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Conformidade

Conformidade com a Diretiva europeia

O dispositivo esta em conformidade com a Diretiva europeia relativa
aos dispositivos médicos 93/42/EEC.

Isto € comprovado pela marca CE de conformidade, acompanhada
pelo nimero de referéncia de uma autoridade designada.

O dispositivo esta em conformidade com a Diretiva RSP 2011/65/EU.

Conformidade com a Australian EMD Framework

O dispositivo estd em conformidade com os seguintes requisitos:
Norma de emissdées EMD para equipamento industrial, cientifico e
meédico AS/ NZS 2064:1997, norma genérica de imunidade EMD AS/
NZS 4252. 1:1994. O disposto acima é comprovado pela etiqueta
C-Tick.



Defini¢bes de aviso

Para evitar acidentes devido a manuseio inapropriado, este produto e
0 seu manual contém os seguintes sinais e marcas de aviso.
O significado destes sinais e marcas de aviso é o seguinte:

Defini¢des de aviso

AP eri go Situagéo de perigo iminente que ira resultar em morte ou
ferimentos graves, caso nao seja evitada.

Situagéo de perigo potencial que pode resultar em morte

A\ Aviso ) T

ou ferimentos graves, caso ndo seja evitada.

Situac&o de perigo potencial que pode resultar em
ACui dado ferimentos ligeiros ou moderados, caso néo seja evitada.

Também pode ser utilizado para alertar contra pratica
insegura.

Exemplos de simbolo

O simbolo 2\ indica “Cuidado”. A natureza do cuidado

A necessario esta descrita no interior ou perto do simbolo, com
texto ou uma imagem. O exemplo indica cuidado contra choque

elétrico.

O simbolo © indica “N&o”. A acao proibida esta descrita no
@ interior ou perto do simbolo, com texto ou uma imagem.
O exemplo indica “N&o desmontar”.

O simbolo @ indica agdo obrigatoria. A agéo obrigatoria esta
0 descrita no interior ou perto do simbolo, com texto ou uma
imagem. O exemplo indica ag&o geral obrigatoria.

Outro

‘Nota ‘Faculta informagao Util para o utilizador operar o aparelho.

As precaugdes para cada operagao estao descritas nas paginas deste
manual. Leia 0 manual de instru¢des antes de utilizar o dispositivo.



Precaucoes de utilizacao

Para utilizar o TM-2440 (registador para monitor ambulatério da
pressao arterial) em seguranca e corretamente, leia
cuidadosamente as seguintes precaugdes antes de utilizar o
monitor. O seguinte conteddo resume os assuntos gerais sobre a
seguranga dos pacientes e operadores, além do manuseio seguro
do monitor. As precaugdes para cada operagao estao descritas nas
paginas deste manual. Leia o manual de instrugdes antes de utilizar
o dispositivo.

1. Precaucdes para utilizar e guardar o registador.

/\Perigo

Mantenha o registador afastado de areas onde estejam
presentes anestéticos inflamaveis ou gases inflamaveis, botijas
& de oxigénio de alta presséo e tendas de oxigénio. N&o utilize o
registador em conjunto com um sistema de imagens por
ressonancia magnética (IRM).

/\Cuidado

Para preservar as capacidades do dispositivo, considere as

seguintes condicdes ambientais ao utilizar e guardar o registador.

O desempenho do registador podera ser afetado pelo excesso de

temperatura, humidade e altitude.

o Evite locais onde o registador possa ser salpicado por agua.

o o Evite locais com temperatura elevada, humidade elevada, luz
solar direta, poeira, sal e enxofre no ar.

o Evite locais onde o registador possa estar inclinado, sofrer
vibragbes ou impactos (incluindo durante o transporte).

o Evite locais onde estejam guardados quimicos ou ocorram
gases.




/\Cuidado

Condigdes de funcionamento:

Temperatura: +10 °C a +40 °C,

Humidade: 30% HR a 85% HR (sem condensagéo).
Condigdes de transporte e armazenamento:
Temperatura: -20 °C a +60 °C,

Humidade: 10% HR a 95% HR (sem condensagéo).

2, Precaucdes antes de utilizar o registador.

/\Cuidado

o Confirme que o registador funciona de forma correta e segura.
o Autilizagéo do registador com outros dispositivos pode provocar

diagnésticos incorretos ou problemas de segurancga. Confirme
que os dispositivos podem ser ligados de forma segura.
Verifique a existéncia de interferéncia matua com outros
dispositivos médicos. Confirme que o registador pode ser
utilizado corretamente.

Utilize acessoérios, opgdes e consumiveis especificados pela
A&D.

Leia cuidadosamente os manuais de instrugdes facultados com
os itens opcionais. Os avisos e cuidados n&o estdo descritos
neste manual.

Para o uso seguro e correto do registador, realize inspe¢des
antes da utilizag&o.

Deixe o registador no estado normal de funcionamento uma
hora ou mais antes de utiliza-lo e liga-lo.

Ligue apenas o periférico dedicado ao conector USB.
Nao ligue outros dispositivos.

A excegao da bragadeira autorizada pela A&D, nao ligue a
tomada de ar.




Nota

Preparacdo do registador

o Apague os ultimos dados armazenados no registador antes de
este ser utilizado pelo paciente seguinte.

o Substitua as pilhas antes de o registador ser utilizado pelo
paciente seguinte.

Dispositivo

o Utilize o registador apenas para diagnéstico e contramedidas.

o Confirme que a mangueira de ar e a bragadeira est&o colocadas
corretamente. (Exemplo: dobra e tenséo da mangueira de ar, posi¢ao
e diregdo da bragadeira)

InstrugGes para o paciente que utiliza o dispositivo

o Ensine o paciente a suspender a medigéo de pressao arterial
automatica para parar o registador sozinho se ocorrer algum
problema.

o Ensine o paciente a remover o registador rapidamente se sentir dor ou
se ocorrer algum problema.

o Tenha cuidado ao utilizar o dispositivo perto de bebés ou
criangas, devido ao perigo de asfixia acidental com a mangueira
de ar.

3. Precaugdes para pilhas utilizadas para medicdo da presséo arterial.

/\Cuidado

“_»

o Instale as pilhas de acordo com os sinais de polaridade “+” e
exibidos no interior da tampa das pilhas. (Cuidado relativo as
polaridades)

o Substitua as pilhas gastas por pilhas novas ao mesmo tempo.

o Remova as pilhas se n&o utilizar o registador durante um longo

o periodo de tempo. Podera haver uma fuga na pilha, que por sua
vez podera provocar uma avaria.

o Utilize duas pilhas alcalinas (tamanho AA) ou pilhas
recarregaveis especificadas (tamanho AA, Ni-MH).

o Empurre e mantenha premido o terminal de mola “-”
pilha.

coma




Faga deslizar e instale o terminal “+” da pilha no terminal “+” do
compartimento da pilha. Se a pilha for instalada a partir do
terminal “+”, a tampa das pilhas podera ficar danificada.

N&o toque na pilha e no paciente ao mesmo tempo. Pode
provocar um choque elétrico.

O

N&o misture uma pilha antiga com uma pilha nova. N&o utilize
pilhas de tipos e fabricantes diferentes. A sua utilizagéo pode
provocar fugas, aquecimento e explos&o. Pode provocar a
avaria do registador.

4, Precaugdes durante a utilizagdo.

/\Perigo

O

N&o utilize o registador enquanto conduz automaéveis ou outros
veiculos.

Exemplo: O registador pode inibir o movimento corporal ou dos
bragos durante a condugao de veiculos, etc.

/A Aviso

Este dispositivo médico sé pode ser utilizado por um médico ou
pessoa autorizada por lei. Explique a utilizagZo correta ao
paciente e certifique-se de que este é capaz de interromper a
medic&o caso ocorra algum problema.

%,

Nao utilize um telemovel perto do registador (a menos de
30 cm). Tal pode causar mau funcionamento.

/\Cuidado

Pare a utilizagdo do registador e suspenda a medigéo de
pressao arterial automatica se o paciente sentir dor no brago ou
se a medicao for efetuada de forma incorreta.

o Nao utilize o registador num forte campo magnético ou elétrico.
o Nao utilize o registador num paciente que esteja ligado a uma

magquina cardio-pulmonar.

vi




Nota

Instrugdes para o paciente
Em caso de temperatura baixa, a energia da pilha diminui e a
contagem de medig&o é reduzida.

5. Precaucdes ap6s utilizar o registador.

/\Cuidado

Processamento dos dados de medicao
o Processe os dados de medi¢&o imediatamente, utilizando o
periférico dedicado.

O registador

o Ap6s limpar os acessorios, guarde-os.

o Limpe o registador, para que esteja pronto a utilizar na medigao
seguinte.

o Suspender medigado de pressao arterial automatica. Caso

0 contrario, a pressurizagao da medigéo automatica é ativada na
hora de inicio da medigdo seguinte, e a bragadeira ou outras
pecgas podem ficar danificadas devido ao enchimento.

o Remova as pilhas do registador se ndo o utilizar durante um
longo periodo de tempo. Podera haver uma fuga nas pilhas, que
por sua vez pode danificar o registador.

o As criangas ndo devem utilizar o registador sozinhas. N&o
deixe o registador ao alcance das criangas. Fazé-lo pode
provocar acidentes ou danos.

® Segure o encaixe do conector quando ligar e retirar o cabo.
N&o puxe o cabo.

vii



Nota

Precaucdes ap6s utilizar o registador (TM-2440)
Processe os dados de medigéo, utilizando o periférico dedicado,
imediatamente apds a medicao.

Pilha recarregavel de litio de reserva
O registador inclui uma pilha de litio de reserva. Esta pilha fornece
alimentacao ao reldgio integrado durante a substituicdo das pilhas AA
utilizadas para a medicao da presséo arterial. A pilha de litio &
carregada pelas pilhas AA.

Como prolongar a vida til da pilha de reserva

o Na primeira utilizagdo apds a compra ou apds 0 armazenamento
durante um més ou mais, substitua as pilhas e carregue a pilha de
reserva. A pilha de reserva deve ser carregada, no minimo, durante 48
horas.

(A pilha de reserva € sempre carregada pelas pilhas AA.)

o Substitua as pilhas antigas por duas pilhas AA novas quando o
indicador de carga for _A.

o Quando {4 for apresentado no indicador de carga, ndo é
possivel efetuar a medicdo da presséo arterial e a comunicagéo de
dados. Substitua por duas pilhas AA novas.

o Remova as pilhas para evitar a ocorréncia de fugas de liquido da
pilha, caso o registador nZo seja utilizado durante um més ou mais.

6. Contramedidas em caso de erro do dispositivo

/A Aviso

o Pare a utilizagdo e remova as pilhas AA. Se os terminais da pilha
0 sofrerem um curto-circuito, a pilha pode estar quente.
o Em caso de falha, a bragadeira pode ficar quente durante a
medigao, pelo que deve manusea-la com cuidado.
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o Coloque a etiqueta de aviso “Avaria” ou “Nao utilizar’ no
registador. Contacte o seu distribuidor.

o Pare o registador imediatamente se o tempo de medigao
exceder os 180 segundos e se a presséo de ar for superior a
299 mmHg.

7. Precauc¢bes de manutengao

/A Aviso

o Confirme o desempenho correto e a seguranga do registador

quando néo for utilizado durante um longo periodo de tempo.
o Para preservar o desempenho correto e a seguranga, realize a
o inspecao e a manutengéo antes da utilizagdo. O utilizador
(hospital, clinica, etc.) é responsavel pela gestdo do
equipamento médico. Se a inspegio e a manutengao nao forem
realizadas corretamente, pode ocorrer um acidente.

/\Cuidado
o Utilize um pano seco sem pelos para limpar o registador.
o N&o utilize agentes volateis, como diluente ou benzina.
Nao utilize um pano molhado.
® o Nao desmonte ou modifique o registador (dispositivo eletronico
meédico). Pode causar danos.

8. Precaucdes e contramedidas para avarias causadas por uma forte
onda eletromagnética

/\Cuidado
o O registador esta em conformidade com a norma EMD
0 IEC60601-1-2: 2014. Contudo, para evitar a interferéncia
eletromagnética com outros dispositivos, ndo utilize telemoveis
perto do registador.
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o Se o registador estiver perto de ondas eletromagnéticas fortes,
pode entrar ruido nas formas de onda e podem ocorrer
anomalias.

