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CAPITULO 1: PRINCIPIOS DE OPERACAO

USOS PRETENDIDOS

Os oximetros de pulso Mediaid Modelo 30B e 34B s3ao destinados a medir de forma nao
invasiva a taxa de pulso e saturacdo de oxigénio arterial em hospitais, consultérios,
instalacbes médicas de emergéncia ou em casa. O Modelo 34B pode armazenar dados na
memoria para revisdo e documentagdo posterior e também tem um modo de sono para
triagem de sono de paciente.

NOTA IMPORTANTE: O oximetro de pulso Mediaid Modelo 30B pode ser usado
apenas para verificagcoes de posicdo. Ele nao tem caracteristicas de instalagdao
de alarme, armazenamento e recuperacao de dados, IV , USB.

AVISO: Antes de usar o oximetro de pulso, familiarize-se bem com as
informacoes do presente manual.

AVISO: O Modelo 34B tem mais caracteristicas e, assim, instrucoes
adicionais sdao dadas ao longo do manual para uso apropriado e seguro.
Elas conterdao a marcacao (Apenas para o Modelo 34B). Instrucoes
especificas semelhantes pertencentes a outros modelos tém marcacgdo
(Ex.: Apenas Modelo 30B)

AVISO: O Modelo 30B e 34B é destinado apenas a ser um auxiliar na
avaliagcao do paciente. Deve ser usado em conjunto com sintomas e sinais
clinicos.

PRINCIPIOS DE OXIMETRIA DE PULSO

O oximetro de pulso Mediaid Modelo 30B e 34B ¢é projetado para medir a porcentagem
de hemoglobina oxigenada funcional com relagdo a hemoglobina total.

A medicdo da saturacdo de oxigénio arterial é obtida direcionando luz vermelha e
infravermelha através de um leito vascular pulsante. As arteriolas pulsantes no caminho
do feixe de luz causam uma alteracdo na quantidade de luz detectada por um fotodiodo.
O oximetro de pulso determina a saturacdo de oxigénio do sangue arterial medindo a
proporcdo de transmissdo de luz vermelha para infravermelha dentro da forma de onda
de pulso. O sinal ndo pulsatil é removido eletronicamente para fins de calculo. Portanto,
pele, osso e outras substancias nao pulsateis nao interferem com a medicdo da
saturagdo de oxigénio arterial.
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CALIBRACAO INTRINSECA

A absor¢cdo de luz por hemoglobina é dependente do comprimento da onda. Os
comprimentos de onda do LED (diodo emissor de luz) vermelho e Infravermelho da
Mediaid sdo firmemente controlados pelos testes na producao.

CARACTERISTICAS PRINCIPAIS

O oximetro de pulso Mediaid Modelo 30B e 34B ¢ um instrumento portatil, leve, de

bolso, que monitora a saturacdo de oxigénio arterial funcional (Sp0O,) e a pulsagao de

maneira ndo invasiva.

As principais caracteristicas dos oximetros de pulso Modelo 30B e 34B sdo as seguintes:

« Exibem a porcentagem de SpO, (%Sp0,) e pulsagdao (BPM - Batimentos por minuto)

em um DISPLAY de LED de 3 digitos e 7 segmentos.

« Exibe Qualidade da Perfusdo (PQ) e Amplitude de Pulso (PA) em telas de grafico
de barra.

« Funciona com quaisquer sensores Mediaid com o conector CompuShield®.

- Proporciona aumento da longevidade e funcionalidade ao oximetro de pulso com
os modulos de sensor removiveis e substituiveis.

Modelo 34B

° Vincula automaticamente as leituras de paciente com o numero do paciente, o
horario e a data da leitura.

e O Modelo 34B pode reter até 136 horas de informacdes para um Unico paciente,
tornando o dispositivo Gtil para testes de esteira mecanica ou outros testes longos.

° O Modelo 34B pode ser usado em testes de caminhada, armazenando mais de
7200 dados para até 20 pacientes consecutivos.

e O Modelo 34B também pode ser usado para triagem de sono em que os dados
podem ser armazenados a cada 5 segundos por até 18 horas.

e Permite que os dados sejam impressos ou transmitidos para um computador pela

PORTA INFRAVERMELHO ou PORTA USB.

e Inclui um botdao que permite diferentes modos de armazenamento de dados e a
transmissdo de dados registrados para uma impressora ou um computador.

° Realiza aproximadamente 22 horas de operacao com 6 baterias AAA Duracell
Ultra.
(Modo de Sono)

CUIDADOS
Cuidados Gerais
-« O Modelo 30B e 34B é restrito a venda por ou mediante ordem de um médico. Trata-
se de um dispositivo de prescricao e deve ser operado apenas por pessoas
qualificadas.
- Familiarize-se bem com as informacdes no manual do usudrio e todos os outros
documentos acompanhantes antes de usar o oximetro de pulso.
« Na&o tente modificar ou reparar o oximetro - tal tentativa anula a garantia.




- Descarte o instrumento e seus acessoérios de acordo com o0s regulamentos
governamentais e normas da WEEE.

+ Obedecam todos os cuidados, estipulagdes e instrucdes inclusas com o0s sensores
usados.

+ Risco de Explosdao. Nao use o Modelo 30 B e 34B na presenca de gases ou
anestésicos inflamaveis. Ndo use o Modelo 30B e 34B na presenca de quaisquer
agentes inflamaveis.

« 0O uso do equipamento é restrito a um paciente por vez.

- Use acessoérios especificados apenas por nossa empresa, ou o dispositivo pode nado
funcionar normalmente.

« O sistema pode nao cumprir suas especificacdbes de desempenho caso seja
armazenado ou usado fora das faixas especificadas de temperatura e umidade.

« N&o derrube o oximetro Modelo 30B e 34B ou seus acessorios, o que pode resultar
em determinados danos.

« N&o use um oximetro Modelo 30B e 34B , sensor, cabo do sensor ou conector e cabo
USB que aparente estar danificado ou quebrado. O ndo cumprimento pode resultar
em danos ou risco de choque elétrico ao usuario/operador, visto que a integridade
mecanica/elétrica do monitor e/ou seus acessoérios pode ter sido comprometida.

« O uso de sensor ou oximetro danificado pode resultar em leituras erréneas ou falhas
ou na auséncia do alarme.

- N&o tente erguer o oximetro por seu cabo USB ou cabo do sensor. Qualquer tentativa
feita para levanta-lo pode resultar no destacamento dos cabos e queda do oximetro,
causando danos.

Cuidados Ambientais

« N&o use o oximetro de pulso na presenca de agentes inflamaveis ou anestésicos
inflamaveis.

« N&o o mergulhe em liquidos e ndo permita que nenhum liquido penetre no interior do
oximetro de pulso.

- Opere o oximetro de pulso em condi¢cdes normais de iluminacao.

- Evite luz muito clara ou ofuscamento na area sensivel para garantir a leitura correta
das telas e indicadores.

« Manter longe de equipamentos de IRM (Imagens de Ressonancia Magnética).

« Mova o oximetro de pulso para longe de outros equipamentos de emissdo
eletromagnética caso tenha problemas de interferéncia. (O dispositivo obedece ao
padrdo de compatibilidade eletromagnética EN60601-1-2.)

« Mantenha longe de equipamentos que emitem raios-X, particulas alfa, particulas
beta, particulas de néutron ou emissdes de micro-ondas.

Cuidados com a Bateria
« Use apenas baterias especificadas pela Mediaid. O uso de qualquer outro tipo de
bateria ndo é especificamente recomendado, visto que pode danificar o oximetro de
pulso.
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Nunca descarte as baterias no fogo, cause curto-circuito dos terminais ou tente
desmontar ou aquecer a bateria. Isso pode danificar a bateria e causar incéndio,
lesdo ou contaminacao ambiental.

O vazamento de liquidos da bateria pode causar queimaduras cutaneas ou danificar o
oximetro de pulso. Caso uma bateria vaze dentro do instrumento, retorne o oximetro
de pulso para manutencao.

Remova a bateria durante o envio ou se o oximetro de pulso precisar ficar inativo por
diversas semanas.

Cuidados da Triagem de Sono (APENAS MODELO 34B)
Desligar o Modelo 34B enquanto estiver no modo de Registro de Sono finalizard o
processo de triagem de sono. A préoxima vez em que o oximetro for ligado (com o sensor
anexado) resultara no registro de novos dados de tiragem de sono.

A remocdo do sensor do Modelo 34B em modo de Registro de Sono causarda o
desligamento do instrumento apds 2 minutos, finalizando o processo de triagem de
sono.

Quando os dados de triagem de sono forem colhidos durante a noite, o cabo do
sensor deve ser colocado de forma a ndo prender o paciente. Ndao prenda o cabo ou o
oximetro de pulso de forma permanente ou semi-permanente a cama ou a algum
moavel. O cabo do sensor e o oximetro de pulso devem estar livres para moverem-se
com o paciente.

OBSERVAGAO: Ao ser usado em modo de sono ou monitoragdo continua, o sensor deve
ser verificado e reposicionado a cada 2 ou 4 horas. Pode ocorrer dano ao tecido.

Prevencao de Complicacoes do Dispositivo e Leituras Falhas

Corte as unhas do paciente e remova unhas artificiais ou esmalte.

Insira o dedo do paciente completamente no sensor.

Encaixe o sensor confortavelmente sem contrair ou comprimir o local de aplicacao
usando um sensor preso ao adaptador do cabo.

Ndo aplique o sensor a nada, exceto a uma extremidade com boa perfusao.
Extremidades geladas podem afetar as leituras. Aquecga diretamente ou mova o
sensor para um local diferente, caso seja necessario.

Ndo aplicar o sensor em extremidades que bainhas de pressao arterial ou cateteres
venosos ou arteriais.

Evite posicoes de extremidades que possam comprometer o retorno venoso.

Verifique quanto a corantes intravasculares, o que pode afetar as leituras do oximetro
de pulso.

Desligue todas as luzes claras, como lampadas cirurgicas, fluorescentes ou de
aquecimento infravermelho, caso possam interferir com o funcionamento do sensor.
Em casos em que essas lampadas ndo possam ser desligadas, cubra o local do sensor
com material opaco.




