorizagdo. O icone se destaca em amarelo se
apenas o “Intervalo Calibracdo” tiver se esgotado, e se destaca em
vermelho sempre que o “Tempo do Sensor na Localizagdo” tiver se
esgotado.
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O icone “Temperatura do Sensor” @ indica a temperatura
medida do sensor (°C) e a atual configuracdo da PROTECAO
ZONA AQUECIMENTO. Uma “seta vermelha/azul para a direita
com a ponta para baixo” é exibida se a PROTECAO ZONA
AQUECIMENTO estiver LIGADA; do contrario, uma “seta vermelha
para a direita” é exibida. O icone “Temperatura do Sensor” destaca-
se em amarelo durante o AQUECIMENTO INICIAL, em azul se
a PROTECAO ZONA AQUECIMENTO reduziu a temperatura
do sensor e em vermelho se o monitoramento de temperatura
detectou um problema relacionado a temperatura do sensor.

Nas telas de medicdo/menu, a posicédo exibe a “Poténcia de
Aquecimento Absoluta” (PAA) ou a “Poténcia de Aquecimento
Relativa” (PAR), ambas em mW, ou nenhum icone se o Modo de
Aquecimento estiver DESLIGADO, ao passo que a posicdo
exibe o “icone de Gas” na “Tela de Calibracio”. O “icone de Gas”
indica a capacidade restante da Garrafa de Gas de Servico em %.
Ele se destaca em amarelo se a capacidade restante estiver abaixo
de 10%, e em vermelho se a garrafa de gas estiver vazia (Formato:
xxx%).

Nota: Nas telas de medicdo/menu com tendéncias on-line de
PAR, nenhum icone é exibido na posi¢cdo @

O Campode Textode Status@no meio exibe Mensagensde Status
(alarme/mensagens informativas). Se ndo houver Mensagem de
Status a ser exibida, o nome do menu ativo é exibido no campo de
texto de status das telas de menu e - durante o monitoramento via
V-CareNeT™ - a “Informacéo do paciente” é exibida no campo de
texto de status das telas de medicéo.

O lcone de Status de AUDIO @ a direita do campo de texto
de status, indica o status dos sinais de alarme auditivo do SDM
(LIGADO, PAUSADO, DESLIGADO).

O [cone de Status de Alarme (8) indica a classificagdo do estado de
alarme de prioridade mais alta (um tridngulo branco piscando com
uma linha curva e um ponto de exclamacdo em um fundo vermelho
indica um estado de alarme de alta prioridade; um tridangulo preto
piscando com uma linha curva e um ponto de exclamagdo em um
fundo amarelo indica um estado de alarme de prioridade média;
um tridangulo preto piscando com uma linha curva e um ponto de
exclamagdo em um fundo azul ciano indica um estado de alarme
de prioridade baixa; uma marca de selecdo cinza em um fundo
cinzento-escuro indica que ndo ha estado de alarme).

A extrema direita @ a Barra de Status normalmente indica a data/
hora do monitor no formato “aaaa-mm-dd hh:mm:ss”. Nas telas de
medicdo (p. 43), a indicagdo de data/hora é substituida pelo
Contador Decrescente V-Check™ (formato hh:mm:ss) no Modo
V-Check™ (p. 47). Esse contador decrescente indica a duragdo
daMedigdo V-Check™ se a Medigdo V-Check™ ainda n&o tiver sido
iniciada, o tempo restante para terminar uma medigao durante uma
Medicdo V-Check™em andamento e 00:00:00 quando a Medicdo
V-Check™ tiver sido finalizada. Se o SDMS néo estiver pronto para
utilizar, é indicado —-:--:--.

N\ | 7/

~@: Dica!

A data/hora do SDM pode ser ajustada no menu, ou ao utilizar
o V-STATS™ é possivel definir a data/hora do SDM para a data/
hora atual do PC (isto &, sincronizar as configuracdes de data/
hora do SDM com aquelas do PC.)




Manutencao do SDMS

Durante a utilizacdo normal, o SDM né&o necessita de nenhum
ajuste interno ou calibrag&es adicionais. No entanto, para garantir o
funcionamento continuo, a confiabilidade e a seguranca do SDMS,
verificagdes de rotina e procedimentos de manutencgéo (incluindo
limpeza e desinfecgdo), bem como verificagdes de seguranca e de
funcionalidade devem ser realizadas regularmente.