Se ocorrerem anomalias inesperadas durante o uso, verifique a
interferéncia eletromagnética e tome as medidas apropriadas.

/\Cuidado

Os exemplos seguintes correspondem a causas gerais de avarias
e contramedidas.
o Utilizagéo de telemoéveis
As ondas de radio podem provocar avarias inesperadas.
= Os dispositivos de comunicagao sem fios, dispositivos
de rede doméstica como walkie-talkies, teleméveis,
telefones sem fios e dispositivos de comunicagao
semelhantes podem afetar o registador. Por este motivo,
€ necessario manter uma distéancia minima de 30 cm
entre estes dispositivos e o registador.
o Se existir eletricidade estatica no ambiente de utilizagdo
(descarga de dispositivos ou na area circundante)
= Antes de utilizar o registador, certifique-se de que o operador
e o0 paciente descarregaram a eletricidade estatica.
= Humidifique a divisdo.

9. Protecdo ambiental

/\Cuidado

0

Antes de eliminar o registador, remova a pilha de litio do
registador.




Precaucdes para medicdo segura

Esta secgdo descreve as precaugdes relativas a medig¢édo e ao
sensor. Consulte sempre um médico para a avaliagao dos
resultados e do tratamento. O auto-diagndstico e auto-tratamento
baseados nos resultados podem ser perigosos.

Medicdo de pressao arterial
A\ Aviso

Certifique-se de que o tubo n&o esta demasiado dobrado e de
o que o ar flui devidamente. Caso seja utilizada uma mangueira
de ar dobrada, a pressao de ar pode permanecer na bragadeira,
0 que pode interromper o fluxo sanguineo no brago.

o N&o mega a pressao arterial num brago se o paciente
apresentar as seguintes circunstancias. Isto pode causar
um acidente ou agravamento da leséo.

1) Um brago apresenta uma les&o ou doenga.

® 2) Um brago que esta a receber tratamento por via
intravenosa ou transfusdo sanguinea.

3) Membro desviado para dialise artificial.

4) Situagao de acamado por um longo periodo (a situagéo
que é possibilidade de trombo).

/\Cuidado

o Verifique o estado do paciente se houver um problema com
a medigdo. Cré-se que o estado piora ao ultrapassar o
limite da medic&o ou se a dobra da mangueira de ar
interromper o fluxo de ar.

o Medir a pressao arterial com demasiada frequéncia pode

o provocar danos corporais devido a interferéncia com o
fluxo sanguineo. Confirme se a utilizagdo do dispositivo
n&o provoca o impedimento prolongado da circulagao
sanguinea, quando utilizar o dispositivo de forma repetida.

o Amedigao da presséao arterial pode n&o ser exata se o paciente
tiver uma arritmia continua ou se se mover excessivamente.

Xi



/\Cuidado

o Utilize a bragadeira ao nivel do coragao. (Se for utilizada a
um nivel diferente, ocorrera um erro do valor de medig&o.)

o O registador responde a perturbagéo e choque. Em caso

o de duvida quanto ao valor de medi¢do, mega a pressao
arterial através da auscultagdo ou palpagao.

o Podera ocorrer um erro de medicéo se a bragadeira ndo
estiver adequada a circunferéncia do brago do paciente.

N&o encha a bragadeira antes de a colocar a volta do brago
® do paciente. Fazé-lo pode causar danos e a explosao da
bragadeira.

Nota

o Amedigao da presséao arterial pode provocar sangramento
subcutaneo. Este sangramento subcutaneo é temporario e
desaparece com o tempo.

o Se o paciente utilizar uma maquina cardio-pulmonar, ndo é possivel
medir a pressao arterial devido a auséncia do ritmo cardiaco.

o Nao é possivel medir a pressao arterial corretamente se o brago
estiver coberto por um tecido grosso.

o N&o é possivel medir a pressé&o arterial corretamente se o tecido for
enrolado para cima e apertar o brago.

o Na&o é possivel medir a presséo arterial corretamente se a circulagéo
periférica for insuficiente, se a pressao arterial for excessivamente
baixa ou se o paciente tiver hipotermia (o fluxo sanguineo é
insuficiente).

o Nao é possivel medir a pressao arterial corretamente se o paciente
tiver uma arritmia frequente.

o Nao é possivel medir a presséao arterial corretamente se o tamanho
da bragadeira néo for adequado.

o Nao é possivel medir a pressao arterial corretamente se a bragadeira
nao for colocada ao nivel no coragao.

o N&o é possivel medir a presséo arterial corretamente se o paciente se
mover ou falar durante a medico.

N&o foram realizados ensaios clinicos em recém-nascidos e gravidas.
Consulte um médico antes da utilizagao se tiver sido realizada uma
mastectomia.
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Bracadeira

/A Aviso

o Elimine as bragadeiras contaminadas por sangue para evitar a
propagacéo de doengas infeciosas.

0 o Evite o armazenamento da bragadeira ou mangueira de ar na

posicéo dobrada durante longos periodos de tempo. Fazé-lo

pode reduzir a vida util dos componentes.

Medi¢do do ritmo de pulsacao

/A Aviso

® Nao utilize o ritmo de pulsagéo exibido para diagndstico do ritmo
cardiaco irregular.

Nota

O registador mede o ritmo de pulsagédo ao medir a pressao arterial.
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Lista da embalagem

/\Cuidado
O registador € um instrumento de precisdo que deve ser
o utilizado com cuidado.
O choque excessivo pode causar falhas e avarias.

Nota

O registador é enviado numa caixa especial concebida para evitar
danos durante o transporte. Ao abrir a caixa, certifique-se de que
esta contém todos os componentes da lista da embalagem. Em
caso de duvida, contacte o seu distribuidor local ou o distribuidor
A&D mais proximo. Recomendamos que guarde a caixa especial.

Consulte “10. Itens opcionais (exigem encomenda)” para ver mais
opcoes.

Registador da pressdo arterial ............cccocoeeiiiiiiiiiieiiieieeees 1
Acessorios
Bragadeira para adultos 20a31cm (7,8" a12,2") para o brago esquerdo
TM-CF302A ................ 2
Cobertura da bragadeira para adultos .............cccccceveeeeeiicieieeeennn. 2
Suporte de transporte .............c...... AX-133025995 .......... 1
CiNtO oo AX-00U44189 ........... 1
Presilna ..o 1
Folha de registo de atividade (10 folhas) ... AX-PP181-S ... w1
Cabo USB .....cccooviiiiiicceeceee AX-KOUSBA4C ........... 1
CD do ABPM Data Manager ...........ccccoceeeeniiieeiniieeeiiieeesinenn 1

Este manual de instrugdes
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Registador da presséo arterial Bragadeira para adultos para o brago
esquerdo

Suporte de transporte Clip

Cobertura da bragadeira para adultos

Cinto Folha de registo de atividade (10 folhas)

Cabo USB CD do ABPM Data Manager ~ Este manual de instrugdes

—
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1. Introducdo

Obrigado pela sua compra!
O registador ambulatdrio de presséo arterial TM-2440 permite
realizar medigdes exatas da pressao arterial do paciente, de
forma automatica durante periodos predefinidos (por exemplo,
continuamente durante 24 horas). Este manual explica as
definigbes, operagdes, modos e programas da medigédo da
pressao arterial, bem como a comunicagdo com periféricos
dedicados, manutengéo, especificagbes e avisos. Leia este
manual para consultar as instrugdes de utilizagdo e mantenha-o
num local acessivel.

2. Caracteristicas

Resumo
O registador € um monitor ambulatério da presséo arterial capaz
de medir o valor da pressao arterial ndo invasiva e a frequéncia
de pulso do paciente sob a orientagdo de um médico. A finalidade
de utilizagcdo é medir e armazenar a variagdo da presséao arterial
num dia durante o quotidiano de um paciente. O registador foi
desenvolvido de modo a estar equipado com portabilidade,
fungéo de gestao de dados e funcionamento simples.

Grupo-alvo da medicdo de pressdo arterial
Este registador foi concebido para adultos (acima de 12 anos).



Finalidade de utilizacdo
O registador permite a medigcao de pressao arterial automatica e
a medigdo de pressao arterial manual. As leituras de pressao
arterial podem ser utilizadas para consultas médicas e
autogestao da saude.

Medicdo de pressdo arterial automatica (A-BPM)
A funcéo A-BPM permite especificar seis pares de horas de
inicio e intervalos arbitrarios para cada 24 horas e permite medir
e registar a pressao arterial automaticamente.

Medicao de pressdo arterial manual
A pressao arterial pode ser medida manualmente a qualquer
momento, incluindo quando a fungdo A-BPM esta ativada.

Portabilidade
O peso aproximado do registador € 120 g (excluindo as pilhas).
Tem o tamanho da palma da méao e esta equipado com uma
microbomba.
Podem ser utilizadas duas pilhas alcalinas AA. (Tamanho LR6 ou AA)
Podem ser utilizadas duas pilhas recarregaveis (tamanho AA, pilha
Ni-MH).

Operabilidade
As definigdes do registador e o programa de medigcao da presséo
arterial podem ser facilmente configuradas com o ABPM Data
Manager instalado no computador (periférico dedicado).

Desempenho analitico extenso
Pode ser definido um tempo de intervalo de medigédo para a medi¢éo
de presséo arterial automatica.
A pressao arterial pode ser medida de imediato, a qualquer altura,
através da medigao manual.
A andlise pode ser efetuada eficazmente utilizando software de
andlise instalado no computador (periférico dedicado).
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Tempo de medicao reduzido
A velocidade de esvaziamento é controlada para minimizar o tempo
de medigao.
O valor de pressurizagao é controlado para minimizar o tempo de
medigao.

Conveniéncia simples
O periférico dedicado recebe dados através do cabo USB. Os
dados recebidos podem ser analisados e impressos facilmente.

3. Abreviaturas e simbolos

Simbolos Significado
SYS Presséo arterial sistdlica
DIA Presséo arterial diastdlica
PUL Frequéncia de pulso
PP Presséo de pulsagédo PP =SYS - DIA
mkrTI?Iig Unidade de presséo arterial
/min Unidade do ritmo de pulsagéo /minuto
D) A apresentar: A-BPM em curso.
M Memodria cheia, apague dados para iniciar a medigao.

Indicador de bateria. Quando o nivel 1
[va 4 for apresentado, substitua as pilhas para
utilizar o registador.

) Marca do modo dormir A-BPM

F A marca é apresentada durante a configuragao.

Exx Cadigos de erro. xx =00 a 99

OLED Diodo orgéanico emissor de luz

VAN Marca de alerta

&) Grau de protecao contra choques elétricos:
Tipo de equipamento BF.
=] Fabricante da marcacdo CE. Data de fabrico.
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Simbolos

Significado

Simbolo para bragadeira pequena

Circunferénciadobraco  15a22cm 59"a8,7"

Simbolo para bragadeira para adultos
Circunferéncia do brago 20a31cm 7,8"a 12,2"

Simbolo para bragadeira grande
Circunferéncia do brago 28 a 38 cm 11,0" a 15,0"

EXTLARGE

Simbolo para bragadeira extra grande
Circunferéncia do brago 36 a 50 cm 14,2" a 19,7"

Adult
cuff
20-31cm

Simbolo impresso na embalagem.
A bracadeira para adultos esta incluida nos

7.8"-12.2" | |acessorios.
(&) Consulte o manual de instrugdes ou folheto.
# Simbolo para “Manter seco” e “Proteger da chuva”.
SN Numero de série

Simbolo impresso no compartimento das pilhas.
Diregédo (polaridade) para instalar a pilha.

x2
D‘].SV LR6

1.2V HR6
not included

Simbolo impresso na embalagem.
As pilhas nao estao incluidas nos acessérios.

EMD

Perturbagdes eletromagnéticas

Y4

Simbolo para “Manusear com cuidado”.

O simbolo da waste electrical and electronic
equipment directive (diretiva relativa aos residuos de

equipamentos elétricos e eletrénicos).




Simbolos Significado

Blood pressure measurement (medigéo de

BPM presséo arterial)

Automatic blood pressure measurement

A-BPM
(medicao de presséao arterial automatica).