Disponha cuidadosamente os cabos do sensor.

Evite aplicar tensdo excessiva ao sensor ou ao cabo do sensor.

Considere condicdoes que afetem a curva de dissociacdo de hemoglobina ao
interpretar as leituras do oximetro de pulso (como corantes intravasculares).
Mantenha a movimentacdo do paciente a minima possivel.

Quando ndo estiver em uso, ndo enrole o cabo do sensor no oximetro de pulso.e

5




] D

CAPITULO 2: CARACTERISTICAS, INDICADORES, TECLAS E
SIMBOLOS

VISUALIZACAO FRONTAL E TRASEIRA DO OXIMETRO DE PULSO

-
—
——

Modelo 34B Modelo 30B
Fig. 1

Modelo 34B Modelo 30B
Fig. 2




VISUALIZACAO LATERAL E SUPERIOR DO OXIMETRO DE PULSO

Fig. 3

|
Porta USB (Apenas Modelo 34B)
Fig. 4

Janela/Porta Infravermelho
(Apenas Modelo 34B)
Entrada do Sensor

Fig. 5

VISUALIZACAO DO DISPLAY DO OXIMETRO DE PULSO

Leitura de %SpO;

Grafico de Barra
de Qualidade de
Perfusdo

Grafico de Barra  ——
de Amplitude de
Pulso

Leitura de Pulso (Batimentos por minuto)

Fig. 6
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SIMBOLOGIA E MARCACOES

Svmbaol Definicao

%SpO, Porcentagem de Saturacdo de Oxigénio

"fmln Batimentos Cardiacos por Minuto (BPM)
pA Indicador de Amplitude de Pulso

Indicador de Qualidade de Perfusao

Liga/Desliga

u@l'e\ﬁ

Tecla e Indicador de Alarme Desligado

0

Tecla Multifuncional para Comunicagao

Tecla de Incremento

Tecla de Decremento

RGNS

Alarme de Alta Taxa de Pulso

®

Alarme de Baixa Taxa de Pulso

®

=l

Alarme de Alta Saturacao de Oxigénio

OlE

&)
L]

Alarme de Baixa Saturacao de Oxigénio

Alarme de Bateria Fraca (LED Vermelho
Piscante)

Indicador de Bateria Completamente
Carregada (LED 3 Vermelho)

Indicador de Bateria Parcialmente Carregada
(LED 2 Vermelho)

Simbolo de Tecla USB

Atencao: Consultar os Documentos
Acompanhantes

Prova N&o Anestésica

Peca Aplicada Tipo BF

=\ =@ > B B| 4

Equipamento Elétrico e Eletronico de
Descarte
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TECLADOS E DEFINIGCOES
Consulte o niumero especifico da tecla abaixo nas definigdes

Modelo 34B

[ ]

Modelo 30B

Fig. 6

1. TECLA LIGA/DESLIGA @

A unidade é ligada com uma leve pressionada da tecla POWER ON/OFF . Um teste de tela
e indicador de um segundo é realizado automaticamente, e todos os segmentos dos
Diodos Emissores de Luz (LEDs) serdo iluminados. O nimero da versdo do software,
entdo, sera exibido como "Ver" na area do display de %Sp0O, e o numero da versao na
area do display acompanhado por um longo bipe.

A unidade é desligada automaticamente (auto desligamento) quando nenhum sensor
estiver conectado ou ndao houver nenhum sensor de dedo por mais de 2 minutos.
A unidade é desligada com uma leve pressionada da tecla Power ON/OFF.

0
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2. INDICADOR DE NiVEL DA BATERIA
HI Lo

ALTO/BAIXO

O indicador de nivel da Bateria exibe o nivel da bateria em uma escala de 3 e o indicador
de nivel da bateria acende em Vermelho. Todos os trés LEDs (MSB, Intermediario, LSB)
acendem se a tensdo da bateria for de 91% a 100%. Dois LEDs acendem (Intermediario
e LSB) se a tensdo da bateria estiver na faixa de 87% a 90%. Um LED acende (LSB) se a
tensdo da bateria estiver na faixa de 71% a 87%.

CUIDADO: Abaixo de 71%, o LED LSB pisca, indicando que a bateria esta proxima da
deplecdo e que a unidade sera desligada dentro de 5 minutos.

3. TECLA DE ALARME DESLIGADO (MUDO) @
Uma leve pressionada da tecla silencia o alarme por um periodo de 60 segundos. O
INDICADOR DE ALARME DESLIGADO se ilumina e permanece constantemente iluminado,
e 0 oximetro monitora normalmente. Alarmes silenciados podem ser reativados por uma
leve pressionada da Tecla DE ALARME DESLIGADO apo6s um periodo de 60 segundos
independente de novos alarmes. A tecla pode ser usada como tecla de insercdo ao inserir

dados no modelo 34B.

Pressionar a tecla por 5 segundos ou mais continuamente desabilita todos os Alarmes de
Audio, bem como o Bipe de Pulso. O INDICADOR DE ALARME DESLIGADO pisca
constantemente durante a condicao. Os Alarmes silenciados e o Bipe de Pulso podem ser
reativados por uma leve pressionada da tecla de ALARME DESLIGADO.

CUIDADO: Ndo silencie o alarme audivel ou reduza seu volume a menos que a
segurancga do paciente possa ser comprometida.

4. INDICADOR DE ALARME DESLIGADO

O INDICADOR DE ALARME DESLIGADO se ilumina e permanece constantemente
iluminado quando os alarmes audiveis forem silenciados durante 60 segundos.

O INDICADOR DE ALARME DESLIGADO pisca constantemente quando os alarmes
audiveis e

o Bipe de Pulso forem permanentemente silenciados.

5. TECLA DE ALARME DE SATURAGCAO DE OXIGENIO

Uma leve pressionada da TECLA DE ALARME DE SATURAGCAO DE OXIGENIO alterna o
DISPLAY de LED entre os ajustes de alarme alto e baixo e o respectivo INDICADOR DE
ALARME ALTO/BAIXO acende abaixo da tecla. Esses ajustes de alarme sdo ajustados
com o uso das TECLAS DE SETA PARA CIMA e SETA PARA BAIXO. Os ajustes de alarme
sdo retidos na memoria até que o usuario reinicie. (Os ajustes de alarme padrdo sdo, no
minimo, 85% para o Limite Inferior e 100% para o Limite Superior, respectivamente. O
display volta para a monitoracdo normal apds seis segundos de inatividade de tecla ou
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pressdo da tecla Mudo. A leitura alta/baixa da Saturacdo de Oxigénio permanece
piscando quando a leitura estiver acima do valor maximo pré-definido e quando a leitura
estiver abaixo do valor minimo pré-definido.

6. TECLA DE ALARME DE PULSAGAO

Uma leve pressionada da TECLA DE ALARME DE PULSACAO alterna o DISPLAY de LED
entre os ajustes de alarme alto e baixo e o respectivo INDICADOR DE ALARME
ALTO/BAIXO acende abaixo da tecla. Esses ajustes de alarme podem ser ajustados com
0 uso das TECLAS DE SETA PARA CIMA e SETA PARA BAIXO. Os ajustes de alarme sdo
retidos na memoria até que o usuario reinicie. Os ajustes do alarme de pulsacdo variam
de acordo com o tipo de paciente selecionado: Alto 170 BPM e Baixo 40 BPM O display
volta para a monitoracdo normal do paciente apds seis segundos de inatividade de tecla
ou pressao da tecla Mudo.

CUIDADO: A cada vez que o monitor for usado, verifique os limites do alarme para
certificar-se de que sejam adequados ao paciente monitorado.

7. TECLAS DE SETA PARA CIMA E PARA BAIXO @ E]

Os volumes de pulso e tom sao ajustados com o uso das TECLAS DE SETA PARA CIMA E
PARA BAIXO. Ha 5 niveis de volume de tom (pulso) audivel, e “desligado”. O volume de
tom e pulso é aumentado com a tecla de SETA PARA CIMA e reduzido ou silenciado com
a tecla de SETA PARA BAIXO.

O nivel de volume padrao de pulso-tom é 3. Os niveis de alarme também sao ajustados
com essas teclas durante a condicdo de alarme, mas o volume do alarme nunca é zero.
As teclas de seta PARA CIMA e PARA BAIXO também sdo usadas para navegar no menu,
durante a selecao de modo (ex.: selecao de modo de armazenamento, valores de
tendéncias, nUmero de paciente, etc.).

8. INDICADORES VISUAIS DE ALARME ALTO/BAIXO
] . »

Esses indicadores estdo localizados préximos as teclas de ALARME DE SATURAGAO DE
OXIGENIO e ALARME DE PULSACAO; esses indicadores iluminam-se quando a saturacdo
de oxigénio ou a pulsagdo do paciente cruzam os ajustes de alarme de pré-ajuste alto ou
baixo. Ao ajustar limites de alarme, o indicador apropriado se ilumina. Durante a leitura
alta ou baixa de SpO, ou pulsacao, o indicador correspondente estaria LIGADO.
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9. TECLA IMPRIMIR/ENVIAR

Uma longa pressao da tecla ENVIAR transmite todos os dados armazenados a um
computador através de USB/IV ou uma impressora através da porta IV Em Modo
Automatico, uma leve pressionada da tecla ENVIAR inicia o armazenamento de dados na
memodria e em Modo Intermitente, cada leve pressionada na tecla ENVIAR armazena na
memoria os dados exibidos.




CAPITULO 3: CONFIGURACAO INICIAL

DESEMBALAGEM E INSPECAO

Notifique o transportador caso a embalagem de papeldo de envio esteja danificada.
Desembale o Modelo 30B e 34B e seus componentes. Caso algo esteja faltando ou
danificado, entre em contato com o Suporte Técnico da Mediaid.

TESTE
Antes de usar o Modelo 30B e 34B em uma situagao clinica, verifique se a unidade
funciona adequadamente seguindo as instrugdes na secdao “LIGANDO o Oximetro de
Pulso” neste capitulo.

Verifique ainda se nenhum cdédigo de erro é exibido.

INSTALACﬁO DA BATERIA
Os oximetros modelos 30B e 34B sdo oximetros de pulso alimentados por 6 baterias AAA
que operam por aproximadamente 22 horas.