Instru¢des para limpeza e/ou desinfec¢cdo do SDM e do Cabo
Adaptador do Sensor Digital sdo fornecidas no Manual Técnico do
Monitor Digital Sentec (SDM). Consultar sentec.com/ifu.

Verificagcdes de Rotina

As seguintes verificacdes devem ser feitas regularmente:

- Antes e ap6s todas as utilizagdes, verifique os Sensores Sentec TC
(p. 26).

« Limpe e desinfete semanalmente os Sensores Sentec TC e o
Cabo Adaptador do Sensor Digital.

- “Autoteste ao Ligar” (POST): Sempre que o SDM ¢é ligado
(p.23), 0 POST é executado automaticamente. Se mantiver o
SDM sempre ligado, desligue e ligue-o de novo uma vez ao més
de modo ainiciar o POST.

- Semanalmente limpe a Docking Station e a vedacgao utilizando
um cotonete umedecido com isopropanol a 70% (para outros
agentes de limpeza aprovados, consultar sentec.com/ifu).

« Inspecione mensalmente a Porta da Docking Station e a vedagéo
para identificar se hd danos mecénicos e funcionais.

- Verifique mensalmente se ha eventuais danos mecénicos ou
funcionais no SDM, nos sensores, nos cabos adaptadores dos
sensores e no cabo elétrico. Pecas com defeito devem ser
substituidas por pecas de reposic¢do originais.

- Mensalmente efetue um “Teste de Sensibilidade” PCO, /PO,
(pode ser ativado nos menus “Configuragdes PCO," ou
“Configuracdes PO,").

- Mensalmente verifique a temperatura do sensor comparando a
temperatura do sensor exibida com a Defini¢cdo de Temperatura
do sensor

- Mensalmente verifique a leitura do barémetro do SDM em
comparagado com um barémetro calibrado.

« Mensalmente verifique a fun¢édo de alarme do SDM e o correto
funcionamento de suas interfaces (se utilizadas).

Consultar o Manual Técnico do SDMS e sentec.com/ifu para obter
as listas de verificacdes adicionais/completas e os procedimentos
detalhados de manutencao.

Nota: Verifique os consumiveis mensalmente e substitua os
produtos expirados.
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Manutencao

Recomenda-se que seja feita uma verificagdo completa de
seguranga e funcionalidade em intervalos regulares (recomendada
a cada 12 meses, mas pelo menos uma vez a cada 24 meses) ou de
acordo com osregulamentosinstitucionais, locais e governamentais
(para obter informag¢des mais detalhadas consulte o Manual
Técnico do SDMS). Para realizar uma verificacdo de seguranca
e para manutengdo ou reparo, entre em contato com o pessoal
certificado da assisténcia técnica ou com o seu representante local
da Sentec. Observe que os procedimentos técnicos e de reparagdo
que exigem a abertura da tampa do SDM deverdo ser executados
pela assisténcia técnica autorizada da Sentec.

A AVISO: Atampadeve serremovida apenas pelaassisténcia
técnica autorizada da Sentec. Ndo ha pecgas que possam ser
reparadas pelo usuario dentro do SDM.



Eliminacao dos Residuos

O SDMS ¢ fabricado com material ecolégico. O SDMS contém
placas de circuito eletrénico gravado, um monitor, cabos e baterias
de litio.

Né&o incinerar o equipamento ou as garrafas de gas.

Descarte REEE: os consumidores europeus sdo obrigados pela
lei a descartar Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos
(REEE) em concordancia com a Diretiva REEE:

1. Todos os residuos elétricos e eletronicos devem ser armazenados,
coletados, tratados, reciclados e descartados separadamente dos
outros residuos

2. Os consumidores sdo obrigados pela lei a retornar os dispositivos
elétricos e eletrénicos ao final da vida Util dos dispositivos para os
pontos de coleta publica definidos para este propdsito ou para os
pontos de venda. Os detalhes deste assunto sdo definidos pelas leis
nacionais do respectivo pais.

Nota: ao reciclar materiais ou outras formas de utilizagdo de
dispositivos antigos, vocé esta dando uma importante contribuicéo
a protegdo de nosso meio ambiente.

