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Importante! Antes de utilizar este equipamento, estude atentamente este manual
e familiarize-se com os controlos, caracteristicas de visualizacdo e técnicas de
funcionamento. Assegure-se de que todos os utilizadores compreendem
totalmente a seguranca e funcionamento da unidade, uma vez que 0 mau
funcionamento pode danificar a maquina ou lesar o utilizador ou o paciente.

AVISO: Nos Estados Unidos da América, ndo ligar a uma tomada eléctrica
controlada por um interruptor de parede uma vez que o aparelho pode ser
desligado acidentalmente

AVISO: Em caso de davida sobre a integridade da fonte de energia AC, o
monitor deve ser colocado em funcionamento a partir da sua bateria interna.

AVISO: Nao desligar um fio eléctrico antes de o sistema se desligar
pois podera perder as definices do monitor.

AVISO: Tal como em qualquer outro equipamento médico, conduza
cuidadosamente a cablagem de modo a minimizar o risco de
emaranhamento ou estrangulamento do paciente.

ADVERTENCIA: N&o toque no monitor enquanto um desfibrilador estiver

a ser descarregado (electrificado), devido ao risco de choque eléctrico.
Apenas a monitorizagdo de NIBP tem protecc¢éo contra descarga de um
desfibrilador. As outras fun¢des (SPO2, TEMP) ndo estédo protegidas.
Certifique-se de que nao existem liga¢c6es ao paciente, excepto NIBP, antes
de utilizar o desfibrilador

AVISO: Se o monitor néo se desligar devidamente, as definicdes
regressam para as definic6es de fabrico.

AVISO: Néo efectuar autoclave no monitor.

AVISO: Perigo de explosao. N&o utilizar a unidade na presenca de
anestésicos ou gases inflamaveis. Nao colocar em funcionamento numa
camara hiperbérica, em ambientes ricos em oxigénio ou em qualquer outro
ambiente potencialmente explosivo.

AVISO: Verificar o equipamento antes de o utilizar e assegurar-se da sua
utilizagdo segura e adequada.

AVISO: Antes de utilizar, ler atentamente as instru¢cdes do sensor e da sonda
para a sua utilizac&o, incluindo os avisos, as precaucdes e as instrugdes.

AVISO: Se a bateria mostrar quaisquer sinais de danos, fuga ou
rachaduras, deve ser substituida de imediato por um técnico de manutencéo
qualificado e apenas por uma bateria aprovada pelo fabricante.
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AVISO: Néo utilizar mangas, sensores ou outros cabos danificados.

N&o submergir mangas, sensores ou outros cabos completamente em agua,
solventes ou solugdes de limpeza uma vez que as ligagSes ndo sédo a prova
de agua. Nao esterilizar mangas, sensores ou outros cabos completamente
por irradiacdo, vapor ou 6xido etileno. Consultar as instruc8es de limpeza
nas instrugdes de utilizagao.

AVISO: O monitor tem como objectivo apenas ser um acessorio na avaliagéo
do paciente. Deve ser utilizado em conjunto com os indicios e sintomas
clinicos.

AVISO: A medicao dos sinais vitais pode ser afectada pelas condi¢ces
do paciente, movimentos, sensores, condi¢cao ambiental e pela condi¢céo
externa electromagnética.

AVISO: E possivel que uma frequéncia de radio de equipamento de
transmisséo e outras fontes de ruido eléctrico, tais como telemoveis,
devido a proximidade ou poténcia da fonte, possa resultar em quebra do
desempenho.

AVISO: Para assegurar a seguranga do paciente, ndo colocar o monitor
numa posi¢gdo em que possa cair para cima do paciente.

AVISO: Desligar o monitor e remover os sensores do paciente antes de
efectuar um MRI (Informagdes legiveis por maquina). A utilizagao

durante um MRI pode causar queimaduras ou prejudicar a imagiologia MRI
oua precisdo do monitor.