Para abrir o compartimento da bateria,
pressione a alavanca para cima conforme
indicado aqui

Fig. 7
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Para substituir a bateria, complete as etapas a seguir.

1. Abra o compartimento da bateria

2. Remova todas as baterias. Instale 6 nimeros de baterias novas Duracell Ultra
tamanho “AAA".

CUIDADO: A tentativa de conectar a bateria em polaridade reversa pode danificar os
Modelos 30B e 34B ou seus componentes.

3. Coloque novamente o compartimento da bateria

CUIDADO: Ao substituir a bateria, certifique-se de usar as ferramentas apropriadas.

CUIDADO: Para garantir a seguranca do paciente, ndo coloque o monitor em nenhuma
posicao que possa causar sua queda no paciente.

CUIDADO: Assim como com qualquer equipamento médico, disponha cuidadosamente
0s cabos do paciente para reduzir a possibilidade de prender ou estrangular o paciente.

CUIDADO: Risco de explosao. Nao use o oximetro de pulso manual Modelo 30B e 34B
na presenca de anestésicos inflamaveis.

CUIDADO: Siga os regulamentos governamentais locais e instrugdes de reciclagem a
respeito do descarte ou reciclagem de componentes do dispositivo, incluindo baterias do
modelo 30B e 34B. Descarte de acordo com as normas da WEEE.

CUIDADO: Sempre siga todos os cuidados detalhados em “Cuidados com a Bateria” no
Capitulo 1.

CUIDADO: N3o remova a bateria do oximetro de pulso quando estiver em qualquer
modo de registro (Automatico, Intermitente ou Sono). Isso pode resultar na perda dos
dados armazenados.

CUIDADO: N3do remova a bateria do oximetro de pulso quando estiver em qualquer
modo de registro (Automatico, Intermitente ou Sono). Isso pode resultar na perda dos
dados armazenados.

CUIDADO: Certifigue-se de que a bateria esteja inserida corretamente para evitar
reverter a polaridade da bateria. A tentativa de conectar a bateria em polaridade
reversa pode danificar os Modelos 30B e 34B e/ou seus componentes.

©-.
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LIGANDO O OXIMETRO DE PULSO

AVISO: Para garantir a seguranca pessoal e a operacdao adequada do oximetro
de pulso, siga todas as orientacgées, avisos, cuidados e politicas estabelecidos
no presente manual, bem como os incluidos em cada acessorio. Antes de cada
medicao, verifique visualmente e certifique-se de que o monitor e seus
acessorios estejam intactos e seguros para uso.

Antes de ligar a unidade pela primeira vez, defina a data e o horario. Para ajustar o
horario e a data, consulte "Ajuste das Configuragdes de Horario e Data" no Capitulo 7.

Para ligar o oximetro de pulso, anexe o sensor ao dedo do paciente e pressione a tecla
LIGA/DESLIGA.

ESTADO DE AUTO-TESTE

Modelo 34B Modelo 30B
Fig. 8

ApoOs o oximetro de pulso ser ligado, todos os segmentos do DISPLAY de LED de 7
segmentos, GRAFICOS DE BARRA s3o LIGADOS e todos os LEDS do teclado também s&o
LIGADOS por cerca de 1-2 segundos. Isso faz parte do auto-teste para garantir que
todos os segmentos do display estejam funcionando.

Mediante a conclusdo do teste do indicador visual, o nimero da versdo do software é

exibido com um longo bipe por um segundo para garantir que o circuito de audio esta
funcional.
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MODELO 30B e 34B EXIBINDO A VERSAO DO SOFTWARE

CUIDADO: Um segmento de LED fora de funcionamento resultard em uma leitura
numeral incompleta e possivelmente errénea.

CUIDADO: Um bipe fora de funcionamento pode resultar no comprometimento da
seguranca do paciente. Ndo use o Modelo 30B e 34B quando ndo houver som de bipe
durante o auto-teste.

O DISPLAY DE LED exibe uma das opgdes a seguir por 1 segundo: (APENAS MODELO
34B)

« Ato, caso o oximetro de pulso esteja em modo de Registro Automatico.

- int, e o numero do paciente (de PO1 a P 20) caso o oximetro de pulso esteja em
modo de Registro Intermitente. Caso um numero de paciente ndo tenha sido
selecionado, o DISPLAY de LED exibe P e dois tragos (P - - -).

- SLP, caso o oximetro de pulso esteja em modo de Registro de Sono.

A seguir, o oximetro de pulso testa a disponibilidade do sensor, fungdes internas e status
da bateria. O DISPLAY DE LED, tanto para SpO, como BPM exibe trés tracos (- - -)
durante esses testes, o que dura cerca de 1-2 segundos.

Quando o oximetro de pulso tiver passado com sucesso pelos testes de inicializacdo, ele
entrard no Modo de Monitoragdao. A condicdo da bateria é monitorada continuamente e o
indicador de nivel da bateria exibe a carga da bateria. Um Cddigo de erro é exibido se
ocorrer qualquer outro mau funcionamento. Consultar "Solugdao de problemas" no
Capitulo 12 para a interpretacdo do cédigo de erro.

DESLIGANDO O OXIMETRO DE PULSO

- Para desligar o oximetro de pulso em qualquer modo, remova o dedo do sensor e
pressione a tecla LIGA/DESLIGA.




«  Remova o dedo do paciente do sensor ou destaque o cabo do sensor do oximetro, o
oximetro é desligado apds um periodo de 120 segundos.

CUIDADO: Desligar o Modelo 34B enquanto estiver no modo de Registro de Sono
finalizard o processo de triagem de sono. Da proxima vez que o instrumento for ligado
(enquanto o sensor estiver anexado), novos dados de sono serdao registrados.
Certifique-se que os dados registrados sejam transmitidos para um computador usando
o cabo USB/IV assim que o processo de triagem de sono for concluido. A falha em fazé-
lo pode resultar na perda dos dados armazenados.

No Modelo 34B, no modo de Registro de Sono, o DISPLAY de LED se apagara e o bipe
automaticamente ficard mudo apds 30 segundos sem atividade de nenhuma tecla.
Pressione qualquer tecla no oximetro de pulso para iluminar novamente o DISPLAY de
LED e ativar o bipe por mais 30 segundos.
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CAPITULO 4: MONITORACAO E REGISTRO

No Modelo 30B, os dados de oximetria de Pulso podem ser exibidos e ha apenas o modo
de Monitoragao.

No Modelo 34B, os dados de oximetria de Pulso podem ser exibidos no modo de
Monitoracdo, ou podem também ser registrados e armazenados no modo de registro
Intermitente, Automatico ou de Sono.

CONSIDERACOES DE DESEMPENHO

As leituras do oximetro de pulso e o sinal de pulso podem ser afetadas por determinadas
condicbes ambientais, erros de aplicacgdo do sensor e determinadas condicdes de
paciente.

Erros nas medicbes podem ser causados por:

« Aplicacdo incorreta do sensor. A aplicacdo incorreta pode causar dano ao tecido.
Inspecione periodicamente o local do sensor conforme orientado pelas instrugdes
para uso do sensor.

+ Colocacdo do sensor em uma extremidade com bainha de pressao arterial, cateter
arterial ou linha intravascular.

+ Luz ambiente.

+ Movimentacao do paciente.

CUIDADO: A calibracdo ndo pode ser realizada pelo usuario/operador. Queira entrar em
contato com a Mediaid ou seu representante.

con

CUIDADO: A reutilizacdo do dispositivo/sensor sem limpeza anterior pode resultar em

taminacao cruzada.

©-.
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A perda do sinal de pulso pode ocorrer pelos motivos abaixo:

« O sensor estar muito apertado.

« Uma bainha de pressao arterial estar inflada na mesma extremidade em que um
sensor estiver anexado.

» Houver oclusao arterial proximal ao sensor.

Limpe e remova quaisquer substancias como esmalte de unhas do local de aplicacéo.
Verifique periodicamente para ver se o sensor permanece devidamente posicionado no
paciente.

- Fontes de luz ambiente alta como lampadas cirurgicas (especialmente as com fonte
de luz de xenodnio), ldmpadas de bilirrubina e luz solar direta podem interferir no
desempenho de um sensor de SpQ,. Para prevenir interferéncia da luz ambiente,
certifique-se de que o sensor esteja devidamente aplicado, e cubra o local do sensor
com material opaco.

« A falha em tomar essa precaucdo em condicdes de luz ambiente alta pode resultar
em medigdes imprecisas.
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MONI TORACATO DA OXIMETRIA DE PULSO (APENAS MODELO 30B)
O Modelo 30B pode ser usado apenas para verificacgbes de posicdo. Ele ndao tem
caracteristicas de alarme, armazenamento e recuperacao de dados, IV , USB. Ndo tente
usa-lo para monitoracdo continua, visto que isso pode colocar o paciente em risco.

O modo de monitoracdo é iniciado colocando-se o dedo no sensor e ligando o monitor.
No modo de monitoracdo, os dados de oximetria de pulso podem ser visualizados no
DISPLAY de LED, como segue:
+ O DISPLAY DE LED 3 superior indica %SpO..
« O DISPLAY DE LED 3 inferior indica BPM (Batimentos por minuto).
« O grafico de duas barras exibe (escala de 1 a 10), o da esquerda indica a AMPLITUDE
DE PULSO (PA) e o da direita indica QUALIDADE DE PERFUSAO (PQ).
« Ligar o DISPLAY de LED mostra trés tragos, cada um para indicadores SpO, e BPM
para 1-2 segundos enquanto o a oximetria de pulso desempenha seus testes ligado.
- Apés os testes de inicializacdo, as seguintes informacdes aparecem no oximetro de
pulso:
. O grafico de barra PA comecga a piscar, indicando o inicio da medigao.
Entdo, o grafico de barra PQ comeca a piscar no nivel da perfusao
no local de medigao.
. Os valores de SpO; e BPM sao exibidos.
- Registre as leituras caso seja necessario e desligue o Modelo 30B para economizar
bateria.
« Isso conclui um ciclo de medicao usando o Modelo 30B.
« Queira seguir as instrugbes de limpeza fornecidas no manual antes de fazer a
proxima medicdo em outro paciente.

| OBSERVAGAO: Caso PQ e PA ndo pisquem, ajuste a posicdo do sensor.