Monitor Digital Sentec

Retornar o SDM ao seu representante local Sentec ou descarte-o
conforme as regulamentacdes locais.

AAVISO: descarte a bateria conforme as exigéncias e
regulamentacdes locais.

Cabos

Descartar os cabos conforme as regulamentacdes locais. O cobre
contido pode ser reciclado.

Sensores Sentec TC

Retornar os Sensores Sentec TC ao seu distribuidor local.

Garrafa de Gas de Servico

Descarte as garrafas de gés vazias de acordo com as regulamen-
tagdes locais relativas a eliminacdo de residuos de recipientes de
aluminio. Certifique-se de que apenas garrafas de gas vazias sejam
descartadas.

O gés pode ser descarregado do recipiente abrindo-se cuidadosa-
mente a vélvula do recipiente.

Certifique-se de que o recipiente seja sustentado positivamente.

Abrir a valvula do recipiente lentamente para permitir a descarga
do gas em um ritmo apropriado.

0 ATENQAO: certifique-se de que a operacgao seja realizada
em uma drea bem ventilada e que os gases exalados possam se
dispersar. O nivel de ruido deve ser controlado para atender as
regulamentacdes locais.
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AAVISO:Recipiente pressurizado. Proteja contra a luz
solar e ndo exponha a temperaturas que excedam 50 °C
(122 °F). N&o perfure ou queime, mesmo apos a utilizagdo. Nao
pulverize diretamente em chamas ou em qualquer material
incandescente.

Consumiveis

Todo o material utilizado é considerado “néo critico”. Os consumiveis
podem ser descartados juntamente com a coleta de lixo regular.



Especificacoes
SDM

Caracteristicas Fisicas

Peso: 2,3 kg (5,11bs) - incluindo o cilindro de gas

Dimensdes: 10,2 cm x 27,0 cm x 23,0 cm (4,007 x10,63" x 9,06")
Pés tipo flip: Os pés tipo flip servem como alga de transporte ou
para ajustar o angulo para melhorar a visualizacdo de mesa.

Montavel: Pode ser montado em estagdes de infusdo/ suportes
moveis, suportes de parede/ trilho, incubadoras de transporte, etc.

Eletricidade

Aparelho: Alimentagcdo AC: 100-240 V (50/60 Hz), Seguranca
Elétrica/ max. 900 mA (IEC 60601-1): Classe |, Tipo BF, Partes
Aplicadas - Prova de Desfibrilacéo, IPX1.

Bateria Interna: Tipo: recarregavel, Bateria de Li-lon selada/
Capacidade (bateria nova completamente carregada): até
10 horas (se Modo Noturno=DESL, AUTO), e até 12 horas (se Modo
Noturno=LIG)/ Tempo de Carga: aprox. 7 horas

Ambiente

Temperatura de transporte/ armazenamento: 0-50 °C (32-122 °F)
Umidade no transporte/ armazenamento:

10-95% sem condensagéo

Temperatura de operagdo: 10-40 °C (50-104 °F)

Umidade na Operagao: 15-95% sem condensacdo

Altitude de operagdo: -400 - 4000 m (-1300 - 13 120 pés) se
conectado arede de energia; -400 - 600 m (-1300 -19 600 pés) se
operado com a bateria.

Sensor de pressdo atmosférica integrado:

Intervalo: 350-820 mmHg (47-109 kPa)/

Precisdo: +3mmHg (0,4 kPa)
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tcPCO, e tcPO,

tcPCO, tcPO,
Faixa de medigdo 0-200 mmHg (0-26,7 kPa) Faixa de medigdo 0-800 mmHg (0-106,7 kPa)
Resolugédo 0,1 mmHg (0,01 kPa) abaixo de Resolucgédo 1mmHg (0,1kPa)

100 mmHg (10 kPa) / 1TmmHg (0,1 kPa)

acima de 100 mmHg (10 kPa) Desvio Tipicamente <0,1%/hora
Desvio Tipicamente < 0,5%/hora Tempo deresposta (T90) Tipicamente <150 segundos
Tempo de resposta (T90) Linearidade Tipicamente <1mm Hg (0,13 kPa)
* Sensor V-Sign™ ZM <75s Interferéncia por gases ot T
- Sensor OxiVenT" <80s e TaoIonE 9
Linearidade Tipicamente <1mmHg (0,13 kPa)

Interferéncia por gases

. Insignificante
anestésicos

Estabilizacdo/deteccdo Apods aaplicagcdo do sensorou a

de artefato ocorréncia de um artefato de tcPCO,,
0 tcPCO, é exibido em cinza até que se
(re)estabilize.