AVISO: Durante uma monitorizacdo prolongada e continua de Sp0O2,
verificar o local do sensor pelo menos uma vez de quatro em quatro horas.
Inspeccionar a integridade e circulagao da pele do paciente e recolocar o
sensor caso seja necessario. Danos de tecido podem advir de uma ligacéo
do sensor inapropriada ou prolongada

AVISO: Nao levantar um monitor por um cabo de sensor ou um fio eléctrico
porque o cabo pode-se desligar do monitor, provocando a
queda do monitor sobre o paciente.

AVISO: A unidade pode néo funcionar eficientemente em pacientes que
estejam com convulsdes ou tremores.

AVISO: Para evitar queimaduras, a sonda de temperatura deve permanecer
no pog¢o da sonda quando se liga ou desliga o monitor.

ADVERTENCIA: N&o ligue mais do que um paciente ao monitor. Nao ligue
mais do que um monitor a um paciente

ISO
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1.1 Precaucdes

PRECAUCAO: A Lei Federal dos Estados Unidos restringe este aparelho a ou
solicitado por de um profissional de saude licenciado.

segura e efectiva do monitor Smartsigns® Liteplus. Dados imprecisos podem ser
medidos se forem operados ou armazenados em condig¢des fora dos limites
estimados ou sujeitos a choque excessivo ou queda.

I PRECAUCAO: Alertamo-lo para o cuidado de exercicio necessario para a utilizacio

esta ligado a um receptaculo equivalente marcado ‘Apenas Hospital’ ou ‘Grau de

‘ PRECAUCAO: Confianga de terra apenas pode ser atingida quando o equipamento
Hospital’.

PRECAUCAO: A precis&do do monitor pode ser degradada se o monitor estiver
‘ ligado a dispositivos I/O secundéarios quando o monitor néo esta ligado a referéncia
de terra.
PRECAUGAO: Nunca colocar fluidos no monitor. No caso de derrame de fluidos no
monitor, desligar o fio eléctrico, secar e limpar de imediato e pedir uma
manutencao ao monitor para se assegurar de que ndo existem riscos.

PRECAUCAO: O monitor pode mostrar codigos de erro quando ultrapassar o
alcance de medigéo.

estar certificado de acordo com IEC60950 para equipamento de processamento de
dados ou IEC60601-1 para equipamento médico eléctrico. Todas as combinagdes de
equipamento devem estar em conformidade com os requisitos de sistema
IEC60601-1-1. Se o utilizador ligar equipamento adicional a porta de entrada ou de
saida de sinal, estaréd a configurar um sistema médico e é responsavel pela
conformidade do sistema com os requisitos IEC60601-1-1 e da norma de
compatibilidade electromagnética IEC60601-1-2. Em caso de duvida, contacte o
Departamento Técnico da Huntleigh Healthcare

I CUIDADO: O equipamento acessorio ligado a interface de dados do monitor devera
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2.1 Utilizacao prevista

A finalidade e fungao do monitor de sinais vitais Huntleigh Healthcare Smartsigns®
Liteplus consiste na monitorizacédo da presséo arterial ndo invasiva (sistolica, diastolica
e pressoes arteriais médias), da saturagao funcional de oxigénio arterial, da frequéncia
de pulso para pacientes adultos, pediatricos e neonatais e da temperatura de pacientes
adultos e pediatricos em todas as areas hospitalares e instala¢des do tipo hospitalar.
Pode ser utilizado durante o transporte hospitalar e em ambientes moveis terrestres (p.
ex., ambulancias), respeitando as especificagdes das caracteristicas ambientais.

Nota: A utilizagao hospitalar geralmente abrange areas como cuidados gerais,
salas de operagdes, areas de procedimentos especiais e cuidados intensivos e criticos
no hospital e instalag@es do tipo hospitalar. As instala¢des do tipo hospitalar incluem
instalagdes baseados num consultério, laboratérios de sono, instalagdes de enfermagem,
centros cirdrgicos e centros subagudos.

Nota: O transporte intra-hospitalar inclui o transporte de um paciente dentro de um
hospital ou numa instalacéo do tipo hospitalar.