CUIDADO: Quando o display de Qualidade de Perfusao (PQ) exibir menos do que 3
Barras de LED, isso indica que a PQ esta muito baixa. Troque o local de monitoragao
por um local alternativo ou verifique se o sensor foi aplicado corretamente.

CUIDADO: A reutilizagao do dispositivo/sensor sem limpeza anterior pode resultar em
contaminacdo cruzada.

MONI TOMCﬁO DE OXIMETRIA DE PULSO (APENAS MODELO 34)
O modo de monitoragdo € iniciado colocando-se o dedo no sensor. No modo de
monitoracdo, os dados de oximetria de pulso podem ser visualizados no DISPLAY de
LED, como segue:
+ O DISPLAY DE LED 3 superior indica %SpO,.
+ O DISPLAY DE LED 3 inferior indica BPM (Batimentos por minuto).
- O display do grafico de barra esquerda (escala de 1 a 10) indica AMPLITUDE DE
ULSO (PA).
- O display do grafico de barra direita (escala de 1 a 10) indica QUALIDADE DE

ERFUSAO (PQ).




Para monitorar dados de oximetria de pulso sem registrar os dados na memoria (possivel
apenas em modo Auto e Intermitente sem pressionar a tecla enviar), conclua as etapas a
seguir:

1. pos ligar (em modo Auto ou Intermitente), o DISPLAY de LED exibe trés tragos (- - -)
para SpO, e indicadores de BPM por 1-2 segundos enquanto o oximetro de pulso
realiza os auto-testes de inicializagao.

2. pos os testes de inicializacdo, as seguintes informacdes aparecem no oximetro de
pulso:

« O grafico de barra PA comeca a piscar, indicando o inicio da medigdo. Entdo, o grafico
e barra comeca a piscar no nivel da perfusdo no local de medicédo.

« Os valores de SpO, e BPM sao exibidos.

CUIDADO: Quando o display de Qualidade de Perfusao (PQ) exibir menos do que 3
Barras de LED, isso indica que a PQ estd muito baixa. Troque o local de monitoracao por
um local alternativo ou verifique se o sensor foi aplicado corretamente.

REGISTRO DE DADOS NA MEMORIA (APENAS MODELO 34B)

O oximetro de pulso pode registrar dados de oximetria de pulso intermitentemente (em
até 20 pacientes) ou automaticamente a cada 1 minuto para um paciente. Além disso,
tem um modo de Registro de Sono que pode registrar dados de oximetria de pulso a
cada 5 segundos até 18 horas para um Unico paciente.

CUIDADO: Trocar os modos de operacdo apagara completamente os dados anteriormente
armazenados.

Registro de Dados Intermitente

As condicOes a seguir aplicam-se ao modo de Registro Intermitente:

- Os dados podem ser registrados manualmente em até 20 pacientes diferentes.

- O horério e a data sdo registrados com cada insercao de dados.

+ Os dados registrados podem ser impressos ou transmitidos para um computador.
Para registrar dados na memoria, o horario e a data devem ser definidos primeiro.
Consultar "Ajuste de Configuragdes de Horario e Data", no capitulo 7, para mais
informac0des.

Para registrar dados intermitentemente, conclua os trés procedimentos a seguir:
"Selecdo do Modo de Registro Intermitente”, “Insercdo de Numero de Paciente" e
"Registro dos Dados Intermitentes".

Selecdao do Modo de Registro Intermitente

1. Caso o oximetro esteja ligado, desligue-o.
. Pressione a tecla de seta para baixo e a tecla LIGA/DESLIGA.
3. Apods 4 segundos exibido “int”, o DISPLAY de LED exibira (- - -), indicando que todos
os dados anteriormente armazenados do Modo de Sono/Auto foram apagados.
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Insercdo do Numero de Paciente

Quando o oximetro de pulso estiver em modo de Registro Intermitente, o nimero de
paciente de P1 a P20 é exibido no DISPLAY de LED na inicializacdo, a menos que um
numero de paciente ndo tenha sido selecionado.

O numero do paciente pode ser ajustado ou inserido quando o oximetro de pulso estiver
em modo de Registro Intermitente (consultar “Selecdo do Modo de Registro
Intermitente” para mais informacoes).

1. Ligue o oximetro de pulso, tomando nota do nimero de paciente que aparece por 1
segundo apods a inicializacdo (se um numero de paciente foi inserido). Se um nuimero
de paciente ndo foi inserido, o DISPLAY de LED mostrarad trés tracos (- - -) na
inicializacao.

2. Para aumentar ou inserir um numero de paciente, pressione a tecla de seta para
baixo ou para cima.

Caso um numero de paciente ndo tenha sido inserido e a unidade seja iniciada em
modo INT a partir do modo AUTO ou de SONO, o display exibirda (P - -), indicando
gue nenhum numero de paciente foi selecionado.

Registro dos Dados Intermitentes

O oximetro de pulso estd pronto para registrar dados intermitentes quando estiver no

modo de Registro Intermitente e um numero de paciente tiver sido selecionado (vide

"Selecdo do Modo de Registro Intermitente" e/ou "Inser¢cdo de um Numero de Paciente"

para mais informacoes).

1. Aplique o sensor no paciente.

2. Ligue o oximetro de pulso.

O numero de paciente (de P01 a P20) sera brevemente exibido no DISPLAY de LED, e
entdo o oximetro de pulso iniciard sua monitoragdo normal.

3. Para registrar os dados exibidos no DISPLAY de LED, pressione a tecla enviar.

Os dados piscardo duas ou trés vezes para indicar que foram registrados. A cada vez
gue a tecla ENVIAR é pressionada, os dados de saturagdo de oxigénio e pulsagdo séo
registrados, independente do que aparecer no DISPLAY de LED.

4. Para registrar dados sob um numero de paciente diferente, sem apagar os dados
anteriormente armazenados, insira um novo numero de paciente e repita as etapas
1-3, acima.

Vide "Insercao de um NUmero de Paciente" para mais informacdes.

Os dados registrados podem ser recuperados; seja por impressdo ou transmissdo para

um computador (vide o Capitulo 6).
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Registro Automatico de Dados sobre um Unico Paciente

As condicles a seguir aplicam-se ao modo de Registro Automatico:

Os dados sdo registrados a cada 1 minuto para um Unico paciente. O horario (Hora,
Minuto) e a data (Ano, Més e Dia) também sdo registrados e os dados podem ser
impressos ou transmitidos ao computador.

Para registrar dados na memdria, o horario e a data devem ser definidos primeiro. Para
ajustar o horario e a data, consulte "Ajuste das Configuracdes de Horario e Data" no
Capitulo 7.

Para registrar dados automaticamente, conclua os dois procedimentos a seguir: "Selecao
do Modo de Registro Automatico" e "Registro Automatico dos Dados".

Selecdo do Modo de Registro Automatico

1. Caso o oximetro de pulso esteja ligado, desligue-o.

2. Pressione a TECLA DE SETA PARA BAIXO e a tecla LIGA/DESLIGA simultaneamente.
Int, Ato ou SLP (Modo de Registro Intermitente, Automatico, ou de Sono) é exibido
no DISPLAY de LED.

3. Caso Int ou SLP seja exibido no DISPLAY de LED, pressione a tecla de seta PARA
CIMA/PARA BAIXO até que Ato seja exibido. Apds 4 segundos, trés tracos (---) sdo
exibidos nos displays de %SpO, e ¥/min. Indicando que todos os dados
anteriormente armazenados foram apagados, e como o oximetro de pulso esta
pronto para monitoracdo em modo Automatico.

Registro dos Dados Automaticos

O oximetro de pulso estd pronto para registrar os dados automaticos quando estiver no

modo Automatico (Ler “Modo de Registro Automatico” para mais informacdes).

1. Aplique o sensor no paciente.

2. Pressione a tecla LIGA/DESLIGA para ligar o oximetro de pulso.
Ato serd exibido brevemente no DISPLAY de LED, e entdo o oximetro comegara a
monitoracdo normal.

3. Uma leve pressionada da tecla ENVIAR/IMPRIMIR iniciaria/interromperia o processo
de registro. Ambos os displays piscardo uma vez para indicar o inicio do registro.

Apagar Dados Armazenados
Pressione a tecla ALARME SAT e ALARME DE TAXA simultaneamente uma vez quando a

unidade estiver LIGADA por 6 segundos. Ambos os DISPLAY de LED piscarao indicando
gue a membdria foi limpa.
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CAPITULO 5: Cuidados da Triagem de Sono (APENAS MODELO
34B)

CONFIGURACAO DE TRIAGEM DE SONO

CUIDADO: Caso dados tenham sido armazenados sob os modos de Registro
Automatico ou Intermitente, mudar para o modo de Registro de Sono apagara os
dados armazenados.

OBSERVACAO: Antes de iniciar o processo de triagem de sono, use baterias frescas.

1. Caso o Modelo 34B esteja ligado, desligue-o. Conecte o sensor.

Pressione as teclas de SETA PARA BAIXO e LIGA/DESLIGA simultaneamente. O modo
atual é exibido. Caso Ato ou int seja exibido, navegue usando as teclas de seta até
SLP ser exibido. Apds cerca de 4 segundos, trés tracos (- - -) sao exibidos nos
indicadores de SpO, e BPM.

3. Dados sdo armazenados a cada 5 segundos até 18 horas para um Unico paciente.
Desligar a unidade em modo de sono pode ser feito destacando-se o sensor, e a
auséncia de atividade de tecla por 2 minutos desliga automaticamente a unidade, ou
uma pressao do botdao power.

4. Dé o Modelo 34B e uma cépia das "Instrugdes de Triagem de Sono de Paciente" ao
paciente para estudo de sono em casa. As "Instrugdes de Triagem de Sono de
Paciente" podem ser encontradas em uma folha separada incluida no Modelo 34B,
bem como na seguinte secao.

5. Para transmitir os dados de triagem de sono a um computador, siga as instrucdes em
"Transmissdo de Dados a um Computador" no Capitulo 6.