Sleep, Cycle, Hour,

START, Operation Simbolos A-BPM.  #1

Not made with natural |[Adverténcia para o paciente. Esta impresso
rubber latex. na bragadeira.

&Cuidados na tampa das pilhas.

o Utilize pilhas alcalinas ou as pilhas
recarregaveis especificadas e verifique a
corregao da polaridade (+,-).

o Nao misture pilhas novas, usadas ou de
outras marcas.

o Prenda firmemente a mangueira de ar da
bragadeira ao corpo principal.

— Acaution

« Use alkaline batteries or specified
rechargeable batteries and ensure
correct polarity (+,~).

+ Do not mix new, used or different
branded batteries.

« Firmly secure cuff air hose to
main body.

#1: Consulte “6.1. Medicdo de pressao arterial automatica (A-BPM)” e “8.3.
Programas predefinidos A-BPM” para registador de pressdo
arterial a 24-horas.



I.H.B.
O registador deteta um ritmo cardiaco irregular que difere +25% do
ritmo de pulsagdo médio como I.H.B. (Ritmo cardiaco irregular).

Os principais fatores da apresentagéo para |.H.B. sao fatores
fisiolégicos, bem como doenga cardiaca e outros fatores.

Os exemplos incluem movimento corporal, aumento da
temperatura corporal, envelhecimento, propriedades fisiolégicas
e alteragdes emocionais.

I.H.B. pode ser detetado quando ocorre uma ligeira vibragao,
como tremor ou abanar.

Efetue a analise utilizando um periférico dedicado para saber
se o |.H.B. foi detetado ou n&o.

Consulte o manual de instrugées do ABPM Data Manager para
obter mais informagdes.

O ritmo de pulsagao €, no minimo, 25% mais rapido
do que o valor médio.
O ritmo de pulsagao &, no minimo, 25%
mais lento do que o valor médio.

SUBNEIN o e B DAY DA B




Modo de espera
No modo de espera A-BPM, a pressao arterial ndo é medida
durante o tempo de intervalo.

Hora de inicio  Hora de inicio Medicdo de presséo arterial

TITETRTE T T T
| D | i Tempo

Secgéo Secgdo T: Tempo de intervalo

Periférico dedicado

Periférico dedicado significa o computador principalmente no qual o
ABPM Data Manager esta instalado. O ABPM Data Manager esta
armazenado no CD acessorio. Utilize um dispositivo periférico que
cumpra os requisitos relativos a equipamento elétrico médico
(IEC60601-1) quando ligar o registador ao dispositivo periférico. Nao
ligue o registador a outro dispositivo (Exemplo: IEC60950) na area
que utiliza equipamento médico.

Utilize um cabo USB mais curto do que 1,5 m.
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4. EspecificacOes

4.1. Registador

ltens Descrigbes

Método de medigao Método de medigao oscilométrica
Mé =

etod~o de detegdo de Sensor de pressao semicondutor
pressao
Interv:jllo da exibigao de 02299 mmHg
pressao

L - Presséo: +3 mmHg

P d d

reciseo de medigeo Ritmo de pulsagéo: +5%
Divisao Pressao: 1 mmHg
de registo minima Ritmo de pulsagéo: 1 batimento/minuto

Pressao sistdlica: 60 a 280 mmHg
Pressao diastdlica: 30 a 160 mmHg
Ritmo de pulsagdo: 30 a 200
batimentos/minuto

Escape constante com valvula de fuga

Intervalo de medigdo

Despressurizagéo
pressurnzaga controlada para mecanismo de seguranca

Escape Valvula eletromagnética
Mé

etodo. de ~ Microbomba
pressurizagdo
P -

ressurnzagao 85 2299 mmHg
automatica

Intervalos de cada secgéo que divide 24 horas

Tempo de intervalo . i
em seis partes, no maximo.

( deA-BPM) Intervalo: OFF, 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutos
Relégio Relégio de 24 horas
Visor OLED, 96x39 pixeis, caracteres brancos

1



Itens

Descrigbes

Contagem de medigéo

200 vezes ou mais. Varia devido as condigdes
de medicao.

Memoéria

Dados de medi¢éo: max. 600 dados

Fonte de alimentagao

Com o mesmo tipo de pilhas:

o 2xpihas de 1,5V (tamanho LRG6 ou AA)
Pilha alcalina ou pilha de niquel-hidrogénio
(Ni-MH) 1.900 mAh ou mais

Pilha de reserva para o relégio integrado: Pilha
de litio redonda recarregavel ML2016H

Tens&o nominal

CC24VeCC30V

USB: Compativel com USB1.1.
Comprimento do cabo: 1,5 m ou inferior.

Interface O terminal micro-USB de tipo B estabelece
ligag&o ao periférico dedicado (utilizando
software de driver padr&o).

Condigdes de Temperatura: +10a +40 °C

funcionamento Humidade: 30 a 85% HR (sem condensagéo)

Condi¢des de transporte | Temperatura: -20 a +60 °C

€ armazenamento Humidade: 10 a 95% HR (sem condensagéo)

Pressao atmosférica

para funcionamentoe  |700 a 1.060 hPa

armazenamento

Tipo de prc’)tggao contra Equipamento ME com alimentag&o interna

choque elétrico

Tipo de protegdo contra |Tipo BF: O registador, a bragadeira e a

choque elétrico tubagem foram concebidos para fornecer
&) proteg&o especial contra choques elétricos.

Marcagéo CE c 60123

Etiqueta da diretiva CE para dispositivos
meédicos.
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Itens Descrigbes
. Marca comercial de certificagéo registada na

Marcagdo C-Tick ACA pelo instituto de marcas.

Dimensbes Aprox. 95 (C) x 66 (L) x 24,5 (A) mm

Massa Aprox. 120 g (excluindo as pilhas)
Registador: 5 anos. Autenticagéo autdnoma

Vida il com dados internos. Utilizagdo e manutengdo
corretas nas condi¢des ideais. A durabilidade
varia consoante as condi¢oes de utilizagao.

Protegao contra Dispositivo: IP22

elementos exteriores

Modo predefinido MedigZo continua

Hora de reinicio ap6s a )

desfibrilhagao Imediatamente

EMD IEC 60601-1-2: 2014

Nota:

t  As especificagdes estdo sujeitas a alteragdes para
melhoramento sem aviso prévio.

# O ensaio clinico para este dispositivo é realizado com base
na norma ISO 81060-2:2013.

# O registador ndo é um dispositivo médico para monitorizar o
paciente. Nao recomendamos a utilizagdo para monitorizar
pacientes em tempo real em locais como unidades de
cuidados intensivos.

ACA: Australian Communications Authority (Autoridade Australiana para

as Comunicagdes)
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4.2. Dimensdes

66 24,5

95

Unidade: mm
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5. Nomes dos compo

5.1. Registador

Bragadeira para adultos para o brago esquerdo Marca de posicdo da artéria

Mangueira de ar
Fichade ar

Tomada de ar

Interruptor | EVENT

OLED

Interruptor | START | e
STOP |

Compartimento das pilhas e
2 pilhas LR6 (tamanho AA)
para medicdo

Tampa das
pilhas

=

Porta Micro USB (no fundo),
Terminal de comunicagéo de dados

15



5.2. Viisor de OLED (diodo organico emissor de luz)

Nota

Para obter um diagnéstico preciso, leia e interprete os dados de
forma cuidada e correta.

O estado de A-BPM ¢ indicado no OLED.

Tempo no reldgio.
Estado das defini¢gdes e funcionamento.
Valor de medigéo de A-BPM.

SYS  Pressao arterial sistélica.
DIA Pressao arterial diastolica.
PUL  Ritmo de pulsagao.

mmHg Unidade do valor de presséo arterial.
/min Unidade do ritmo de pulsagao.

Consulte “3. Abreviaturas e simbolos” para ver os significados
dos simbolos no OLED.

Simbolos Significado

Amarca é apresentada durante a configuragéo.

Fixo: A-BPM em curso.

Memoéria cheia
Marca do modo dormir A-BPM

UNE~-=e~

Indicador de carga
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Oes principais de comutagdo

5.3.1. Operagdes A-BPM

Para iniciar ou suspender A-BPM.
Passo 1. Guarde o programa predefinido (de horas de inicio e intervalos) para
A-BPM.

Passo 2. Prima e mantenha premido o interruptor | EVENT | para alternar
entre os seguintes estados.
“ON”-oeve A-BPM tem inicio e a marca @ ¢ exibida.
As medic¢des de pressao arterial sdo realizadas de
acordo com o programa A-BPM predefinido.
“OFF"--- A-BPM é suspenso e amarca @ desliga-se.
No entanto, a medigao de presséao arterial manual
pode ser efetuada premindo o interruptor | START |.

Para prolongar o tempo de intervalo de A-BPM.
Passo 1. Defina o modo dormir como “ON” antes da medigao.

Passo 2. Inicie a A-BPM mantendo premido o interruptor | EVENT |
Amarca @ ¢ exibida.

Passo 3. Quando o interruptor | EVENT | é premido durante A-BPM, o
tempo de intervalo é duplicado.

Quando o interruptor | EVENT | é premido novamente, o tempo
de intervalo regressa ao valor basico.
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Para parar durante a A-BPM
Quando o interruptor | START/STOP | é premido durante a
medig&o da pressao arterial, o ar € descarregado imediatamente e
a medicdo atual é parada. No entanto, a A-BPM continua. A
medicado da pressao arterial seguinte é efetuada de acordo
com as definicbes A-BPM.

Para definir o programa para A-BPM.

Passo 1. Se a indicagéo do visor estiver oculta, prima o interruptor
| START/STOP | ou | EVENT | para regressar ao visor do
modo de espera.

Passo 2. Se amarca @ for mostrada, mantenha premido o interruptor
EVENT | para suspender a A-BPM.

Passo 3. Enquanto mantém premido o interruptor | START/STOP |,
mantenha premido o interruptor | EVENT | até | Sleep | ser
exibido no visor OLED.

Passo 4. Os interruptores de funcionamento s&o os seguintes:

Consulte “8.3.1. Itens e parametros A-BPM”

Interruptor | EVENT | -eeveveeeens Altere o parametro atual.
Interruptor | START/STOP | - Decis&o, item seguinte, fim das
definicbes.

Para medir imediatamente a pressao arterial durante a A-BPM.

( Medigéo de pressao arterial manual de A-BPM )

Passo 1. Se a indicagao do visor OLED estiver oculta, prima o interruptor
| START/STOP | ou | EVENT | para regressar a exibigao do
modo de espera A-BPM. b No modo de espera A-BPM, a
pressao arterial ndo ¢ medida durante o tempo de intervalo.

Passo 2. Prima o interruptor | START/STOP | durante o modo de espera
A-BPM.
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Para ajustar o reldgio.

Para definir a funcdo de monitorizacdo de A-BPM.

Passo 1. Se a indicagéo do visor estiver oculta, prima o interruptor
| START/STOP | ou | EVENT | para regressar ao visor do
modo de espera.

Passo 2. Se amarca @ for mostrada, mantenha premido o interruptor
EVENT | para suspender a A-BPM.

Passo 3. Enquanto mantém premido o interruptor | START/STOP |,
mantenha premido o interruptor | EVENT | até | Display | (apds
Sleep |) ser exibido no visor OLED.

Passo 4. Os interruptores de funcionamento s&o os seguintes:
Consulte “8.2.2, O reldgio e a funcdo de monitorizacio da medi¢io”

Interruptor | EVENT | -eveveveens Altere o parametro atual.
Interruptor | START/STOP | --- Decisao, item seguinte, fim das
definigoes.
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5.3.2. Outras operacdes

Para regressar do modo de espera e mostrar o monitor.
Se a indicagao do visor OLED estiver oculta, prima o
interruptor | START/STOP | ou | EVENT | para regressar a
exibicdo do modo de espera.

Apagar dados de medicdo

Passo 1. Se a indicagéo do visor estiver oculta, prima o
interruptor | START/STOP | ou | EVENT | para regressar a
exibicdo do modo de espera.

Passo2. Se a marca @) for mostrada, mantenha premido o
interruptor | EVENT | para suspender a A-BPM.

Passo 3. Enquanto mantém premido o interruptor \ START/STOP
prima o interruptor | EVENT | até [ DataClear |
(apos | Sleep | e [ Display | ) ser exibido no visor OLED.