Nota: O utilizador treinado e com formagéo médico pode ser um profissional
clinico como médicos e enfermeiros, com conhecimento para recolher e interpretar os
sinais vitais de um paciente. Estes profissionais clinicos sé&o directamente responséaveis
pela vida do paciente. Podem ser incluidos prestadores de cuidados ou intérpretes com
formagao médica, autorizados pelos procedimentos apropriados das instalagdes clinicas
para fornecer cuidados ao paciente. Qualquer definigdo incorrecta, especialmente as
defini¢es de limite de alarme ou de notificagdo de alarme, pode resultar numa situagao
de perigo e potenciais lesdes, danos, ou risco para o paciente. O equipamento apenas
deve ser utilizado por utilizadores formados que possam ajustar as definicdes do monitor
de paciente.

2.2 Lista de Componentes

Quantidade Descricao Quantidade Descricao

1 M0n|tor de @s)m_als vitais 1 Tampa de Sonda de Temperatura*
Smartsigns® Liteplus
Manga NIBP para adulto .

1 (23 - 33 cm) 1 SpO2 Sensor

1 Manga NIPB para adulto 1 Cabo de Oximetria de Pulso*
pequeno (17 - 25 cm)
Manga NIPB para crianca -

1 (12 - 19 cm) 1 Manual do Utilizador

1 Mangue|ra_ NIBP para 1 Fio Eléctrico*
adulto/pediatria

1 Sonda de Temperatura* 1 pacote Papel de Inlpressa_o com opgao

de impressao configurada

* Opcional / Modelo especifico
Esta disponivel um leque de acessorios adicionais para o Smartsigns® Liteplus. por favor,
contacte o Departamento de Servigos ao Cliente para mais informacgdes.
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Introducéo

2.2 Controlos e Simbolos do Painel Frontal

/—\

mmHg
kPa
BP/#&
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8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 1819
1 Indlcgdores de Unidade de Tenséo 15 %Visor SpO2
Arterial
2 Visor de Tens&o arterial Sistolica 16 Bot&o de Modo
3 Indicadores de Tipo de Paciente 17 Indicador de Amplitude de Pulso
4 Visor de Tensdao arterial Diastélica 18 Indicador de Siléncio de Alarme
5 Visor de Taxa de Pulsagéo 19 Botao de Selecgéo Cima/Baixo
6 Visor TAM (Tenséo arterial Média) 20 Botéo de Siléncio de Alarme
7 Indicadores de Definicdo de Impressao 21 Botao iniciar/parar NIBP
8 Bot#o de impress&o 22 Um_dade/modo Temperatura
Indicadores
9 Botéo de Alarme 23 Visor de Temperatura
10 | Indicador Automatico 24 Botéo de Ligagéo
11 | Visor de Ciclo Automatico 25 Indicador de Bateria
12 | Botao Automatico 26 Indicador de Carga/AC
13 Deflnlgao_de Volume de Alarme / Tom de 27 Visor de Tempo
Pulso Indicadores
14 | Botao de Revisao 28 Indicador de Revisédo




2.3 Identificacédo do Painel Traseiro Componentes e
Simbolos
! T
2 [ |
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=== o of “&& >
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K ob®@ 4
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34 5 6 7
1 Punho 4 Equipotencial (Terra)
2 Ventilador de Ar 5 Tampa da Bateria (Substituigao)
3 Ligacé@o a Corrente AC 6 Roétulo de bateria
7 Interface de Dados RS-232
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2.4 Descricao de Simbolos/ Indicadores

Simbolos

Descricao

Simbolos

Descricao

A

Atencdo, consultar
documentos de
acompanhamento.