Os dados de triagem de sono podem ser transmitidos a um computador e entdo
impressos, mas ndao podem ser transmitidos diretamente para uma impressora infra-
vermelho.

Instrucdes de Triagem de Sono de Paciente

Seu fornecedor de cuidados com a saude forneceu-lhe o oximetro de pulso Mediaid
Modelo 34B para que vocé possa registrar seus dados de saturagdo de oxigénio
enquanto dorme. Leia cuidadosamente as instrugdes a seguir.

1. Coloque o sensor dado com o Modelo 34B em seu dedo indicador direito ou esquerdo
de forma que o LED de transmissdo fique acima do meio de sua unha.

O angulo do sensor pode ser mais aberto caso esteja muito apertado. Evite a
constricdo de seu dedo.
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2. Rasgue uma tira de 4-5 polegadas de ¥4 ou 2 polegadas de esparadrapo de papel.

3. Com o sensor confortavelmente sobre seu dedo, embrulhe o esparadrapo em volta de
seu dedo e do sensor.

4. Pressione o esparadrapo contra a pele em ambos os lados de seu dedo.
5. Ligue o modelo 34B pressionando a tecla LIGA/DESLIGA.
O Modelo 34 exibird SLP por alguns segundos e entdo comecara a monitorar sua

saturacdo de oxigénio e pulsacdao. Apds cerca de 30 segundos, o display se apagara.

6. Coloque o Modelo 34B proximo a vocé ao dormir.

AVISO: Disponha cuidadosamente o cabo do sensor de forma a nao ficar preso
enquanto dorme. Ndo prenda o cabo do sensor ou o Modelo 34B a cama ou a
algum movel. O cabo do sensor e o Modelo 34B devem estar livres para
moverem-se com vocé durante a noite.

7. Nao remova o sensor de seu dedo até que o estudo termine.

OBSERVAGAO: O Modelo 34B deve ser levado com vocé caso acorde durante a noite.
A monitoracdo pode continuar por até 18 horas.

8. Quando o estudo terminar (mais provavelmente quando acordar de manha), desligue
0 Modelo 34B desconectando o sensor — aperte as abas em ambos os lados do
conector do sensor e empurre para longe do Modelo 34B.

9. Queira certificar-se de que os dados salvos sejam transmitidos ao
computador/laptop.




CAPITULO 6: RECUPERACAO DE DADOS (APENAS MODELO 34B)
VISUALIZACAO DE TENDENCIA

Os dados podem ser visualizados no proprio oximetro ligando-se o oximetro como segue.
Pressione a tecla SAT ALARM e ligue o oximetro usando a tecla LIGA/DESLIGA junto. Os
dados sao exibidos dependendo dos modos. As teclas de seta sao usadas para navegar
entre horario e nimero de paciente (em caso de modo intermitente).

Em modo Intermitente, a exibicdo é feita na ordem a seguir. Primeiro o nimero do
paciente e a data sdao exibidos nos displays SpO, e BPM, respectivamente. A seguir, a
leitura é exibida. Depois disso, o horario (hora e minuto) em que a leitura
correspondente foi feita é exibido. As teclas de seta sdo usadas para navegar entre
leituras e paciente.

Em modo Automatico, a exibigdo é feita na ordem a seguir. Primeiro o horario (hora e
minuto) é exibido em SpO, e BPM. A seguir, a leitura é exibida. As teclas de seta sdo
usadas para navegar.

Em modo de Sono, a exibicdo é feita na ordem a seguir. Primeiro a leitura é exibida
seguida do horario (hora e data). As teclas de seta sdo usadas para navegar.

AVISO: Caso o equipamento de recuperacao de dados nao seja aprovado para o
ambiente do paciente (ndo atenda as exigéncias da IEC 60601-1), remova o
oximetro de pulso do ambiente do paciente antes de transmitir os dados.

Os dados armazenados podem ser recuperados enviando-os a um computador ou
impressora por meio da PORTA INFRAVERMELHA ou PORTA USB. Caso os dados tenham
sido armazenados em modo de Registro Intermitente ou Automatico, podem ser
transmitidos a uma impressora ou um computador. Todas as informacdes do paciente
permanecem na memoria até que sejam apagadas ou até que o modo de registro seja
mudado.

AVISO: Nao mude os modos de registro sem antes imprimir ou transmitir os
dados armazenados. Isso apagara todos os dados armazenados na memoria.




TRANSMISSAO DE DADOS A UMA IMPRESSORA
A transmissao de dados de oximetria de pulso a uma impressora requer o Modelo 34B e
uma impressora compativel com porta IV .

Selecdo do Método de Transmissao para Impressora
O oximetro de pulso tem dois métodos de transmissdo de dados. Para transmitir dados a
uma impressora, deve-se primeiro selecionar o Método de Transmissdo para Impressora.

O oximetro de pulso armazena na meméria o Ultimo método selecionado. Para mudar, va
para o Método de Transmissdo para Impressora e conclua as etapas a seguir:

1. Caso o oximetro esteja ligado, desligue-o.

2. Mantenha a tecla ENVIAR pressionada enquanto simultaneamente liga o oximetro de
pulso.
Prt (para transmissdao para uma impressora) ou CO (para transmissdao para um
computador) é exibido no DISPLAY de LED.

3. Caso CO seja exibido no DISPLAY de LED, pressione as teclas de seta para navegar e
selecione entre os métodos de transmissdo para impressora ou computador.

Imprimir Dados Armazenados

1. Com o método de Transmissdo para Impressora (Prt) selecionado, desligue o
oximetro de pulso, caso seja necessario.

2. Caso o sensor esteja anexado, remova-o.

3. Alinhe a impressora Infravermelho a PORTA INFRAVERMELHO no modelo 34B.
A distancia entre a impressora Infravermelho e a PORTA INFRAVERMELHO deve ser
de, no maximo 6, polegadas.

4. Ligue a impressora.

5. Ligue o oximetro de pulso.

6. Envie os dados a impressora pressionando a tecla ENVIAR no oximetro de pulso.

Enquanto os dados estiverem sendo transmitidos, o DISPLAY de LED no oximetro de
pulso exibe Prt, e uma impressdo é obtida.

CUIDADO: Caso a PORTA INFRAVERMELHO do Modelo 34B ndo esteja alinhada com o
receptor Infravermelho da impressora, a transmissdo de dados sera incompleta.
Entretanto, os dados ndo serdo perdidos e podem ser retransmitidos

7. A transmissao para quando todos os dados forem recebidos.
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TRANSMISSAO DE DADOS A UM COMPUTADOR

A transmissao de dados de oximetria de pulso a um computador requer o seguinte:
O Modelo 34B.
Conversor de Dados Infravermelho.
Conector e Porta USB.
Um Computador Pessoal (PC) ou Laptop com Windows 2000, ME, XP, ou NT 4.0 SP3-
SP6.
Software Oxysoft™ para o modelo 34B instalado no PC.

PREPARACAO PARA A TRANSMISSAO DE DADOS

Antes de transmitir dados a um computador, certifique-se de que as condigdes a seguir
tenham sido atendidas.

CUIDADO: Ndao mude os modos de registro sem antes imprimir ou transmitir os dados
armazenados. Isso apagara todos os dados armazenados na memoria.

« Os dados de oximetria de pulso foram armazenados na memoria, usando os modos
de registro Automatico, Intermitente ou de Sono.

« O software Oxysoft ter sido instalado. Para instalar o software, siga as instrugbes na
embalagem do CD e/ou no display do computador.

. Certifique-se de que o Conversor de Dados Infravermelho esteja conectado ao PC.
Conecte o cabo serial do Conversor de Dados IV a Porta COM do PC. A porta COM do
PC é um conector macho em forma de D com 9 ou 25 pinos, normalmente localizada
na parte traseira do computador. As vezes é chamada de "COM1l'ou "COM2'.
Alternativamente, pode-se usar uma porta USB. Um cabo USB conecta o modelo 34B
a porta USB do PC.

- O método de Transmissdo para Computador foi selecionado para transmitir dados
(vide "Selecdo do Método de Transmissdao para Computador”, no presente capitulo
para mais informagodes).

SELECAO DO METODO DE TRANSMISSAO DO COMPUTADOR

O oximetro de pulso tem dois métodos de transmissdo de dados. Para transmitir dados a
um computador, deve-se primeiro selecionar o Método de Transmissdo para
Computador.

O oximetro de pulso armazena na memdria o Ultimo método selecionado. Para mudar, va

para o Método de Transmissdo para Computador e conclua as etapas a seguir:

1. Caso o oximetro esteja ligado, desligue-o.

2. Mantenha a tecla ENVIAR pressionada enquanto simultaneamente liga o oximetro de
pulso.




Prt (para transmissdao para uma impressora) ou CO (para transmissdo para um
computador) é exibido no DISPLAY de LED.

3. Caso Prt seja exibido no DISPLAY de LED, pressione as teclas de seta para navegar
até que CO seja exibido.
Cada pressao de uma tecla de seta para cima ou para baixo alternard o oximetro de
pulso entre os métodos de Transmissao para Impressora e Computador (Prt & CO).

OBSERVAGCAO: Siga as instrugdes do Software Oxysoft para a transmissdo de dados
apropriada e bem-sucedida.

TRANSMISSAO DOS DADOS ARMAZENADOS

Para transmitir dados a um computador, conclua as etapas a seguir:

1. Ligue o PC e inicie o programa Oxy34.

2. Alinhe a porta Infravermelho do Conversor de Dados Infravermelho na PORTA
INFRAVERMELHO do modelo 34B.
A distancia entre o oximetro de pulso e o Conversor de Dados IV deve ser de, no
maximo 6, polegadas.

3. Alternativamente, pode-se usar um cabo USB para conectar o oximetro e o
Computador.

4. No PC, abra o menu “Arquivo”, escolha “Importar” e cliqgue em “modelo 34B".

O display "Importar Dados do Oximetro de Pulso, Etapa 1" é exibido.