Passo4. Selecione uma operagao.
U se apagar dados, prima e mantenha o interruptor
[ START/STOP | premido. Passod, Apagar
pisca em , DataClear
no visor OLED Visor OLED Erasing

e a eliminagéo dos dados é
iniciada. Avance para o passo 5 apos a eliminagao.

O Se guardar (ndo apagar) os dados, prima
o interruptor | EVENT | e avance para o passo 5.

Passo5. O registador regressa ao modo de espera.
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Para iniciar a comunicacdo de dados com o periférico dedicado utilizando o

cabo USB.

Passo 1. Ligue o cabo micro USB entre o registador e o periférico
dedicado.

Passo 2. O aviso sonoro € emitido e o seguinte simbolo é exibido no visor
OLED. O estado da comunicagao de dados entra no modo

standby.c
] C_J
START/STOP EVENT
OFF
| / s |
Modo standby M /i

Passo 3. Realize a andlise utilizando o periférico dedicado. O estado
da comunicagao de dados apenas entra no modo online ativo
durante a comunicagdo USB.
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6. Funcdes de medicdo de pressdo arterial

O registador esta equipado com medig¢&o de presséo arterial
automatica (A-BPM) e permite guardar estados de medicéo e
resultados de medicéo.

6.1. Medicdo de pressdo arterial automatica (A-BPM)

/\Cuidado
Quando a fungdo A-BPM néo é utilizada, suspenda a fungéo
mantendo premido o interruptor | EVENT | para que a marca
0 @ se desligue. Caso contrario, a medig&o ira comegar na
hora de inicio seguinte e a bragadeira podera rebentar.

A fungdo A-BPM mede a presséo arterial em intervalos
predefinidos utilizando o relégio integrado e guarda o resultado
da medigao na memoria.

Pode iniciar e suspender a A-BPM mantendo premido o

interruptor | EVENT |

Amarca @) é exibida no visor OLED enquanto a A-BPM é utilizada.
A pressao arterial € medida automaticamente a hora de inicio de
A-BPM.

O valor de pressurizagao inicial é definido para 180 mmHg na
fébrica.

Se a pressurizagao inicial nao for suficiente, s&o realizadas
novas pressuriza¢des automaticamente, até duas vezes.

Ao apagar dados da memoria ou suspender a A-BPM, o valor de
pressurizagao é reposto para o valor de pressurizagao inicial.
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Quando ocorre um erro de medicéo e o tempo de espera até a
hora de inicio seguinte é superior a 8 minutos, a pressao arterial

€ medida uma vez ap6s 120 segundos. O resultado de medicao
é guardado na memoria.

Se pretender suspender a fungdo A-BPM, mantenha o
interruptor | EVENT | premido.

6.1.1. Modo de espera A-BPM

No modo de espera A-BPM, o visor OLED exibe a hora atual
juntamente com a marca @) do seguinte modo.

No modo de espera, os indicadores sao ocultados
automaticamente.

Prima qualquer interruptor para ver os itens.

No modo de espera A-BPM, a presséo arterial ndo é medida
durante o tempo de intervalo.

&

[ ] C_J)
START/STOP EVENT

a0 %1/340

Hora atual
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6.1.2. Funcdo Dormir e tempo de intervalo

Defina o modo dormir como “ON” no programa predefinido.
Quando o interruptor | EVENT | é premido durante A-BPM, o
tempo de intervalo é duplicado.

Quando o interruptor | EVENT | é premido novamente em
A-BPM, o tempo de intervalo regressa a duragéo original.

Consulte “8.3. Programas predefinidos A-BPM” para saber
como definir o modo dormir.

Medig&o de presséo arterial T: Tempo de intervalo

TT 2T 2T 2T
i s i s B
Tlnterruptor EVENT Tlnterruptor EVENT

Iniciar A-BPM
Guardar pardmetros do modo dormir
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6.1.3. Parar a medicdo

Quando o interruptor | START/STOP | é premido durante a medi¢do
da press&o arterial, o ar & descarregado imediatamente e a medicao
atual é parada. No entanto, a A-BPM continua. A medigéo da
presséo arterial seguinte é efetuada de acordo com as definigbes
A-BPM.

Nota

Quando a medig&o para, o cédigo de paragem é
exibido no visor OLED e guardado na meméria.
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6.2. Resultado da medicao

6.2.1. Exibir os resultados de medicdo

A fungéo de monitorizagéo permite selecionar o comando
“‘Display ON” ou “Display OFF” do resultado de medig&o de
A-BPM.

O conteudo do comando “Display ON” inclui “Valor de pressao
durante a medigao”, “resultado de medigédo” e “Cédigo de erro
para o resultado de medigao”.

Quando o comando “Display OFF” é selecionado, o reldgio é
exibido.

A predefinigao de fabrica é “Display ON”.

Consulte “8.2.2 O relégio e a fun¢do de monitorizagdo da
medigao”.

6.2.2. Guardar os resultados de medicdo

/N\Cuidado
0 Processamento de dados do resultado de medicdo

N&o utilizar num forte campo eletromagnético.

A capacidade de memoria para o resultado de medi¢éo € 600 dados.

Quando a memoria esta cheia, a marca (M) ¢ exibida e o registador
nao realiza medigdes até que sejam apagados dados da memdria.

Nota

Apague dados da memodria antes de entregar o registador a um
novo paciente. Recomendamos que utilize os dados de meméria
do registador separadamente para cada pessoa. Se o registador
gravar dados de varias pessoas, podera ser dificil processar os
dados corretamente.
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6.2.3. Enviar os resultados de medicdo

Os dados de medigcao guardados na memaria podem ser enviados
para o periférico através da transferéncia de dados por USB.

Consulte “8.7. Ligar o registador ao periférico dedicado”.

Nota

Quando o indicador de carga for (_4A, n&o é possivel
transferir dados. Substitua as pilhas para transferir dados.

6.2.4. Nimeros ID

O nuimero ID predefinido & “0”.
Configure os nimeros ID utilizando o periférico dedicado.

Nota

Os numeros ID ndo podem ser configurados com o registador e
requerem um periférico dedicado.
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registador

7.1. Instalar as pilhas (substituir as pilhas)

/\Cuidado

o Instale duas pilhas novas, respeitando a diregéo correta de “+”
e “~” no interior do compartimento das pilhas, antes de colocar
o registador.

o Substitua as duas pilhas ao mesmo tempo.

o Remova as pilhas do registador se n&o o utilizar durante um
longo periodo de tempo. Podera haver uma fuga nas pilhas,

0 que por sua vez podera provocar uma avaria.

o Utilize duas pilhas alcalinas: tipo LR6 ou pilhas recarregaveis
AA Ni-MH especificadas.

o Ao instalar uma pilha no compartimento das pilhas, primeiro
empurre o terminal da mola utilizando o terminal “~” da pilha.
Depois, insira o terminal “+”.

Se a pilha for instalada a partir do terminal “+”, o revestimento
da pilha podera ser danificado pelo terminal da mola.

Nao misture e utilize tipos diferentes de pilhas, ou pilhas
® usadas e pilhas novas, Fazé-lo podera causar fugas,
aquecimento ou danos.

Nota

a Quando onivel 1 4 de carga for exibido, substitua as pilhas
por duas pilhas novas antes de colocar o registador.

o O registador ndo consegue realizar a medi¢éo de presséo arterial
ou a transferéncia de dados enquanto o nivel 1 (_A for exibido.

o Quando as pilhas e a pilha integrada estiverem gastas, nenhuma

informagao é exibida.

Instale as pilhas de acordo com o simbolo de direcéo (% )-

o
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Procedimento

Passo 1.
Passo 2.

Passo 3.

Passo 4.

Passo 5.

Passo 6.

Instalar as pilhas.

Abra a tampa das pilhas.
Remova as pilhas usadas.

Consulte o simbolo de
diregédo () no
interior do
compartimento das
pilhas. Insira duas pilhas
novas na diregao “+” e
“-~” correta.

Empurre o terminal da (
mola utilizando o X
el da piha. %@3@ g

Insira a pilha
empurrando o
terminal “+”.

Passo 1. Abrir.

Passo 2. Remover as pilhas. Passo 6. Fechar.

Passo 3. Empurrar o terminal da mola.

Passo 4. Inserir. ™S
Insira a segunda pilha ]

utilizando o mesmo
método.

Feche a tampa das pilhas.

/\Cuidado

Mantenha as pilhas e a tampa das pilhas afastadas dos bebés
e criangas, para evitar a ingestéo acidental ou outros acidentes.
Utilize pilhas AA padréo. N&o utilize uma pilha inchada, pilha
recarregavel ou uma pilha envolvida em fita. Pode tornar-se
dificil abrir a tampa.
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7.1.1. Como substituir as pilhas

Os resultados das medigdes e parametros de definicdo sao
guardados quando as pilhas sdo removidas. Quando a pilha
integrada fica gasta, a data é reposta para 01/01/2017 00:00.

Verifique e ajuste a hora atual quando as pilhas s&o substituidas.
Consulte “8.2.2. O relégio e a fun¢do de monitorizagiao da
medic¢do” para ajustar o relogio.
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7.2. Prepara o suporte de transporte

Nota

Quando o suporte de transporte esté instalado, utilize o cinto de
acessorios.

E aconselhavel utilizar um cinto para instalar o registador no
paciente.

Utilize o suporte de transporte de acessorios quando o
registador é utilizado.

Para instalar o suporte de transporte, coloque o suporte de
transporte através do cinto de acessorios ou do cinto da roupa.

Suporte de transporte

Cinto
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7.3. Inspecdo de utilizacdo
/N\Cuidado

0 Inspecione o registador para manter eficientemente o
desempenho e seguranga antes da utilizag&o.

Confirme a seguinte lista de verifica¢cdes antes/depois de instalar
as pilhas.

Se for detetado um problema, pare para utilizar o registador e
coloque a mensagem de “Avaria’ ou “Nao utilizar’. Contacte o
distribuidor local para reparagéo.

7.3.1. Listas de verificagdes de pré-instalacdo das pilhas

N.° Item Descrigao
Sem danos ou deformac&o devido a queda.
1 | Exterior Sem danos e fixagdo instavel nos interruptores e
etc.

Certifique-se de que as pilhas néo estéo gastas.
2 | Pilhas Substitua por duas pilhas novas antes de o
paciente utilizar.

Certifique-se de que a bragadeira ndo esta
3 | Bragadeira desgastada. Se a bragadeira estiver desgastada,
podera rebentar devido a pressao interna.

Certifique-se de que n&o existem vincos ou dobras
Ligacao da na mangueira de ar.

4 .
bragadeira | Certifique-se de que a tomada de ar e o conector
estdo bem ligados.
N Certifique-se de que ndo existem danos nos
5 | Fixagbes

acessorios. (Suporte de transporte, cinto, etc.)
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7.3.2. Listas de verificagdes de pds-instalacdo das pilhas

N.° Parte Descrigao
Certifique-se de que ndo existe incéndio, fumo e
. cheiros desagradaveis.

1 | Pilhas - — -
Certifique-se de que n&o existem ruidos
estranhos.

2 | Visor Certifique-se de que n&o existem visualizagbes

estranhas.

3 | Funcionamento

Certifique-se de que o registador funciona de
forma correta.

4 | Medicdo

Certifique-se de que a operagao de medigédo pode
ser efetuada corretamente. Colocagao da
bragadeira, medicao, visor e resultado corretos.

8. Operacoes
8.1. Fluxograma de operagdes

Nota

ser alteradas.

As defini¢des iniciais (do relégio integrado, fungdo do monitor e
valor de pressurizagao inicial) e o programa predefinido A-BPM
nao necessitam de ser sempre efetuados. Efetue as definicoes
quando o registador é utilizado pela primeira vez, quando as
definigdes tiverem sido perdidas ou quando as definigdes devem

Estas definicbes podem ser efetuadas utilizando também o
periférico dedicado. Consulte o manual de instrugdes do ABPM
Data Manager para obter mais informagdes.
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{ Instalar as pilhas.

¥

As definigbes iniciais do reldgio integrado,

funcéo de monitorizagdo da medi¢éo e valor de pressurizagéo.

A-BPM

(Para 24 horas) {Guarde 0 programa predeﬁnldoA—BPM.}

¥
[ Instale o registador e bragadeira. }
¥

Inicie a A-BPM mantendo premido o interruptor
EVENT |.