Tipo de Paciente: Adulto

x

Parte aplicada de tipo BF

Tipo de Paciente:
Pediatria

Tipo BF - Prova de
desfibrilador

®
®
g

Tipo de Paciente: Recém-
nascido

®
v

Equipotencialidade

mmHg

Unidade NIBP: mmHg

Interface de Dados

kPa

Unidade NIBP: kPa

2|

Indicador de Revisao

S
»

Presséao Alvo Indicador de
Definicao

Indicador Automatico

Indicador de Tempo

4

Indicador de Carga/AC

e

Indicador de Data

Indicador de Bateria

estéa ligado quando a monitor
utiliza a energia da bateria.
Pisca quando a bateria precisa
de carga. Nao é reposta a ndo
ser que o fio eléctrico AC seja
ligado para carregar a bateria.

Indicador de Impresséo
Manual

Indicador de Siléncio de
Alarme

Indicador de Impresséo
Continua

°F

Temperatura em graus
Fahrenheit

Volume / Tom de Pulso
Indicador de Definicéo

°C

Temperatura em graus
Celsius

Definicao de Volume de
Alarme Indicador

Temperatura no modo Monitor

e @

Indicador de rede

10




Simbolos Descricao Simbolos Descricao
ACIN A\ ?
122;233\: zztenma nominal de entrada }‘{e Instrudes de eliminagao
SovA —
u Fabricante &l Data de fabrico
o=
Marca CE Marca UL

PATIENT MONITOR
32MX
E252514

UL60601-1
CAN/CSA C22.2 No.601.1

Resisténcia a poeira e

‘ humidade REF Numero de referéncia
. - Fragil - Manusear com
SN Numero de série cuidado
¢ ‘t :’

il

Este lado para cima

Manter seco

500-1060 hPa

Requisitos ambientais para
expedicao / temperatura de
armazenamento

%

AAA
15%-95%RH

Requisitos ambientais para
expedicéo / temperatura de
armazenamento

-20°C

Requisitos ambientais para
expedicéo / temperatura de
armazenamento

Introducéo
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2.5 Descricéo de Controlos

Botdo de Ligacéo

Botéo iniciar/parar NIBP

Botao de Siléncio de Alarme

Botdes de Seleccdo Cima/Baixo

Botao de impresséo (Opgao)

Botéo de Revisédo

Botéo Automatico

Botédo de Alarme

980808 %0%

Botédo de Modo




2.6 Ligacao

2. llumina-se a luz LED.
3. Premir @
4. O monitor inicia

automaticamente um teste.

5. Assim que estiver terminado,
todos os visores e
Indicadores serdao
iluminados durante 3
segundos e ouvir-se-4 um
som.

Ligar o monitor a tomada
principal como € mostrado.

-«

e Q[BE-AEEE)

" ‘HBHE

HABE®

£

§
B %SpO;
<
A

CUIDADO: Os tons sonoros de corrente ligada ndo serdo ouvidos se o modo de

Som estiver definido como 3 (Siléncio).

6. O monitor entra em
modo normal.
7. Se for detectado um problema interno, o monitor vai mostrar um codigo de erro.

Contacte o pessoal técnico qualificado ou o Departamento de Servigos Técnicos da

Huntleigh Healthcare Lda.

Introducéo
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2.7 Configuracao

2.7.1 Data e Hora

Para definir a hora e a data actual:

1. Premir e manter até que o monitor entre no Modo de

Configuracéo.

= v O[E ]
Second @

Month .r“_f.
.u .

o

1KY

mv  CIFEET
!

®/min

%Sp0,

[ ]

L
2. Premir até que eo pisque.

3. Utilizar @ para definir a Hora actual.

4. Repetir os passos 2 e 2 para definir os Minutos e os Segundos.

5. Premir até que B esteja a piscar.

6. Premir @ para definir o Ano actual.

7. Repetir os passos 5 e 6 para definir o Més e o Dia.

8. Premir qualquer outro botao para regressar ao funcionamento normal.



2.7.2

Tipo de Paciente

Para seleccionar o Tipo de Paciente, (Adulto, Pediatria ou Recém-nascido):

2.7.3

Premir e manter até que os Indicadores de Tipo de Paciente

estejam iluminados. (O Tipo de Paciente seleccionado aparece a piscar).