5. Siga as instrucGes do display, clicando no botdo “Proximo>>" para proceder para a
proxima etapa.

s

Quando a transmissdo de dados comecar, o DISPLAY de LED do oximetro de pulso pisca
brevemente exibindo CO, as barras finais do DISPLAY de LED moverdao do topo para a
parte inferior, e a caixa “Status de Recebimento” do Oxy 34 exibird “RECEBENDO".
Quando a transmissdo de dados estiver concluida, a caixa “Status de Recebimento”
exibira “"DADOS PROCESSANDO".

OBSERVACAO: A transferéncia de dados de triagem de sono pode demorar varios

minutos.

6. Apos a conclusdo da transmissdo, no PC, clique no botdo “Sair” na janela “Importar
Dados do Oximetro de Pulso” para sair de “Importar”.

OBSERVACAO: A Transmissdo de Dados serd incompleta, caso a PORTA
INFRAVERMELHO no Modelo 34B esteja desalinhada com o receptor IV do Conversor
de Dados IV , Laptop ou Computador. Entretanto, os dados ndo serdao perdidos e

podem ser retransmitidos.
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CAPITULO 7: MUDANCA DOS AJUSTES DO OXIMETRO DE PULSO
(APENAS MODELO 34B)

AJUSTE DE CONFIGURACGES DE DATA E HORARIO
Para ajustar as configuracoes de horario e/ou data, conclua as etapas a seguir.

1. Caso o oximetro de pulso esteja ligado, desligue-o.
Ligue a unidade enquanto pressiona a tecla de SETA PARA CIMA simultaneamente.

3. Ajuste o pardmetro ano enquanto é exibido, para incrementar/decrementar, use as
teclas de seta.

4. Para navegar pelos pardmetros remanescentes de horario/data, pressione a tecla
ENVIAR. Os parametros aparecem na seguinte ordem: Ano, Més, Dia, Hora e Minuto.

OBSERVAGAO: O Modelo 34B usa formato de 24 horas para horario.

5. Ajuste os pardmetros remanescentes enquanto ainda sdo exibidos usando as teclas
de seta. Apdés 6 segundos sem nenhuma atividade de tecla, ou pressdo da tecla
alarme desligado, os parametros sdo armazenados na memoria e o oximetro de pulso
reassume a monitoragao.

AJUSTE DAS CONFIGURACOES DE ALARME

O Modelo 34B tem um alarme para leituras baixas ou altas de SpO, ou BPM que podem
ser ajustados para os niveis exigidos pelo usuario. O seguinte descreve as configuragoes
de alarme.

Indicadores de Alarme Audiveis
O tom de alarme é um tom fixo, e o volume é ajustavel. Tons de alarme sdo silenciados
automaticamente quando a condicao do alarme desaparece.

« Tons de alarme de ALTA PRIORIDADE soam por 0,75 segundo a cada trés segundos.
Alarmes de ALTA PRIORIDADE sao causados por condicdbes como: baixa/alta
saturacdo de oxigénio e pulsacgdo; auséncia de pulso.

. Tons de alarme de MEDIA PRIORIDADE soam por 0,75 segundo a cada cinco
segundos. Alarmes de MEDIA PRIORIDADE s3o causados por problemas de medicdo
como auséncia de dedo no sensor ou falha no sensor.

« Tons de alarme de BAIXA PRIORIDADE soam por um segundo a cada 10 segundos.
Alarmes de BAIXA PRIORIDADE sdo causados por sensor desconectado.




Tecla de Alarme Desligado
Uma leve pressionada da tecla silencia o alarme por um periodo de 60 segundos. O
INDICADOR DE ALARME DESLIGADO se ilumina e permanece constantemente iluminado,
e 0 oximetro monitora normalmente. Alarmes silenciados devem ser reativados por uma
leve pressionada da TECLA DE ALARME DESLIGADO. Pressionar e segurar a tecla por
mais de 6 segundos silencia permanentemente o alarme.

Indicador de Alarme Desligado
O INDICADOR DE ALARME DESLIGADO se ilumina e permanece constantemente
iluminado quando os alarmes audiveis forem silenciados.
O INDICADOR DE ALARME DESLIGADO pisca constantemente quando os alarmes
audiveis e Bipe de Pulso sdo permanentemente silenciados.

Tecla de Alarme de Saturacdo de Oxigénio
Uma leve pressionada da TECLA DE ALARME DE SATURACAO DE OXIGENIO alterna o
DISPLAY de LED entre os ajustes de alarme alto e baixo e o respectivo INDICADOR DE
ALARME ALTO/BAIXO acende abaixo da tecla. Esses ajustes de alarme podem ser
ajustados com o uso das TECLAS DE SETA PARA CIMA e SETA PARA BAIXO. Os ajustes
de alarme sdo retidos na memoria até que o usuario reinicie. A configuracdo de alarme
pode ser, no minimo, 85% para o Limite Inferior e, assim, 87% para o Limite Superior.

As configuragdes padrao de alarme de saturacao sao

Saturacao
Alta 100%
Baixa 85%

O display volta para a monitoragdo normal apds seis segundos de inatividade de tecla ou
pressao da tecla Mudo.

Tecla de Alarme de Pulsacao
Uma leve pressionada da TECLA DE ALARME DE PULSACAO alterna o DISPLAY de LED
entre os ajustes de alarme alto e baixo e o respectivo INDICADOR DE ALARME
ALTO/BAIXO acende abaixo da tecla. Esses ajustes de alarme sao ajustados com o uso
das TECLAS DE SETA PARA CIMA e SETA PARA BAIXO. Os ajustes de alarme sao retidos
na memoria até que o usuario reinicie.

CUIDADO: A cada vez que o monitor for usado, verifique os limites do alarme para
certificar-se de que sejam adequados ao paciente monitorado.




CAPITULO 8: VISAO GERAL DOS MODOS DE OPERACAO

MODO DE MONITORAC;&O
No Modo de Monitoracdo, o oximetro de pulso mede a saturacdo de oxigénio e a
pulsacdo. Entra-se no Modo de Monitoracdo apds o oximetro de pulso ser ligado e um
sensor ser aplicado ao paciente.

Modo de Registro Intermitente (APENAS MODELO 34B)
Nesse modo, pode-se registrar manualmente dados de até 20 pacientes diferentes, e um
nimero de registros de dados pode ser inserido sob cada nimero de paciente. Os dados
armazenados no Modo de Registro Intermitente podem ser transmitidos para uma
impressora ou um computador por meio da porta IV ou da porta USB.

Modo de Registro Automatico (APENAS MODELO 34B)
Nesse modo, os dados sdo armazenados automaticamente, com inicio apds pressionar a
tecla ENVIAR. Os dados armazenados no Modo de Registro Automatico podem ser
transmitidos para uma impressora ou um computador por meio da porta IV ou da porta
USB.

Modo de Registro de Sono (APENAS MODELO 34B)
Nesse modo, os dados podem ser registrados automaticamente e armazenados a cada 5
segundos por até 18 horas. Os dados armazenados em Registro de Sono ndao podem ser
impressos, mas podem ser transmitidos para um computador pela porta IV/Porta USB do
Modelo 34B.

(Pagne @R
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CAPITULO 9: FUNCOES DE TECLAS ESPECIAIS (APENAS
MODELO 34B)

FUNGCAO DE INICIALIZACAO DE UMA TECLA

Pressionar a tecla LIGA/DESLIGA junto com outras teclas

Para visualizar os valores de tendéncias armazenados
Pressione as teclas LIGA/DESLIGA + ALARME SAT. A unidade fica nesse modo até ser
desligada. A exibicdo dos valores das tendéncias se da como segue:

Caso a unidade esteja em Modo Automatico
i) Horas no LED1
ii) Minutos no LED2
Ex.: h-representa horas
n-representa minutos
23h

50n

Essa exibicdo dura 3 segundos.

Entdo, os valores de SpO, e BPM sao exibidos na respectiva posicao do LED por 3
segundos. Ela alterna entre os valores de Hora/Minuto e dos dados até que a tecla de
seta PARA CIMA/PARA BAIXO seja pressionada para navegar para os dados
subseqientes. Pressione e mantenha pressionada a tecla de seta PARA CIMA/PARA
BAIXO (por mais de 3 segundos), comece a navegar pelos dados armazenados na
memoria.

OBSERVAGAO: Ao pressionar a TECLA DE SETA PARA CIMA/PARA BAIXO, SpO-, e BPM
devem exibir apenas os valores alterados com relagdo aos valores anteriores e
respectivas horas e minutos.

2) Para exibicao de tendéncias em modo intermitente, o formato é o que segue:

i) Inicialmente, exibe por 3 segundos os Dados do paciente e a Data.
P representa o Paciente seguido de um namero
d representa a data

PO1

24 d
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ii) Entao, a Hora e os Minutos sao exibidos por 3 segundos
h-representa hora
n-representa minutos

23h E
52n |:|

iii)Entdo, mostra os valores de SpO, e BPM nos respectivos LEDs por 3 segundos.
iv) Entdo, a proxima leitura é exibida.

3) Para exibicdao de tendéncias em modo de Sono, o formato é o que segue:
i) Inicialmente, as leituras de SpO2 e BPM sdo exibidas por 3 segundos.
ii) Entdo, o horario correspondente a leitura é exibido.

« Para definir a data e o horario
Pressione as teclas LIGA/DESLIGA + SETA PARA CIMA. Antes de usar o oximetro pela
primeira vez, a data e o horario devem ser ajustados. As teclas de SETA PARA CIMA
e SETA PARA BAIXO podem ser usadas para alterar as configuracoes. Pressionar a
tecla enviar armazena data/horario.

+ Para alterar o modo de operacao
Pressione as teclas LIGA/DESLIGA + SETA PARA BAIXO. As configuragcdes do modo
de operacao sao de Sono, Automatico e Intermitente. As teclas de SETA PARA CIMA e
SETA PARA BAIXO podem ser usadas para alterar as configuracoes.

- Para definir o modo de Transmissao
Pressione as teclas LIGA/DESLIGA + IMPRIMIR/ENVIAR. Isso alterna o modo de
Transmissdao entre Impressora e Computador. As teclas de SETA PARA CIMA e SETA
PARA BAIXO podem ser usadas para alterar as configuragoes.