{ A—;PM }
v

‘ Suspenda a A-BPM mantendo premido o interruptor

EVENT | novamente.

g e

Ligue o registador ao periférico dedicado.
Processamento de dados.

¥

[ Limpe e efetue a manutengéo do produto. J

O procedimento completo de utilizacao
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8.2. Definicdes iniciais

8.2.1. PredefinicOes de fabrica
As predefinicdes de fabrica (definicbes iniciais) sdo descritas abaixo:

Itens comuns das definicdes

ltem Predefini¢éo de fabrica
Fungdo de monitorizagéo ON (com indicag&o)
Ano, més, dia, hora, minuto Data de envio

Itens de medicao A-BPM

Predefinicéo de
ltem -
fabrica

Modo dormir OFF
Tempo de intervalo quando o modo dormir esta em .

30 minutos
ON
Hora de inicio da secgéo 1 0 horas
Tempo de intervalo da secgdo 1 30 minutos
Hora de inicio da secgéo 2 Ohora #1
Hora de inicio da medi¢do automatizada OFF
Tempo de funcionamento da medigao automatizada | OFF

0 conteddo das predefinicoes de fabrica
Quando o interruptor | EVENT | é mantido premido, a A-BPM é
iniciada. A presséo arterial € medida a cada 30 minutos até a
A-BPM ser suspensa mantendo premido o interruptor \ EVENT \
novamente.

#1 : As definigbes entre o tempo de intervalo da secgéo 2 e o tempo
de intervalo da secgdo 6 sdo omitidas porque a hora de inicio
da secgao 1 e 2 tem 0 mesmo valor.
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8.2.2. Oreldgio e a funcdo de monitorizacdo da medicdo

As definigoes iniciais podem ser configuradas utilizando os métodos
seguintes.

o O método para utilizar interruptores no registador.

o O método para utilizar o periférico dedicado que esta ligado ao
registador utilizando o cabo USB.

Procedimento de operagdo com interruptores
Passo 1. Se a indicagao do visor estiver oculta, prima o interruptor

| START/STOP | ou | EVENT | para regressar ao visor do modo de
espera.

Passo2. Se amarca @ for mostrada, mantenha premido o interruptor
EVENT | para suspender a A-BPM.
Amarca @ desliga-se.

Passo 3. Enquanto mantém premido o interruptor | START/STOP |,
mantenha premido o interruptor | EVENT | até | Display
(ap6s | Sleep ) ser exibido no visor OLED.

Passo 4. Os interruptores de funcionamento s&o os seguintes:

Interruptor | EVENT | -eeeeveveeenees Altere o parametro atual.
Interruptor | START/STOP | - Deciséo, item seguinte, fim das
definicbes.

Depois, utilize estes interruptores noutros itens.

Passo 5. Depois de configurar as defini¢des, prima o interruptor
START/STOP | para regressar ao modo de espera.
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ltem OLED Intervalo
Ano \C{)(I;;cl:’k o | = a99.  Ulimos dois digitos do ano.
Mes | 0% = [Tat2mes
Dia gg’y"k o = [T a31dia
Hora ﬁlc?:rk o | = [0] a23hora
Minutos '\CAIi%?k o | = [0] a59 minutos

[ Caracteres incluidos | : predefinicdes de fabrica e definigdes iniciais
quando as pilhas estéo totalmente gastas.

8.2.3. Valor de pressurizacao inicial

O valor de pressurizagao inicial & definido para 180 mmHg na
fabrica.

8.3. Programas predefinidos A-BPM

As defini¢des iniciais podem ser configuradas utilizando os métodos

seguintes.

o O método para utilizar interruptores no registador.

o O método para utilizar o periférico dedicado que esta ligado ao
registador utilizando o cabo USB.

O A-BPM s06 pode ser utilizado enquanto a medi¢éo automatizada
é efetuada.



Procedimento de operacdo com interruptores

Passo 1. Se a indicag&o do visor estiver oculta, prima o interruptor
| START/STOP | ou | EVENT | para regressar ao visor do modo de
espera.

Passo 2. Se a marca (—D for mostrada, mantenha premido o interruptor
EVENT | para suspender a A-BPM.
Amarca @ desliga-se.

Passo 3. Enquanto mantém premido o interruptor | START/STOP |,
mantenha premido o interruptor | EVENT | até | Sleep | ser
exibido no visor OLED.

Passo 4. Especifique o0 modo dormir utilizando os interruptores seguintes.
Se 0 modo dormir for “ON”, avance para o passo 5.
Interruptor | EVENT | «eeeeveeeene Altere o parametro atual.
Interruptor | START/STOP | --Deciséo, item seguinte.

Passo 5. Especifique hora de inicio e intervalo até seis secgdes utilizando
os interruptores seguintes.
Interruptor | EVENT | «eeeeveeeeee Altere o parametro atual.
Interruptor | START/STOP | --Deciséo, item seguinte.

Passo 6. Especifique hora de inicio e tempo de funcionamento da
medic&o automatizada utilizando os interruptores seguintes.

Interruptor | EVENT | -eeeeeeene Altere o parametro atual.
Interruptor | START/STOP |---Decis&o, item seguinte, fim das
definigbes.

Passo 7. Apds concluir as definicdes, o registador regressa ao modo de
espera.

/A\Cuidado
N&o remova as pilhas ao carregar as definigdes.
0 Se as pilhas forem removidas, introduza novamente as
definigoes.
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8.3.1. Itens e parametros A-BPM

O programa predefinido para A-BPM é o seguinte:

Item OLED Parametro
Modo dormir ~ [S®%P o= ON, #, #2
Tempo de Cycle 1= OFF, 5, 10, 15, 20, [30), 60, 120 minuios

Hora de |Hour
Secgdo inicio

1 |Tempo de [Cycle
intervalo
Hora de |Hour
Secgdo inicio
Tempo de |Cycle
intervalo
Hora de |Hour
Secgdo inicio

3 |Tempo de|Cycle
intervalo
Hora de |Hour
Secgdo inicio

4 |Tempo de|Cycle
intervalo
Hora de |Hour

xx= 0 a23hora

xx = OFF, 5, 10, 15, 20, [30], 60, 120 minutos

x=[0] a23hora

xx =[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutos

x=[0] a23hora

=[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutos

x=[0] a23hora

=[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutos

Secgado| inicio x=[0] a 23 hora
Tempo de (Cycle 5 |xx=[OFF | 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120
intervalo minutos
Hora de |Hour o= @ a 23 hora

Secgdo| _inicio
Tempo de |Cycle

FolfoZaZalZasZaZwZwEnEE o8B

=[OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutos

intervalo
Hﬁ:’gige STARTXX xx =[OFF], 0 a 23 hora #3, #4
Tempo de Operation

/ funcionamento =[OFF], 1a 27 hora #3, #4

L
!Medigéo automatizada I Caracteresmclwdos predefini¢des de fabrica.
39




1 :

3 :

fh -

: Quando o modo dormir é definido para “ON”, a hora de inicio

e o tempo de funcionamento da medigdo automatizada e o
tempo de intervalo do modo dormir podem ser utilizados.

O tempo de intervalo destas secgdes (1 a 6) ndo pode ser
utilizado.

Quando o modo dormir é definido para “OFF”, o tempo de
intervalo do modo dormir nao é exibido.

Exemplo para medigdo automatizada.

Hora de inicio: Guarda uma hora. (0 a 23 horas)

Tempo de funcionamento: Definido para “OFF”

Resposta: A A-BPM inicia a medig¢édo de pressao arterial
a hora de inicio predefinida e continua até a
A-BPM ser suspensa.
Se mantiver premido o interruptor | EVENT
até amarca @) ser mostrada, a A-BPM inicia
a hora de inicio predefinida.

Exemplo para medigdo automatizada.

Hora de inicio: Definida para “OFF”

Tempo de funcionamento: Guarda o tempo a continuar.
(1 a 27 horas)

Resposta: A A-BPM inicia a medigédo de pressao arterial
e para apds o Tempo de funcionamento.
Se amarca @) for ocultada ao premir e
manter premido o interruptor | EVENT
durante o Tempo de funcionamento, a
A-BPM para.
Se amarca @) for mostrada ao premir e
manter premido o interruptor | EVENT
novamente, a A-BPM é realizada durante o
Tempo de funcionamento.
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0 conteddo do item

Modo dormir:
O Tempo de intervalo para a medigéo automatizada pode ser
especificado. O Tempo de intervalo da secgéo 1 a 6 ndo pode ser
utilizado. Consulte “6.1.2 Fungdo Dormir e tempo de intervalo”.

Secgdo:
24 horas podem ser separadas em seis secgdes, no maximo. Cada
secgdo pode especificar a Hora de inicio e Intervalo. O A-BPM s6
pode ser utilizado enquanto a medi¢éo automatizada é efetuada.

Medicao automatizada:
O conjunto de A-BPM pode ser controlado. Especifique a Hora de

inicio e Tempo de funcionamento. Consulte “8.3.2. Exemplos do
programa A-BPM”.

8.3.2. Exemplos do programa A-BPM

Exemplo  Horas de inicio e intervalos. Entrada simplificada
2400

Duplas secgbes 29:00..0:00

Ahora de inicio da secgédo 1= 7:00
Otempo de intervalodaseccdo 1= 15 180
Ahorade iniciodaseccdo2= - 22:00

O tempo de intervalo dasecgdo 2= 60 0

Ahora de inicio da secgéo 3 = 7:00 eeeeeeeeeee Igual a secgao 1

A secgdo 3 e os seguintes itens ndo sao apresentados porque a hora
de inicio da secgéo 3 ¢ igual a secgdo 1.

Quando a hora de inicio da secgéo 2, 3, 4, 5 ou 6 é igual a secgdo 1,
estas horas de inicio e intervalos nZo s&o apresentados.
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Exemplo 1 Medicdo automatica
Ahora de inicio da medig&o automatizada = OFF,
O tempo de funcionamento da medigio automatizada = OFF.
Apds a A-BPM ser iniciada, a medigdo de pressao arterial é efetuada
de acordo com a hora de inicio e intervalo de cada secgdo até a
A-BPM ser suspensa.

MedigZo da pressao arterial Nao medida
Secgédo 1 Secgéo 2 Tempo
A A-BPM ¢ iniciada. AA-BPM é suspensa.

Exemplo 2 Medicdo automatica
Ahora de inicio da medigdo automatizada = 7:00,
O tempo de funcionamento da medig&o automatizada = OFF.
Apds a A-BPM ser iniciada, a medigdo de pressao arterial ¢ iniciada
as 7:00. A A-BPM é continuada de acordo com a hora de inicio e
intervalo para cada secgdo até ser suspensa.

07:00 Medig&o da pressao arterial N3o medida
[ PEN PEN PEN PR
1 111

Secgéo 1 Secgdo 2
AA-BPM ¢ iniciada. AA-BPM é suspensa.
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Exemplo 3 Medicdo automatica
A hora de inicio da medigéo automatizada = OFF,
O tempo de funcionamento da medigdo automatizada = 26 horas.
Apds a A-BPM ser iniciada, a medicao de presséao arterial &
efetuada de acordo com a hora de inicio e intervalo de cada
secgéo durante 26 horas.

Medicdo de pressao arterial Nao medido

=t

Secgédo 1 Secgdo 2
AA-BPM ¢ iniciada. ApOs 26 horas

8.4. Apagar dados de medicao

Finalidade da operacdo e explicacdo da funcdo
Os dados de medi¢édo sao apagados mas as definicdes ndo sédo
apagados.
As definigbes iniciais podem ser configuradas utilizando os métodos
seguintes.
o O método para utilizar interruptores no registador.
o O método para utilizar o periférico dedicado que esta ligado ao

registador utilizando o cabo USB.

/\Cuidado

o Se os dados de medigao forem apagados, ndo podem
voltar a ser utilizados. Dados de copia de seguranga antes
da eliminagao.

o o Apague os dados de medicao do ultimo paciente antes de
paciente seguinte utilizar o registador.

o Podem ser necessarios varios minutos para apagar os dados.
Nao efetue qualquer operagao para apagar os dados
corretamente.
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Procedimento de operacdo com interruptores

Passo 1. Se a indicagao do visor estiver oculta, prima o interruptor
| START/STOP | ou | EVENT | para regressar & exibigao do
modo de espera.