2 (&

ADULTO PEDIATRIA RECEM-NASCIDO

9

Premir @ para seleccionar o Tipo de Paciente.

Premir qualquer outro botao para regressar ao funcionamento normal.

Unidades NIBPs

Para seleccionar a unidade de medi¢do NIBP (mmHg ou kPa):

Premir e manter até que o monitor entre no Modo de

Configuracéo.

A Unidade NIBP actual sera mostrada a piscar.

mmHg
kPa

&)
Premir @ para seleccionar a unidade pretendida.

Premir qualquer outro botao para regressar ao funcionamento normal.

Introducéo
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2.7.4 Unidades e Modos de Temperatura
Para unidades com opc¢éo de Temperatura, este procedimento permite ao utilizador
definir o tipo de temperatura, (Modo Monitor ou Modo Preditivo) e a unidade de medigéo,

(Celsius °C ou Fahrenheit °F). Consulte a sec¢ao de Monitorizagao de temperatura para
mais detalhes.

1. Premir até que a unidade e os indicadores de modo estejam
iluminados. (A unidade/O modo seleccionado é mostrado a piscar.)

°F
M
°C
@

2. Premir @ para seleccionar a unidade /o modo.
Fahrenheit Preditivo (°F) Fahrenheit Monitorizado (°F M)
Celsius Preditivo (°C) Celsius Monitorizado (°C M)
3. Premir qualquer outro botao para regressar ao funcionamento normal.
2.7.5 Volume Tom de Pulso

Para definir o Volume do Tom de Pulso:

1. Premir até que o Indicador de Definicdo do Volume do Tom de
Pulso e o actual Volume de Tom de Pulso seja mostrado.

:_Iﬁ

X0,
2. Premir @ para seleccionar um nivel de Volume de Tom de Pulso entre
Oes8.
3. Premir qualquer outro botao para regressar ao funcionamento normal.



2.7.6 Volume de Alarme

Para definir um Volume de Alarme audivel:

1. Premir até que o Indicador de Definigdo do Volume de alarme e o
volume actual seja mostrado.

I
|

Introducéo

Dd

2. Premir & para seleccionar um nivel de Volume de Alarme entre O e 8.
3. Premir qualquer outro botao para regressar ao funcionamento normal.
2.7.7 Repondo as Defini¢des de Fabrica

Para repor os parametros de funcionamento do monitor para as definicdes de fabrica:
Com o monitor desligado:

1. Premir @ e simultaneamente g

2. O monitor executa um auto-teste e mostra a verséo actual do software do
monitor.

3. Premir até que apareca “ DEFAULT RESET=NO". <

4. Para deixar as definicdes inalteradas, seleccionar “NO” utilizando @ .

5. Para repor os parametros de funcionamento para os valores de fabrica:

seleccionar ‘YES' utilizando 7" . O monitor rep8e imediatamente os valores
de fabrica e ouve-se o0s sons de confirmagao.

®/min
,_ —
HES e

7 GEF

6. Para regressar ao funcionamento normal, desligar o monitor; e depois
reiniciar.

17
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3. Monitorizac&o do Paciente
3.1 Monitorizac&o NIBP

As medicOes da tenséo arterial podem ser efectuadas de trés modo:

. Modo MANUAL — Medigao Unica.

. Modo Automético (AUTO) — Medigbes em intervalos predefinidos.

. Modo STAT — Todas as medigdes possiveis de efectuar num periodo de 5
minutos.

1. Meca o braco do paciente e seleccione o tamanho correcto da bragadeira.

De uma forma geral, a largura da bragcadeira deve abranger dois tergos da
distancia entre o cotovelo e o ombro do paciente.

2. Ligue o tubo a parte inferior do canto esquerdo do monitor, conforme

ilustrado. Pressione até sentir um estalido, indicagdo de uma ligagdo segura.

® ”k.”::“ ;9? )
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A Ligacdo Mangueira Manga
NIBP

3. Ligue uma bracadeira ao tubo da bracadeira e pressione até sentir um
estalido, indicagéo de uma liga¢éo segura.

4. Enrole a bragadeira a volta de um brago nu ou com roupa fina. A presenga

de roupa pesada ou uma manga enrolada ir4 causar grandes discrepancias

na leitura da presséo arterial.