+ Para definir o volume do alarme
Pressione as teclas LIGA/DESLIGA + SETA PARA BAIXO. Pressione a TECLA
LIGA/DESLIGA + MUDO. Para ajustar o volume do alarme, a tecla de SETA PARA
CIMA e a tecla de SETA PARA BAIXO devem ser usadas para incrementar e
decrementar o alarme. Ha 5 niveis. O volume do alarme ndo pode ser decrementado
para zero. O volume Padrdo do Alarme é o nivel intermediario (3 em uma escala de 1
ab5).
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Para iniciar o TESTE FUNCIONAL

Pressione as teclas LIGA/DESLIGA + TECLA DE TAXA DE ALARME + ALARME SAT.
Ligar a unidade pressionando simultaneamente a tecla de TAXA de Alarme + Alarme
SAT fard com que a unidade entre em modo de auto-teste. Mediante a entrada, o
LED SAT exibird 'Tst' e o LED DE TAXA mostrara o niumero de teste "0". O nimero de
teste pode ser selecionado manualmente usando-se as teclas de seta PARA
CIMA/PARA BAIXO. Apdés 6 segundos de inatividade de tecla ou pressdo da tecla
Mudo, as seqliéncias de testes correspondentes serdo iniciadas. Os seguintes testes
serao realizados:

TESTE 0 - Teste global, inicia todos os testes de certificacdo de usuario que
podem ser executados.

TESTE 1 - Exibe o teste de indicador, cada icone e segmento de tela que serdo
ativados. (Cada segmento sera ajustado em LIGADO um a um).

TESTE 2 - Teste de sensor e circuitos, todos os sensores e circuitos sao testados
para verificar a operacdo correta.

TESTE 3 - Teste de alto-falante. Faz com que o alarme comece a soar de um

volume baixo para um volume alto.
TESTE 4 - Teste de circuito interno, e os componentes sao testados. Mediante a
conclusdo, caso um problema interno seja detectado, o display exibe

“Err2”.

TESTE 5 - Teste de memdria interna, testa toda a memdria interna. Caso passe
nesse teste, uma exibicdo do "nUmero da versdo do software” é
visualizada.

Para apagar dados armazenados

Enquanto a unidade estiver LIGADA, caso a TECLA DE ALARME SAT e a TECLA DE
TAXA DE ALARME sejam pressionadas por mais de 6 segundos, todos os dados na
memoria serdo apagados. Durante esse tempo, todos os LEDS do display piscarao
por cerca de 2 segundos.
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CAPITULO 10: ESPECIFICACOES

DESEMPENHO

Taxa cardiaca

+ Faixa: 25 a 255 batimentos por minuto (BPM)
» Precisao: + 2 BPM ou 2% da leitura, o que for maior
+ Resolucao: 1 BPM

« Tempo de reagdo: 4 batimentos cardiacos

Saturacdo de oxigénio

« Faixa: Saturacao de 0 a 100% (SAT)

» Precisao: 70 a 100%: £2 pontos percentuais
Menos de 70%: Nao especificada

+ Resolucgao: +1 ponto percentual

« Tempo de reagdo: 4 batimentos cardiacos
* S.D. (Desvio Padrdo) € uma medida estatistica; até 32% das leituras podem ficar
fora desses limites.

ELETRICO
Instrumento
Exigéncias de energia
9V, energia DC fornecida apenas por bateria

Isolamento do Paciente
Nenhuma conexdo elétrica ao paciente (inerentemente isolado)

Bateria

Tipo e Capacidade 6 n° de bateria Duracell Ultra “AAA”
Sensor

Comprimento de Onda de Pico LED Vermelho 660+/-2 nM a 60 uW

LED IV910+/-10nM a 150uW
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AMBIENTAL

Temperatura Operacional

Instrumento 0 a 40°C

Sensor Dentro da faixa fisioldgica para a precisdo especificada.
Consultar a folha de dados do sensor.

Umidade
Operacional 5-95% ndo-condensavel
Armazenamento 5-95% ndo-condensavel em uma faixa de temperatura de

-30°C a 65°C.

Pressiao Atmosférica
770 a 282,45 mm Hg ou 1026 a 377 hPa

FISICAS
Peso Aprox. 225 gm (com as baterias instaladas)
Aprox. 160 gm (sem as baterias)
Tamanho 55"X 3" X 1,1" (140 X 76 X 27 mm)

CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Conformidade de emissao EN 55011, CISPR 11, GRUPO 1, Classe B
Tipo de Protecgao Fornecimento de Energia Interna
Grau de Protecao Tipo BF

Grau de Protecdo do Invdlucro IPX 1

Modo de operagao Continuo

O equipamento é projetado para ISO 134B85:2003, ISO 9001:2000,
obedecer as normas industriais ISO 14971:2000, IEC 60601-1-:2004,
adicionais de projeto e fabricacao a IEC 60601-1:1988, ISO 9919:2005, ISSO
seqguir: 10993-1:2003, IEC 60601-1-4:1996




CAPITULO 11: ACESSORIOS

CUIDADO: O uso de quaisquer acessorios inadequados ndo autorizado pela Mediaid
pode danificar a unidade ou causar danos ao usuario/paciente.

SENSORES PARA USO EXCLUSIVO
Use apenas sensores Mediaid com o dispositivo. O uso de outros sensores pode resultar
em falha de dados/ lesdo ao usuario/ dano ao dispositivo.

Sensor adulto com Conector "Compushield” para modelos das séries 30, 100 e 900
Cédigos Descrigao Figuras

Sensor dobravel Universal
POX050-100S com cabo de 30 pol. e 1 ano
de garantia

Sensor dobravel Universal
POX050-105S com cabo 8-Ft e 1 ano de
garantia

Large Soft com cabo 8-Ft e 1

POX050-400S .
ano de garantia

Clipe Earlobe com 8-Ft e 1 ano

POX050-710S .
de garantia
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Sensor infantil com conector RJ12

Codigos Descricao
Pediatrico soft com cabo 8-
POX020-310 Ft e 1 ano de garantia
Pediatrico ajustavel com 3
POX020-530 Wraps, cabo de 8-Ft e 1 ano

de garantia

Figuras

Sensor infantil com conector “"Compushield” para modelos das séries 30, 100 e

900

Cadigos

Descrigao

POX050-310S

Pediatrico soft com cabo 8-Ft e 1
ano de garantia

POX050-820S

Pediatrico adesivo-R com fita 25,
cabo 8-Ft e 1 ano de garantia

Figuras




POX050-531S

cabo de 8-Ft e 1 ano de garantia

Pediatrico ajustavel com 3 Wraps,

Sensor descartavel adulto e infantil com conector RJ12 para modelos das séries 3,

100, 300, 5300 e 900

Cadigos

Descrigao

P0OX020-950

Adesivo Adulto (24 por caixa), Cabo

30 pol. (verificar disponibilidade),
30 kg

P0OX020-960

Adesivo Pediatrico (24 por caixa),
Cabo 30 pol. (verificar
disponibilidade), 10-50 kg

P0OX020-970

Adesivo infantil (24 por caixa),
Cabo 30 pol. (verificar
disponibilidade), 1-20 kg

P0OX020-980

Adesivo neonatal (24 por caixa),
Cabo 30 pol. (verificar
disponibilidade), 3 kg

Figuras
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CUIDADO: O uso de um sensor danificado/quebrado pode resultar em falhas ou erros de
leitura. A reutilizacdo de sensores fora de sua vida Util deteriora o desempenho, devendo os
sensores serem usados dentro de sua vida Gtil mencionada em suas instrugdes.

CUIDADO: A reutilizacdo de sensores descartaveis de uso de Unico paciente pode resultar
em contaminagao cruzada.

Teste de biocompatibilidade
O teste de biocompatibilidade foi conduzido com sensores Mediaid em conformidade com
ISO 10993-1, Avaliacdo Bioldgica de Dispositivos Médicos, Parte 1: Avaliacdo e Testes.
Os sensores foram aprovados no teste de biocompatibilidade recomendados e, portanto,
estdao em conformidade com ISO 10993-1.

Conector/Cabo USB (APENAS MODELO 34B)
Um cabo USB Macho-Macho MEDIAID pode ser usado para conectar a unidade a um PC.

BATERIA
6 n® de bateria Duracell Ultra Tamanho “AAA”

AVISO: Queira tomar precaugdoes ao anexar ou retirar a bateria e o compartimento
da bateria. A anexacao inadequada pode danificar o dispositivo e causar danos ao
usuario.

IMPRESSORA INFRAVERMELHO (APENAS MODELO 34B)
A Mediaid recomenda o0 uso de uma impressora IV ACCESS para imprimir os dados do
modelo M34B.
No entanto, qualquer impressora com capacidades IV com as seguintes especificagdes
pode ser usada para imprimir os dados armazenados.

Especificagoes
Dados de Impressao

Método de Impressao Impressao por Ponto Térmico em Linha
Resolugao Pontos de 0,125 mm (8 pontos/mm)
Area Efetiva de Impressao 48 mm

Tom de Alimentacdo de Papel 0,125 mm

Velocidade de Impressao 18 linhas por segundo

Conformidade da Interface Infravermelho a 9600bps

Papel Térmico

Espessura do Papel 60 - 72 um
Largura do Papel 57,5 mm
Papel Recomendado Papel TF60KS-E Nippon

Papel PDI50 Oji
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CAPITULO 12: MANUTENCAO E DISPOSICOES DIVERSAS

LIMPEZA

O oximetro de pulso e o sensor podem ser limpos com um pano macio levemente
umedecido com alcool isopropilico, uma solucdao de glutaraldeido ou agua com sabado.
Ndo mergulhe o liquido ou permita que qualquer liquido penetre no oximetro de pulso.
Evite limpadores causticos ou abrasivos que possam danificar o estojo, o teclado ou os
sensores. Tenha cuidado especial ao limpar a janela do DISPLAY de LED para evitar
arranhar o acabamento.

CUIDADO: Nao tente limpar a unidade enquanto estiver em uso. Isso pode resultar em
danos a unidade/usuario. Antes e depois de cada uso, o excesso de umidade deve ser
retirado.

AVISO: Caso o equipamento seja acidentalmente molhado, certifique-se de que
o equipamento seja desligado e que o excesso de umidade/liquido seja
retirado/limpo. Deixe a unidade secar antes de usa-la novamente. Em caso de
“Nao Funcionamento” ou caso a unidade nao LIGUE, entre em contato com o
suporte técnico da Mediaid.