Passo2. Se a marca @ for mostrada, mantenha premido o
interruptor | EVENT | para suspender a A-BPM. Amarca @)
desliga-se.

Passo 3. Enquanto mantém premido o interruptor | START/STOP |,
prima e mantenha premido o interruptor | EVENT | até

DataClear | (apos [ Sleep | e [ Display |) ser exibido no

visor OLED.

Passo4. Selecione uma operagéo.
o Se apagar dados, prima e mantenha o interruptor
[ START/STOP | premido. pisca em
no visor OLED e a eliminagédo dos dados ¢ iniciada. Avance
para o passo 5 apés a eliminagéo.
o Se guardar (ndo apagar) os dados, prima, prima o interruptor

EVENT | e avance para o passo 5.
Passo5. O registador regressa ao modo de espera.
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8.5. Instalar o produto no paciente

8.5.1. Informacéo para os pacientes

Explique o seguinte ao paciente para que possa utilizar o
registador de forma segura.

Precaugdes durante a medicdo da pressao arterial
o Relaxe o brago e fique quieto quando o enchimento iniciar.

o Mantenha a mesma posi¢édo ao longo da medigao.
o Evita a vibragao e o ruido durante a medicao.

o Apressao arterial € medida durante, aproximadamente, 1 minuto
apos a pressurizagao. Esteja quieto até a medigao concluir. O
processo de medigao entre encher a bragadeira e libertar o ar
requer até 170 segundos.

o O registador pode encher novamente para voltar a medir a
presséo arterial apos o final da pressurizacao. Isto podera ser
causado por movimento corporal, etc.

o O registador podera iniciar a medi¢ao da presséao arterial apés
aproximadamente 120 segundos quando os dados de medigao
séo invalidos e a medigao seguinte ocorre apés 8 minutos. Isto
podera ser causado por movimento corporal, etc.

o O registador podera obstruir o funcionamento do veiculo e
maquina. Evite o funcionamento do veiculo e maquina ao usar o
registador.
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Como parar ou suspender a medicdo
Prima o interruptor START/STOP | para parar a medigao da
presséo arterial. Um cédigo de erro € guardado na memoéria. A
presséo arterial € medida novamente ap6s 120 segundos.
Relativamente a A-BPM, apenas sera parada a medigéo de
pressao arterial e a medigdo sera efetuada a hora de inicio
seguinte.
Para suspender a A-BPM, mantenha premido o interruptor

EVENT | para que a marca @ se desligue.

Remova a bragadeira se a atual medigao da pressao arterial ndo
puder ser parada com o interruptor START/STOP..

/N\Cuidado

o Prima o interruptor| START/STOP | para parar a medic¢ao da
presséo arterial. Um cédigo de erro € guardado na
memoria.

Durante A-BPM, apenas sera parada a medi¢ao de pressao
arterial e a medigao sera efetuada a hora de inicio

o seguinte.

o Quando ocorrer dor do brago ou uma condigao inesperada,
pare a medigdo, remova a bragadeira e consulte um
médico.

Suspenda a A-BPM mantendo premido o interruptor
EVENT | para que a marca @ se desligue.

Mantenha novamente premido o interruptor | EVENT | para
retomar a medigdo automatizada A-BPM. A marca @ e
mostrada no visor OLED. O registo de dados ¢é efetuado
continuamente exceto durante o periodo de suspensao.
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Como utilizar a medicao manual durante a A-BPM
O procedimento de uma medigéo temporaria que nado € incluido
no programa predefinido.
Passo 1. Se a indicagao do visor OLED estiver oculta, prima o interruptor
| START/STOP | ou | EVENT | para regressar a exibigio do
modo de espera A-BPM.

Passo 2.Prima o interruptor | START/STOP \ para medir imediatamente
a pressao arterial durante a A-BPM.

Passo 3.0s resultados de medigao sédo guardados na memoria.

Quando o interruptor | START/STOP | é premido durante a
medicao, a medigao é suspensa.

Precaucdes ao usar o registador
o O registador € um instrumento de precisdo. Nao deixe cair o
registador nem aplique impactos no mesmo.

o O registador e bragadeira ndo séo a prova de agua (resistentes a
agua). Evite que o produto entre em contacto com a chuva, suor
e agua.

o N&o coloque nada sobre o produto.

o Quando a bragadeira € movida por movimento excessivo e
exercicio, instale novamente a bragadeira.

o Cologue a mangueira de ar para que nao se formem vincos e
para que ndo se enrole a volta do pescogo ao dormir.

Substituicdo das pilhas
Quando amarca (4 é exibida, o registador ndo pode medir
a presséo arterial ou comunicar com o periférico dedicado.
Substitua imediatamente por duas pilhas novas.
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8.5.2. Cobertura da bracadeira

Nota
Mantenha a bragadeira e a cobertura da bragadeira limpas.
o Mantenha a cobertura da bragadeira para cada pessoa.
o Utilize as bragadeiras opcionais adequadas da cobertura da
bragadeira.
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Instalar a bracadeira, suporte de transporte e registador

/\Cuidado
o Nao instale a bragadeira se o paciente tiver dermatite,
ferimentos externos, etc.

o Remova a bragadeira e pare a utilizagéo se surgir dermatite
ou outros sintomas no paciente.

0 o Evite que a mangueira de ar se enrole a volta do pescogo ou corpo.
o Tenha cuidado ao utilizar perto de bebés ou criancgas,
devido ao perigo de asfixia.
o Introduza bem o conector da mangueira de ar até o final da
rotagdo. Se a ligagao for incorreta, pode causar uma fuga
de ar e erro de medigao.

Nota
o |Instale a bragadeira na posigéo certa e enrole a volta do brago
para pedir corretamente a presséo arterial.

o Evite que a bragadeira e a mangueira de ar vibrem durante a
medicdo. O registador mede alteragdes delicadas da pressao
de ar no interior da bragadeira.

o A bragadeira adicional € uma bragadeira para adultos para o

brago esquerdo. Se o tamanho da bragadeira néo for adequado,

compre a bragadeira opcional.
Circunferéncia do brago

Bracadeira pequena 15 to 22 cm 59"to 8,7"

Bracadeira para 20to31cm  7,8"to 12,2"

adultos

Bragadeira grande 28 to 38 cm 11,0" to 15,0"

Bragadeira extra 36t050cm 142" to 19,7"
grande

o Mantenha a bragadeira limpa.

o E aconselhavel que o paciente utilize o suporte de transporte e o cinto.

o Abragadeira ndo é feita com latex de borracha natural.
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Como colocar a bracadeira, registador e suporte
Passo 1. Passe a extremidade da bragadeira através do anel e crie a
forma de pulseira.

Passo 2. Encontre a artéria braquial do brago esquerdo através de palpagao.

Passo 3. Instale a bragadeira diretamente contra a pele para que a
marca branca esteja diretamente sobre a artéria braquial e a
extremidade inferior da bragadeira seja colocada
aproximadamente 1 - 2 cm acima do interior do cotovelo.

Passo 4. Enrole a bragadeira para que o anel esteja dentro do alcance,
plano e ndo deslize, mas tem espaco para inserir dois dedos.

Passo 5. Fixe a mangueira de ar utilizando fita adesiva para passar
acima do ombro.

Passo 6. Passe o cinto através do suporte de transporte.

Passo 7. Ajuste o cinto para que o suporte de transporte esteja no lado esquerdo.
Passo 8. Ligue a ficha de ar a tomada de ar no registador.

Passo 9. Coloque o registador no suporte de transporte.

Passo 1.Anel ‘

lPasso 2. Artéria braquial k’

Passo 3. Marca de posi¢ao

da artéria branca _ﬂ\
Aproximadamente v/ | ‘@

1-2cmacima | \/“i—

IPasso 3. Marca de posicéo da artéria branca

Passo 4. Disponha de espago
para inserir dois dedos
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Passo 5. Fita

Passo 5. Mangueira de ar
'

7 \
‘ Passo 7. Cinto
) \—| Passo 7. Suporte de transporte |

Passo 8. Ficha de ar |

Passo 8. Tomada de ar |

Passo 9. Inserir

I Suporte de transporte

Passo 6. Cinto
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Oes de medicdo de pressao arterial

8.6.1. Operagdes A-BPM

Quando a A-BPM ¢ iniciada, a presséao arterial € medida de
acordo com os parametros predefinidos.

Nota
o Defina o reldgio integrado e o valor de pressurizag&o inicial
antes da medigao porque a A-BPM utiliza-os. Consulte “8.2.2.
O reldgio e a funcdo de monitorizacao da medicdo” e “8.3.
Programas predefinidos A-BPM”.

o

Quando o registador for removido, suspenda a A-BPM mantendo
premido o interruptor | EVENT .

Se o registador for removido durante a A-BPM, o enchimento
da bragadeira iniciar na hora de inicio seguinte, a bragadeira
pode quebrar.

Mantenha novamente premido o interruptor | EVENT | para
retomar a A-BPM.

o

Amarca @ ¢ apresentada enquanto a A-BPM ¢é ativada.

o A medigdo manual da pressao arterial pode ser efetuada
durante o modo de espera da A-BPM.

8 O resultado da medigcao da medi¢cdo manual da pressao arterial
pode ser guardada na memoria.

Quando a A-BPM para, o cédigo de paragem é exibido
no visor OLED e guardado na memodria.

o

Para iniciar A-BPM.
Passo 1. Mantenha premido o interruptor | EVENT |.
Passo2. Amarca @ é mostrada no visor OLED. A A-BPM foi
iniciada.
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Para suspender A-BPM
Passo 1. Mantenha premido o interruptor | EVENT |.

Passo2. Amarca @ é ocultada. AA-BPM é suspensa.

Para parar durante a A-BPM
Quando o interruptor | START/STOP | é premido durante a
medigéo da pressao arterial, o ar € descarregado imediatamente e
a medi¢do atual é parada. No entanto, a A-BPM continua. A
medicado da pressao arterial seguinte é efetuada de acordo
com as definicdes A-BPM.

Para medir imediatamente a pressao arterial durante a A-BPM

(Medigéo manual da pressao arterial da A-BPM)

Passo 1. Se a indicagéo do visor OLED estiver oculta, prima o interruptor
| START/STOP | ou | EVENT | para regressar a exibigao do
modo de espera A-BPM. No modo de espera A-BPM, a
pressao arterial ndo € medida durante o tempo de intervalo.

Passo 2. Prima o interruptor | START/STOP | durante o modo de espera
A-BPM.

Para alargar o tempo de intervalo ou repor
Quando o modo de espera € “ON” e o interruptor | EVENT | é
premido durante o modo de espera daA-BPM, o tempo de
intervalo é duplicado.
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8.6.2. Medicdo manual

Utilize a medigdo manual da presséao arterial para uma medigdo de
teste preliminar e medigao imediata da presséo arterial.

Nota
o A medi¢gdo manual da pressao arterial pode iniciar imediatamente
num modo de espera.
o O resultado de medig&o é guardado na memoria.

Para medir imediatamente a pressao arterial durante a A-BPM.

( Medigéo de pressdo arterial manual de A-BPM )

Passo 1. Se a indicagéo do visor OLED estiver oculta, prima o interruptor
| START/STOP | ou | EVENT | para regressar a exibigao do
modo de espera A-BPM. No modo de espera A-BPM, a
pressao arterial ndo € medida durante o tempo de

intervalo.
Passo 2. Prima o interruptor | START/STOP | durante o modo de espera
A-BPM.
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8.6.3. Parar e suspender as medicoes

Afungdo A-BPM pode ser suspensa, quando necessario. E a A-BPM
ou medicao de pressao arterial anual em curso pode ser paradas
imediatamente.

Nota
Quando a medic¢éo de presséo arterial para, o cédigo de
paragem ¢ exibido no visor OLED e guardado na
memodria.

Para suspender A-BPM
Passo 1. Mantenha premido o interruptor | EVENT |.

Passo2. Amarca @ é ocultada. AA-BPM é suspensa.

Para parar a medicdo de pressdo arterial em curso
Quando o interruptor | START/STOP | € premido durante a medi¢éo
de presséo arterial, 0 ar no interior da bragadeira ¢ libertado
rapidamente e a medig¢ao € interrompida.
No entanto, durante a A-BPM, esta fungao nao é suportada. A
medicdo da pressao arterial seguinte é efetuada de acordo com
as definicdes A-BPM.
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8.7. Ligar o registador ao periférico dedicado

. Ligar com cabo USB

Consulte o manual de instru¢des do ABPM Data Manager
relativamente as definicdes de comunicagao.