Estabilizagdo/deteccao
de artefato

Apos a aplicagcdo do sensorou a
ocorréncia de um artefato de tcPO,,
0tcPO, é exibido em cinza até que
se (re)estabilize.



Oximetria de Pulso
Saturagao de Oxigénio (SpO,)

Locais aprovados
para monitoriza¢éo de SpO,/FC
com sensores Sentec TC

|6bulo da orelha, parte
inferior da testa, bochecha,
parte superior do brago,
escapula (omoplata)

Faixa de medicédo 1-100%

Nota: Um testador funcional ndo pode ser utilizado para avaliar a
precisao do SpO,.

Frequéncia Cardiaca (FC)

Faixa de medicso 30-250 bpm (batimentos por

Resolucéo 1%

Precisao
(Valor Eficaz com taxa acima de 70 até 100%; todos os locais acima
especificados)

- Sensor V-Sign™ 2 2%

« Sensor OxiVenT™ +2,25%

Nota: O SDMS mede a saturacao do oxigénio funcional.

Nota: A especificagdo de precisdo de SpO, é baseada em estudos
de hipoxia controlada em voluntérios adultos saudéveis dentro
da faixa de saturacéo especificada, aplicando um tipo de sensor
definido aos locais de medicdo especificados. As leituras de SpO,
do oximetro de pulso foram comparadas aos valores de SaO, das
amostras de sangue medidas pela hemoximetria. A preciséo de
SpO, é expressa como Valor Eficaz (raiz do valor quadratico médio).
A variacdo indicada equivale a mais ou menos um desvio padrdo
(1DP), que abrange 68% da populagéo.

minuto)
Resolugao 1bpm
Precisdo +3bpm

Nota: A precisdo da FC foi determinada utilizando um Simulador de
Oximetro de Pulso (simulador éptico para banco de ensaio).

Nota: Um testador funcional ndo pode ser utilizado para avaliar a
precisdoda FC.
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Relatdrio de Incidentes

Qualquer incidente grave ocorrido relativo ao Sentec Digital Moni-
toring System deve ser reportado a Sentec (service@sentec.com)
e/ou a autoridade competente do pais onde o incidente ocorreu.
No caso de vocé ndo ter certeza se um incidente é um evento a ser
reportado, vocé pode entrar em contato com a Sentec primeiro.



Glossario de Simbolos

A tabela abaixo resume os simbolos usados no SDMS (incluindo
todas as suas partes relacionadas), na embalagem e na documenta-
cdoassociada. Estes simbolos mostram informagdes essenciais para
o uso adequado; a ordem em que aparecem ndo esta priorizada.

Simbolo | Nome Descri¢ao do Simbolo
I Fabricante Inq|§a o fabricante do dispositivo
médico.
& Datade Indica a data em que o dispositivo
fabricagdo médico foi fabricado.
g Datade Indica a data apds a qual o dispositivo
validade médico ndo pode ser utilizado.

Simbolo | Nome Descricdo do Simbolo
, Indica o numero de série do fabricante,
Nimerode . " o
L. de modo que um dispositivo médico
série . ) o
especifico possa ser identificado.
Fragil, Indica um dispositivo médico que
manusear com pode ser quebrado ou danificado se
cuidado nao for manuseado com cuidado.
T Manter seco Indica um dispositivo médico que

necessita ser protegido da umidade.

LOT

Numero de lote

Indica o cédigo de lote do fabricante,
de modo que o lote ou remessa possa
seridentificado.

Ponto de contato designado para

o—

Limitacdo de
temperatura

Indica os limites de temperatura aos
quais o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca (os limites
superior e inferior de temperatura
sdo indicados ao lado das linhas
horizontais superior e inferior).