AVISO: Caso vocé nao tenha certeza sobre a precisdo de qualquer medigao,
verifique os sinais vitais do paciente por meios alternativos; entao, certifique-
se de que o monitor funciona corretamente.

CUIDADO: A reutilizacdo do dispositivo/sensor sem limpeza anterior pode resultar em
contaminacgdo cruzada.

CODIGOS DO DISPLAY DE LED (APENAS MODELO 34B)

Consta abaixo uma lista de todos os cddigos do DISPLAY de LED possiveis.

Codigos do Explicacoes

display

Int Modo de Registro Intermitente

Ato Modo de Registro Automatico

SLP Modo de Registro de Sono

Ptr Transmissao para a impressora

Co Transmissao para um Computador
--- Meméria apagada / Auséncia de sinal
Err # Codigo de Erro (# = namero)




SOLUGCAO DE PROBLEMAS
Sempre que ocorrer um erro, o oximetro de pulso exibe as letras Err (erro) em % SpO2
LED e exibe o codigo de erro piscando em BPM LED.

CUIDADO: Ndo ha ajustes ou pecas cuja manutencdo possa ser feita pelo usuario no
modelo 34B. Ndo tente abrir o instrumento, pois isso anula a garantia da Mediaid. Consulte
as informagoes em “Plano de Solugdo de Problemas da Mediaid” no Capitulo 13, para mais
informacdes de servigos.

CODIGOS DE ERRO
Sempre que ocorrer um erro, o display mostra as letras “Err” e o numero do erro

correspondente.
cODIG R
MENSAGEM DO CODIGO -
O DE DE ERRO SOLUCAO
ERRO
2 Remova a bateria e entre em contato com

O instrumento ndo sera L .
0 Suporte Técnico da Mediaid

desligado
3 O oximetro ndo consegue
detectar o sensor por conta | Substitua/Reanexe o sensor. Caso o
de erro no sensor, mau codigo persista, entre em contato com o

funcionamento ou o sensor | Suporte Técnico da Mediaid
nao estar devidamente

anexado.
4,5,6,7
8 9’10 Entre em contato com o suporte técnico
’1’2 " | Ocorreu uma falha interna | da MEDIAID
13,14,1
5

Consideracoes de Desempenho
As leituras do oximetro de pulso e o sinal de pulso podem ser afetadas por determinadas
condicbes ambientais, erros de aplicacgdo do sensor e determinadas condicdes de
paciente.

Erros nas medicoes podem ser causados por:
« Aplicagdo incorreta do sensor.
+ Colocacdo do sensor em uma extremidade com bainha de pressao arterial, cateter
arterial ou linha intravascular.

©-.
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+ Luz ambiente.
+ Movimentagdo do paciente

A perda do sinal de pulso pode ocorrer pelos motivos abaixo:

+ 0O sensor estar muito apertado

+ Uma bainha de pressao arterial estar inflada na mesma extremidade em que um
sensor estiver anexado.

- Ha oclusdo arterial proximal ao sensor. Limpe e remova quaisquer substancias como
esmalte de unha do local de aplicagao. Verifique periodicamente para ver se o sensor
permanece devidamente posicionado no paciente.

« Fontes de luz ambiente alta como ldampadas cirurgicas (especialmente as com fonte
de luz de xenoénio), ldmpadas de bilirrubina e luz solar direta podem interferir no
desempenho de um sensor de SpO,. Para prevenir interferéncia da luz ambiente,
certifique-se de que o sensor esteja devidamente aplicado, e cubra o local do sensor
com material opaco.

« A falha em tomar essa precaucdao em condigdes de luz ambiente alta pode resultar
em medigdes imprecisas.

(Pagne
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Capitulo 13:

Garantia Limitada da Mediaid Inc.

APLICABILIDADE DA GARANTIA

A presente garantia cobre apenas o oximetro de pulso Mediaid Série Modelo 30B e 34B e
seus acessorios, conforme indicado. Ela ndo se estende a outros produtos ou componentes
gue o cliente use em conjunto com produtos Mediaid. A presente garantia nao se aplica caso
o fabricante determine que o produto foi danificado devido a abuso, mau uso, ma aplicacao,
acidente, negligéncia, interferéncia ou como resultado de servico ou modificagdao realizado
por alguém que ndo seja um técnico de servigo autorizado pela Mediaid Inc. Abrir o
invélucro vedado ou alterar o nimero de série anula a Garantia da Mediaid Inc. O uso do
equipamento contrario ou inconsistente com o Manual do Usuario também anulard a
garantia.

COBERTURA DA GARANTIA

A Mediaid Inc. garante que a Série Modelo 30B e 34B inclusa com esta garantia estd em
conformidade com as especificacbes do fabricante e livre de defeitos de mao-de-obra e
materiais por um periodo de 1 ano a partir da data de compra. As baterias e acessoérios
estdo excluidos dessa garantia. Os Sensores sdo garantidos de acordo com as informagoes
em suas respectivas folhas de instrugoes.

A presente garantia ndo cobre nenhum dano ao equipamento durante o envio, que deve ser
de responsabilidade Unica da transportadora.

Ndo ha garantias, explicitas ou implicitas, que se estendam além das garantias aqui
estabelecidas. A Mediaid Inc. ndo faz nenhuma garantia quanto a comerciabilidade ou
adequabilidade a determinada finalidade com relagao ao produto ou suas pegas. A presente
garantia ndo lhe oferece direitos legais especificos. Vocé pode ter outros direitos legais, que
podem variar de estado a estado (ou pais a pais). A Mediaid Inc. ndo se responsabilizara
perante o usuario por danos ou prejuizos incidentais ou conseqiéncias resultantes da
incapacidade de uso do produto por parte do usuario.

As garantias acima sdo endossadas pela VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda.

PLANO DE SOLUCZ\O DE PROBLEMAS DA MEDIAID INC.
Caso seja comprovado que o produto Mediaid é defeituoso, entre em contato com a Mediaid
Inc. ou seu representante:

Mediaid Inc. ADEM

17517 Fabrica Way Suite H Rua Heitor Penteado, 1080/ Sala 03
Cerritos, CA 90703 EUA \S’!‘g ';':Slz'e”a

(Fone) 714-367-2848 SP, 05438-100

(Fax) 714-367-2852 Brasil

E-mail: info@mediaidinc.com Fone: 11 3875-6609




Tenha o produto e os numeros de série disponiveis ao telefonar. A Mediaid Inc. emitira
entdo um NUmero de Autorizacdo de Devolugdo (RAN). Devolva o oximetro de pulso
seguramente embalado em sua caixa de papeldao de envio original (ou embalagem
equivalente) e inclua o RAN.

A Mediaid Inc. reparara qualquer falha de mado-de-obra e reparara ou substituird (a nosso
critério) qualquer peca defeituosa por pecas novas ou restauradas. Para reparos que nao
estejam na garantia, o cliente devera pagar a taxa de reparo em vigor na ocasido do
recebimento pela Mediaid Inc. Todos os encargos de transporte serdo de responsabilidade do
cliente.

SEMPRE LEIA CUIDADOSAMENTE O MANUAL DO USUARIO. As informacGes incluidas no
Manual do Usuario o ajudardo a evitar mau uso do equipamento e a garantir a seguranga do
paciente. A operagdo do equipamento de maneira contraria ou inconsistente com o Manual
do Usuério anula a garantia.

REGISTRO DO PROPRIETARIO
Para auxiliar a Mediaid Inc. a melhor servi-lo, queira preencher o Cartdao de Registro de
Garantia e envia-lo de volta para:

Mediaid Inc. ADEM

17517 Fabrica Way Suite H Rua Heitor Penteado, 1080/ Sala 03
Cerritos, CA 90703 EUA \S/!?) ';":Sli'e”a

(Fone) 714-367-2848 SP, 05438-100

(Fax) 714-367-2852 Brasil

E-mail: info@mediaidinc.com Fone: 11 3875-6609

(Pagne




Capitulo 14:
Referéncias do Usuario

INFORMACﬁES DE SERVICO DO CONSUMIDOR / CONTATO
Para informagdes sobre outros produtos da Mediaid Inc., visite a home page da Mediaid Inc.
na Web em www.mediaidinc.com, ou entre em contato conosco em:

Departamento de Servico ao Cliente e Devolugoes

Mediaid Inc.

17517 Fabrica Way Suite H
Cerritos, CA 90703 EUA

. S
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o 714-367-2848

714-367-2852
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info@mediaidinc.com ]
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INFORMACOES DO PRODUTO

Para melhor auxiliar os clientes, a Mediaid Inc. recomenda que se escrevam todas as
informacdes pertinentes ao produto e a garantia nos espagos abaixo:

Série Modelo 30B

NUmero do Produto: POX010-30B / POX010-34B

Nimero de Série:

Data de Expiragdo da Garantia:

.

A\

Sensor Curvado Universal

NUmero do Produto: POX050-105S

Numero de Série:

Data de Expiragao da Garantia:

e

AN







FORMULARIO DE REGISTRO DA GARANTIA

Queira devolver a Mediaid Inc. / distribuidor local para validacao

MEDIAID INC.
17517 Fabrica Way Suite H Cerritos, CA 90703 EUA
(Tel) 714-367-2848 (Fax) 714-367-2852
E-mail: info@mediaidinc.com Website: www.mediaidinc.com

Modelo NUmero de Série

Data de Compra

Instituto/Médico

Endereco

Departamento de Contato

Telefone

Distribuidor Telefone

Comentarios

1007-60001-002







Fabricado por:

Mediaid Inc.

17517, Fabrica Way, Suite H
Cerritos, CA 90703

EUA

Importado e Distribuido no Brasil por:

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda
Rua Batataes, 391 - 8° andar - Jardim Paulista

CEP: 01423-010 - Sao Paulo

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Resp. Técnica: Cristiane Ap. Aguirre - CRF-SP 21079

Registro ANVISA n°

Representante Legal Responsavel Técnica
Vera Llcia Rosas Cristiane Ap. Aguirre
CRF-SP 21.079