/\Cuidado

Ligacdo do cabo

o Ligue um cabo USB autorizado ao terminal micro USB.

o Introduza o cabo no sentido correto. Uma ligagéo incorreta
pode causar falhas e avarias. Certifique-se de que o cabo
do terminal esta bem ligado.

0 o N&o mega a pressao arterial durante a comunicagao USB.

o Na&o prenda ao paciente quando o registador estiver ligado
ao cabo. O cabo podera enrolar-se a volta do corpo ou
pescogo.

Preparacdo do periférico dedicado

o Remova o registador e bragadeira do paciente antes de
ligar o registador (TM-2440) ao periférico dedicado.

Para ligar o registador ao periférico dedicado utilizando o cabo USB
Passo1. Abra o terminal micro USB no registador.
Ligar o cabo USB adicional.

Terminal micro USB

Cabo USB
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Para iniciar a comunicacdo de dados com o periférico dedicado

Passo 1. Ligue o cabo micro USB entre o registador e o periférico
dedicado.

Passo 2. O aviso sonoro € emitido e o seguinte simbolo & exibido no
visor OLED.
O estado da comunicac¢ao de dados entra no modo standby.

&) )

[ ] ()
START/STO’PJNT
OFF
a0 /'—()
Modo standby fdieaca A O |

Passo 3. Realize a andlise utilizando o periférico dedicado.
O estado da comunicagéo de dados apenas entra no modo online
ativo durante a comunicagéo USB.

am cC &
START/STOP. EVENT
Modo online ; "
ativo M ___0

Para parar a comunicagdo de dados com o periférico dedicado
Passo 1. Remova o cabo no modo standby.
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Os instrumentos médicos, como este registador, tém de ser
geridos para que funcionem corretamente quando necessario e
para manter fiavelmente a seguranga do paciente e operador.
Como regra basica, é necessario que o paciente inspecione o
instrumento com verificagdes diarias tais como “Inspegao antes
da utilizagao”.

A gestéo diaria, tal como a inspegao antes da utilizagao é
necessaria para manter o desempenho, seguranga e eficiéncia
do registador.

E aconselhavel efetuar uma inspegéo periddica do registador
todos os anos.

Nota

A instituicdo médica tem de efetuar a gestdo de manutengéo
para garantir a utilizagdo segura do instrumento médico.
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9.2. Limpar o produto

/\Cuidado

o Limpe o registador antes e apds a utilizagao.
Limpe o registador antes de prendé-lo no préximo paciente.

o Ao limpar o registador, ndo salpique agua nem submerja
o dispositivo em agua. Pode causar mau funcionamento.

o Limpe o registador apos enxugar a agua e solugao
antisséptica para ndo penetrar no interior do registador.

o Desinfete o registador periodicamente para manter a prevengao
contra infegdes. Nao utilize esterilizador para o registador.

o Nao utilize solventes organicos (Exemplo: diluente),

o solugéo de iodopovidona para limpar o registador. Pode
causar descolorag¢do, danos e mau funcionamento.

o Nao utilize secador de cabelo, etc. para secar o registador.
Pode causar mau funcionamento e danos.

Inspec¢do apés a limpeza
Certifiqgue-se de que a cAmara da bragadeira esta bem
inserida no pano da bragadeira. Se nao estiver inserida
corretamente, a camara da bragadeira infla do lado de fora
durante a inflagdo, podendo causar danos ou explosao.

Limpar o registador
Limpe a sujidade e p6 na caixa exterior do registador utilizando
uma gaze humedecida com agua ou agua morna e bem torcida.
Quando sangue ou medicamentos, etc. estiverem colados na
caixa, limpe em primeiro lugar com gaze humedecida com
solucdo antisséptica e bem torcida e, em seguida, seque a caixa
com gaze humedecida com agua ou agua morna e bem torcida.
Recomendamos produtos quimicos utilizaveis (Nome do
ingrediente) de solugédo antisséptica na tabela (Exemplo de
solugéao antisséptica utilizavel (Nome do ingrediente)).
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Limpar a bracadeira
Quando limpar e desinfetar a cobertura da bragadeira, remova a
camara da bragadeira no interior do pano da bragadeira. Limpe a
sujidade e po utilizando uma gaze humedecida com agua ou
agua morna e bem torcida.
Consulte solugdes antissépticas da tabela (Exemplo de
solugéao antisséptica utilizavel (Nome do ingrediente))
quando efetuar a desinfegao.

Exemplo de solugao antisséptica utilizavel (Nome do
ingrediente)

Nome do componente Nome do produto
Cloreto de benzalcoénio |Solugao de 10% de cloreto de benzalcdnio
Isopropanol 70% em 1-propanol

Etanol Etanol para desinfegado 76,9 a 81,4 vol%

Leia a prescrigao descrita no produto e utilize-a.

Nota

A bragadeira e mangueira de ar séo bens consumiveis.

Se o erro de medig¢ao ocorre frequentemente ou a medigdo da
presséo arterial ndo pode ser efetuada, € necessario substituir a
bragadeira e a mangueira de ar por umas novas.

Consulte “10. Itens opcionais (exigem encomenda)” deste
manual.
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9.3. Inspegéo periodica

Efetue a inspecéo periddica diaria para utilizar corretamente o
registador.
Ainspegao é descrita abaixo:

9.3.1. Inspecdo de pré-instalagdo das pilhas

ltens Descrigao
Sem danos ou deformagéo devido a quedas.
Exterior Sem sujidade, ferrugem e riscos em qualquer parte.

Sem fissuras ou ruidos do painel.

Funcionamento| Sem danos para o ruido dos interruptores e botdes.

Visor Sem sujidade ou riscos no painel do visor.

Substitua a bragadeira quando deteta um problema.

Abragadeira é descartavel.

o Se houver uma fissura ou substancia adesiva na
ligagéo entre a bragadeira e a cAmara da

bragadeira.
o Se a mangueira de ar perder a flexivel ou ficar
rigida.
. o Quando a superficie da mangueira de ar ficar
Medigao brilhante ou parecer oleosa.
da bragadeira

Quando a camara de ar tiver fissuras.
E aconselhavel substituir as bragadeiras a cada
trés anos, independentemente da frequéncia de
utilizagéo.
A mangueira de ar nao deve ser dobrada. Se o ar
permanecer na bragadeira, pode causar disfungao
periférica devido a paragem do fluxo sanguineo do
brago.
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ltens Descrigao

A cémara da bragadeira esta bem inserida no pano da
Medicao bragadeira.

da bragadeira | Sem desgaste da bragadeira. A bragadeira n&o se

desfaz.
Feramentas | Sem danos no suporte de transporte, cinto e
gastas bragadeira.
Ligacdo Aficha de ar esta ligada corretamente a tomada de ar.

9.3.2. Inspecdo de pds-instalacdo das pilhas

ltem Descrigao

Sem incéndio, fumo ou cheiros
Exterior desagradaveis.

Sem ruidos estranhos.

Sem problemas no funcionamento dos

Funcionamento . .

interruptores e botdes.

Os valores de medi¢édo sao proximos do valor
Medicdo habitual.
da bragadeira Sem ruidos estranhos ou ag¢des durante a

medigao.
Inspecao do valor | Se os valores de pressao arterial estiverem
de pressao arterial | incorretos, contacte o distribuidor local.
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9.4. Eliminacdo

Relativamente a eliminagao e reciclagem do produto, para protecao
do ambiente, siga as leis do governo local.

Eliminacdo da bracadeira
A bragadeira usada no paciente é residuo médico.
Elimine-a corretamente como residuo médico.

Eliminacdo da pilha integrada recarregavel

/\Cuidado

O registador esta equipado com uma pilha de reserva no
o interior. Quando eliminar o registador, elimine a pilha

adequadamente, de acordo com os regulamentos locais
relativos a protecdo ambiental.

Qutros
Nome Peca Material
Caixa Cartao
Embalagem|  Almofada Almofada de ar, bolsa especial
Saco Vinil
Caixa Resina ABS + PC
Pecas internas | Pegas em geral
Chassis Ferro
No interior Pilha de Pilha de litio redonda recarregavel:
do reserva na ML2016H
registador placa
Pilhas alcalinas: Tamanho LR6 ou AA 1,5V
. Pilha recarregavel: Pilhas
Pilhas

Ni-MH de tamanho AA, 1.900 mAh ou

mais
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9.5. Resolucdo de problemas

Consulte a lista de verificagbes seguinte e a lista de codigos de erro
antes de contactar o distribuidor local.
Se estas medidas ndo melhorarem o problema ou o problema voltar
a ocorrer, contacte o distribuidor local.

Problema Causa principal Tratamento
Sem gX|b|gao Pilhas gastas. Substitua por pilhas
apos ligar. novas.

Sem visor OLED O visor OLED podera Remova as pilhas e
desaparecer pelo .
durante a A-BPM. . o instale-as novamente.
efeito eletrostatico.
Reposicao A pilha de reserva néo Carregu_e. durante‘48
frequente do .+ |horas utilizando pilhas
S carrega. #
relégio. novas.
Verifique a bragadeira e
Sem A bracadeira ndo esta |mangueira de ar
pressurizagao bem ligada. relativamente a dobras,
vincos e ligagéo.
Sem O cabo de Certifique-se de que o
comunicagao comunicagéo é cabo e?sté bem quado
uUSB #2 |removido. gado.
A_tampa~das Fpram utilizadas = _|Contacte o distribuidor
pilhas ndo pode |pilhas de tamanho nao local
ser aberta padréo. )
#1 : Os utilizadores (funcionarios de manutengdo ndo

autorizados) ndo podem substituir a pilha de reserva (pilha de
litio) colocada na placa eletrénica no interior do registador. A

pilha de reserva é carregada a partir das pilhas (tamanho LR6
ou AA) para a medig&o.

#2 :

O periférico dedicado é necessario.

/\Cuidado

®‘ N&o desmonte ou modifique o registador. Pode ser danificado.
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9.6. Codigos de erro

Cddigos de erro da medicdo

Cédigo Significado Causa e tratamento
ED3 |Erro de zero presséo |Liberte o ar remanescente na bragadeira.
DY |Pilhas fracas Substitua por pilhas novas.

o O enchimento néo atinge a presséo
pretendida.

EDS |Falha de pressurizagio a Conﬁ~rme a ligacéo da bragadeira.

o Se nao houver problemas com a
ligacdo da bragadeira, o registador
pode ter avariado e exige inspegao.

Pode ter ocorrido movimento corporal na

. pressurizagao. Relaxe e mantenha-se
EDR A pressdo excede em siléncio durante a medi¢éo. Se o
299 mmHg . 1eaigao. 56 0
tratamento n&o for suficiente, inspecione

o registador.

o Force a paragem com | ou - o interruptor | START/STOP
i« |ointerruptor L.
START/STOP | . apenas quando necessario.

o O ritmo cardiaco ndo pode ser
detetado devido ao movimento
corporal ou ruido das roupas.

EDB Apressdo arterialndo |2 Relaxe e ndo se move.
pode ser medida. o Confirme a posigao da bragadeira.

o Se esta falha ocorrer quando
relaxado, contacte o distribuidor para
inspecionar e reparar o registador.