&)

Limitagdo de

Indica a variagdo de umidade a que o
dispositivo médico pode ser exposto
com seguranca (limitacéo de umidade

E :Ef;:szzzt:nte representar um fabricante ndo
Europeu pertencente a Unido Europeia (UE)
P dentro da UE.
Nimero de Indica o nimero de catdlogo do
catilogo fabricante, de modo que o dispositivo
9 médico possa ser identificado.
Dispositivo Indica que o dispositivo é um
Médico dispositivo médico.

médico pode ser exposto com

umidade indicada ao lado das linhas horizontais
superior e inferior).
s Indica os limites de presséo
Limitagcdo . ; . .
= atmosférica aos quais o dispositivo
de pressdo

atmosférica

seguranca.
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criangas.

criangas.

Simbolo | Nome Descri¢ao do Simbolo Simbolo | Nome Descri¢do do Simbolo
Indica um dispositivo médico que se Refere-se aos documentos
® Nao reutilize destina a uso Unico ou para uso em A Cuidado complementares para avisos e
(de uso tnico) um paciente Unico durante um Unico precaucdes
procedimento. - )
Certifica que amostras representativas
Consulte as . . - dos produtos foram investigadas
. . Indica a necessidade do usuéario )
instrucdes de : ~ RS pela UL em conformidade com os
consultar as instrugdes de uso. N . - ;
uso ¢ us | RétuloUL Padr&es referenciados. Os produtos
- foram considerados em concordéncia
Aga‘o o com os requisitos de abrangéncia da
obrigatéria: . ) . .
9 Indica que o manual de instru¢des categoria.
consultaro .
deve serlido
manual de Mantenha longe
. " Mantenha longe do alcance das
instrucoes do alcance das

Sinal aviso geral

Indica um aviso geral

Rétulo CE

Indica que o produto estd em
concordancia com os requisitos da
Diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC de junho de 1993 ou com
a Regulamentacéo de Dispositivos
Médicos MDR EU 2017/745.

Se aplicavel, o nimero Organismo
Notificado de 4 digitos € adicionado
proximo ou abaixo do simbolo CE.

Nao ingerir

Né&o ingira o Gel de Contato.

&I

Evite o contato
com os olhos.

Evite o contato com os olhos.

N

N
i

Manter afastado
da Luz solar

Paraindicar que a embalagem de
transporte ndo deve ser exposta a luz
solar.

only

Somente sob
prescricao

Atencédo: A Lei Federal dos EUA
limita a venda destes dispositivos
a profissionais médicos ou com a
supervisdo desses profissionais.

Eliminagdo de
REEE

Os consumidores europeus sdo
obrigados pela lei a descartar
Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletronicos (REEE) em concordéncia
com a Diretiva REEE 2012/19/UE.

||

Equipotenciali-
dade

Terminal Equipotencial (aterramento)




Simbolo | Nome Descri¢ao do Simbolo Simbolo | Nome Descri¢do do Simbolo
Ligado Disjuntores para protecdo do transfor-
@ (botdo na parte | Monitorligado Pri:[T] Disjuntor mador no lado primdrio contra sobre-
de tras do SDM) cargas e curto-circuitos.
= Desllgado . . Gaseisob . Aviso: H280 - Contém gas sob pressao;
O (botdo naparte | Monitordesligado pressdo - Gas ode explodir se aquecido
de tras do SDM) comprimido P P q '
Porta . . - Naéo inflamavel, . s L
1/O . . Chamar Enfermeira + Saida Analdgica .. Indica gases, que ndo sdo inflamaveis
Multifuncional gases nao o
txicos nem toxicos.

@ Chamar Chamar Enfermeira (integrado a
Enfermeira Porta Multifuncional)
| <> RS-232 Porta serial de dados (RS-232)
LAN |LAN Porta de Rede Local
Provade Grau de protecéo contra choque
'||‘ Desfibrilagao elétrico: prova de desfibrilacéo, peca
Tipo BF aplicada do Tipo BF.
— Fusivel Indica o tipo de fusivel
Classificagdo do grau de protegdo de
I P Cédigo IP entrada fprneado pelgs gablnetes
para equipamentos elétricos conforme
alEC/EN 60529.
Indica que o produto € um trans-
Transformador | formador de isolamento a prova de

curto-circuito.
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