EM Movimento corporal Relaxe e mantenha-se em siléncio
excessivo. durante a medigao.
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Cédigo

Significado

Causa e tratamento

EcD

Fora de alcance,
30 = PUL = 200

Fora de alcance,

Se estes erros ocorrerem varias vezes,
experimente outra medi¢éo da pressédo

] .
Ecl 30 < DIA < 160 arterial.
b PP =8YS - DIA
E22 Fora de alcance, SYS: Pressao arterial sistdlica
< <
60 = SYS = 280 DIA: Presséo arterial diastolica
£E23 Fora de alcance, PP: Pressio de pulsacéo
10=PP=150 #1
A medic3o & superior Se a velocidade de enchimento ou
E 3[,' ¢ P velocidade de descarga for lenta, &
a 180 segundos. . . =
necessaria uma inspegao.
E3! A descarga é superior|A velocidade de descarga pode ser
! a 90 segundos. lenta, & necessaria uma inspegéo.
O ritmo cardiaco nédo pode ser
. , . |detetado devido a movimento
O ritmo cardiaco néo ~ .
EYE corporal. Meca a presséao arterial
pode ser detetado. . ~
quando estiver relaxado e ndo se
mova.
Se o tempo de intervalo estiver definido
As definigdes do para 120 minutos, a diferenga entre a
EBD |tempo de intervalo | ultima hora de inicio e a hora de inicio
estdo incorretas. seguinte ndo pode ser dividida em duas
horas certas.
Erro de zero pressdo |» Exibe na hora de inicio de medi¢&o.
£SO para circuito de o Liberte por completo o ar

seguranca.

remanescente na bragadeira.
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Cédigo Significado Causa e tratamento
o O movimento corporal podera ser
O circuito de detetada na pressurizagao. Relaxe
E9 1 seguranga deteta e n&do se mova durante a medic¢éo.
! presséo de o Se isto ocorrer mesmo quando
sobrecarga. relaxado e imovel, contacte o
distribuidor para inspecgéo.

Codigos de erro de hardware do registador

Cadigo Significado Causa e tratamento
o Pode efetuar o registo no caso de
absorver um forte impacto como no
caso de deixar cair o registador.
EG2 |Erro de meméria o Se este cddigo for exibido

frequentemente, pode ocorrer o mau
funcionamento da memoaria integrada.
Contacte o seu distribuidor para
inspegao.

Nota

Os codigos de erro poderdo ser alterados sem aviso prévio.
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10. Itens opcionais (exigem encomenda)

Bracadeiras
Nome Descrigao e?]gglrglgr?(?a
Bragadeira pequena Circunferéncia de brago _
para o bragoesquerdo|15a22cm  59"a 8,7" TM-CF202A
Bragadeira para adultos |Circunferéncia de brago ~
para o brago esquerdo|20a31cm  7,8"a 12,2" TM-CF302A
Bragadeira grande Circunferéncia de bragco TM-CF402A
para 0 brago esquerdo|28a38cm  11,0"a 15,0"
Bracgadeira extra grande |Circunferéncia de brago ~
para 0 brago esquerdo| 36 a50cm  14,2"a 19,7" TM-CF502A
Bragadeira para adultos |Circunferéncia de brago ~
paraobragodireito |20a31cm 7,8"a12,2" TM-CF802A
Bragadeira descartavel 10 folhas |TM-CF306A
Cobertura da bragadeira |para brago esquerdo . ~
pequena 10 folhas AX-133024667-S
Cobertura da bragadeira |para brago esquerdo . -
para adultos 10 folhas AX-133024500-S
Cobertura da bragadeira |para brago esquerdo . ~
grande 10 folhas AX-133024663-S
Cobertura da bragadeira |para brago esquerdo . ~
extra grande 10 folhas AX-133024503-8
Cobertura da bracadeira |para brago direito ~ ~
para adultos 10 folhas AX-133024353-3
Pano da bracadeira para brago esquerdo ~ _
pequena 2 folhas AX-133025101-S
Pano da bragadeira para|para brago esquerdo ~ ~
adultos 2 folhas AX-133024487-S
Pano da bragadeira para brago esquerdo ~ ~
grande 2 folhas AX-133025102-S
para brago esquerdo . ~
Pano extra grande 2 folhas AX-133025103-S
Pano da bragadeira para|para brago direito . ~
adultos 2 folhas AX-133025104-S

Adaptador para
mangueira de ar

TM-CT200-110
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Anélise de dados

Nome Descrigao Cadigo de
encomenda
Cabo USB — AX-KOUSB4C
Outros
Nome Descrigao Cadigo de
encomenda
Folha de registo de 10 folhas AX-PP181-S
atividade
Suporte de transporte — AX-133025995
Cinto — AX-00U44189
Presilhas 5 pecgas AX-110B-20-S
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11.1. Principio da medicdo de pressao arterial

Procedimento de medigao: Enrole a bragadeira a volta do brago.
Encha a bragadeira a uma pressao superior a pressao arterial
sistolica. De seguida, descarregue gradualmente o ar da bragadeira.
Enquanto a pressao é detetada na bragadeira na fase de descarga
de ar, a forma de onda de pulsagao aparece em sincronizagao com
o ritmo cardiaco. A forma de onda de pulsagdo aumenta
repentinamente proximo da presséo arterial sistolica. Aumenta ainda
mais com a descarga até atingir a amplitude mais alta, depois,
diminui gradualmente. As alteragdes na forma de onda de pulsacédo
estdo ilustradas na pagina seguinte. Na medigéo da pressao arterial
oscilométrica, a pressao arterial sistélica é especificada como o
ponto onde a amplitude aumenta repentinamente apds a pulsagéo
na presséo da bragadeira ser detetada, a pressao arterial média é
especificada como o ponto onde atinge a amplitude mais alta, a
pressao arterial diastdlica é especificada como o ponto onde a
amplitude diminui gradualmente e torna-se pequena. Na verdade, o
sensor de pressao deteta as alteragdes subtis na presséo da
bragadeira ao longo do tempo, guarda a forma de onda da pulsagéo
na memoria e avalia as pressoes arteriais sistélica e diastélica de
acordo com o algoritmo de medig&o oscilométrica. Os dados no
algoritmo variam com o monitor de presséao arterial. Os valores de
pressao arterial de adultos e criangas sdo medidos pelo método
oscilométrico e comparados com os valores medidos pelo método
auscultatorio. A presséo arterial diastdlica € definida para ser o ponto
de fim da fase 4 no método auscultatério. A forma de onda de
pulsacado da pressao da bragadeira depende das caracteristicas do
material da bragadeira. Por isso, ao utilizar a bragadeira
especificada e o algoritmo de medigao, a precisdo de medigéo &
mantida. O comprimento da mangueira de ar situa-se entre 3,5 m
devido as caracteristicas de amortecimento devido a propagagao de
ondas de pulsagéo.
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Pressdo da bracadeira (Braco esquerdo)

mmHg
200
150
100
50
0

Método direto (Brago esquerdo)

Presséodabragadéira(BraQoesquerdo) ) ) Tempo
: Meétodo direto (Brago esquerdo)
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100
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0
Presséao arterial sistolica
Pressao arterial média
Presséao arterial diastolica

TempB

Método de microfone wﬁ‘wwmﬁ

Método de medicio 3 \
oscilométrica

Factores de erros de medicdo da pressdo arterial
O grafico de pulsagéo pode ser um indicador
objetivo da fiabilidade da preciséo de medigao.
Quando ocorrer ruido devido a ritmo cardiaco
irregular ou movimentos fisicos, a amplitude do
grafico muda. Quando o gréfico de pulsag@o nao
tem um contorno suave, verifique novamente ou Gréfico~ de
utilize outros métodos. pulsagéo

Posicdo da bracadeira a mesma altura do coragdo
Enrole a bragadeira no brago ao mesmo nivel do coragdo. Se a
posicéo da bragadeira estiver incorreta, ocorre um erro de medigéo.
Por exemplo, se a bragadeira estiver 10 cm abaixo do nivel do
coragao, a pressao arterial € medida 7 mmHg acima.
71



Tamanho adequado da bracadeira
Utilize uma bragadeira de tamanho adequado. Se o tamanho for
demasiado pequeno ou demasiado grande, ocorre um erro de
medicao. As medigdes com uma bragadeira demasiado pequena
tendem a ser avaliadas como presséo arterial alta,
independentemente da pressao arterial adequada e artéria normal.
As medi¢gdes com uma bragadeira demasiado grande tendem a ser
avaliadas como pressao arterial baixa, especialmente para as
pessoas que sofrem de arteriosclerose severa ou tém valvulas
arteriais anormais. O tamanho errado de bragadeira é uma causa de
diferencas entre o método direto e método de medigao oscilométrica.
A bragadeira tem o alcance descrito na etiqueta da circunferéncia do
brago. Selecione e instale o tamanho adequado de bragadeira para
cada paciente. A precisdo da medigdo da pressao arterial &
garantida pela precisao da pressao do sensor de pressao,
caracteristicas de descarga e algoritmo de medigéo, desde que
sejam utilizadas a bracadeira e mangueira de ar adequadas.
Inspecione periodicamente a precisédo da pressédo do sensor de
pressao e caracteristicas de descarga.

11.2. Informagdes EMD

Os requisitos que se aplicam aos instrumentos eletrénicos médicos
s&o descritos abaixo:

Desempenho relativo as diretrizes EMD
A utilizag&o do registador requer precaugdes especiais
relativamente a EMD (Perturbagdes eletromagnéticas). Utilize o
registador de acordo com os cuidados relativos a EMD descritos
neste manual. Equipamento de comunicagdes por RF mével e
portatil (por ex., telemoveis) pode afetar o equipamento elétrico
meédico.
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Acessorios compativeis com normas EMD
Os acessorios e opgdes para este registador estdo em
conformidade com a norma IEC60601-1-2:2014. Se for utilizado
um acessorio ndo autorizado, este pode causar o aumento de
emissdes e reduzir a imunidade ao ruido.

/A Aviso

Utilize os acessdrios designados pela empresa A&D.
0 Os acessorios ndo autorizados podem ser influenciados

pela emiss&o eletromagnética e reduziram a imunidade
contra as perturbagoes.

LIMITES DE EMISSAO
Fenémeno Conformidade
Emissdo RF emitida CISPR11 Grupo 1, Classe B
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NiVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE; porta do invélucro

Fenémeno

Niveis de teste de imunidade

Descarga eletrostatica
IEC 61000-4-2

Contacto +8 kV
+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV no ar

Campos EM de RF irradiada
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Campos de proximidade de
equipamento de comunicagdes
sem fios por RF

IEC 61000-4-3

Consulte a tabela (Especificacdes
do teste para IMUNIDADE DA
PORTA DE ENCERRAMENTO
para equipamento de
comunicagoes portateis RF)

Campos magnéticos de
frequéncia de poténcia nominal
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz / 60 Hz

NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE: Porta de ACOPLAMENTO DE PACIENTES

Fendémeno

Niveis de teste de imunidade

Descarga eletrostatica
IEC 61000-4-2

Contacto +8 kV
+2 kV, 4 kV, £8 kV, 15 kV no ar

NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE: Porta de entrada/saida de sinal

Fenémeno Niveis de teste de imunidade
Descarga eletrostatica Contacto 18 kV
IEC 61000-4-2 |+2 kV, +4 KV, #8 kV, 15 kV no ar
Descargas/transientes +1 kV

elétricos rapidos IEC 61000-4-4

Frequéncia de repeticdo de 100 kHz

Disturbios conduzidos
induzidos por campos de RF
IEC 61000-4-8

3V 0,15 MHz — 80 MHz

6 V em bandas ISM e de radio amador
entre 0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz
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Especificagdes do teste para IMUNIDADE DA PORTA DE
ENCERRAMENTO para equipamento de comunicagdes portateis RF

© o
8 o o £ 1, Bo
& o —~ Q 18 @ ] 7] —~
SoN| oN ® @ Eo|eo83E
cHT ST ) = G B
283 52 z 3 g2 88t
3 < = |g P 3E
LL O (S
o z
Modulagao
385 |380 - 390 TETRA 400 |de pulsagéo| 1,8 |0,3| 27
18 Hz
FM
Desvio de
450 [430- 470 | GMRSAEO | ik | 2 03| 28
Sinusoidal
de 1 kHz
710 Modulagéo
745 |704 - 787 | BaNdadeLTE |40 piisagao 0.2 03| 9
780 : 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 | Modulagao
800 - 960 iDEN 820 de pulsagédo, 2 |0,3| 28
930 CDMA 850 18 Hz
Banda de LTE 5
1.720 GSM 1800
1.845 CDMA 1900
GSM 1900 Modulagao
1.700-1.990 DECT de pulsagédo, 2 [(0,3| 28
1.970 Banda de LTE 217 Hz
1,3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 | Modulagao
2.450 2.400-2.570 b/g/n de pulsagdo, 2 [0,3| 28
RFID 2.450 217 Hz
Banda de LTE 7
5.240 Modulagéo
5.500 5.100-5.800| WEAN 80211 46 puisacao 02 03| 9
5.785 217 Hz
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NOTA
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