5. Envolva o braco do paciente com a bracadeira de forma a que o centro da

bomba de borracha da bracadeira fique posicionado sobre a artéria do braco.

O tubo devera ser conduzido a partir do lado periférico, sem dobrar. (A artéria braquial
estéa situada na parte interior do brago do paciente.) Neste momento, verifique se a
linha do indicador na extremidade da bragadeira esta no intervalo adequado. Utilize um
tamanho de bragadeira diferente se a linha do indicador estiver fora do intervalo, visto
que esta situagéo resulta numa grande discrepancia nas leituras da presséo arterial.

CUIDADO: A bragadeira de adulto deve ser enrolada a volta do brago de forma a
gue apenas possam ser introduzidos dois dedos sob a bracadeira, por baixo e por

cima da bracadeira.

6. Mantenha a altura da artéria do brago com bracadeira ao nivel do ventriculo
direito do coragéo durante a medigéo..

7. Siga as instrug@es de utilizagéo da bracadeira quando aplicar a bracadeira
no brago.



3.11

3.1.2

3.1.3

Nota:

Definir a Presséo de Inflagcéo Inicial

Premir duas vezes até que a Presséo Alvo NIBP seja mostrada
BP/a .

Premir & para seleccionar a Presséo Alvo pretendida.

Modo Manual

Premir g .

Seréa efectuada uma Unica medigdo e o resultado serd mostrado.

Sistolico

Diastodlico

MAP

Modo AUTO

Premir Q .
@

Premir @ para seleccionar o intervalo de medicao: (- ), STAT, 1, 2, 3, 4,
5, 10, 15, 30, 45, 60, 90, 120, e 240. O travessao (-) indica que o modo
automatico estéa desligado.

> o
_ [C
(]

Modo AUTO Desligado Definido intervalo de 15 Minutos

Ap6s ter seleccionado as medicdes vdo comegar e os resultados serdo
mostrados.

Se ocorrer um alarme de violagéo do limite durante o Modo Auto, as
medicdes NIBP serdo desactivadas até que o alarme seja libertado.

Monitorizacdo do Paciente
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3.14

Note :

3.15

Nota:

Modo STAT

Premir

®0

Premir para seleccionar STAT.

D
C L

Modo STAT seleccionado

Ap6s ter seleccionado as medicdes vdo comegar e os resultados serdo
mostrados.

During STAT mode, if an alarm, alert or error condition occurs, the
measurement will be terminated.

Parar Medi¢cdes de Tenséo Arterial

Premir e .em qualquer altura para parar a medi¢&o actual e esvaziar
a manga. Se o modo AUTO ou STAT estiver em funcionamento, o modo,
incluindo o intervalo de tempo, sera reposto.

Durante o modo AUTO, se premir o bot&o iniciar/parar NIBP entre as
medigbes vai cancelar o modo AUTO e alternar o monitor para o modo
MANUAL.



3.2 SpO2/Monitorizacédo

O Smartsigns® Liteplus utiliza a oximetria de pulso para medir a saturagao de oxigénio
funcional no sangue.

Utilizar apenas os cabos de oximetria e os sensores SpO2 fornecidos pelo monitor.

1. Ligar o cabo do sensor ao monitor.
\
-
|
<
=
‘ %
i = | ligag&o do Sensor SpO2
E / Cabo

2. Colocar o sensor no paciente e fixar o cabo.
3. As medicdes serdo mostradas.
’
®/min %Sp0,
' ,—' Taxa de Pulso —, ,:' SpO2 & Indicador de
,—, , , , Amplitude de Pulso

Nota: Para ajustar o Volume do Tom de Pulso, consulfe a seccdo 2.7.5 deste
manual. O volume do alarme é definido para ‘4’ como um valor por defeito.

Monitorizacdo do Paciente
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3.3 Monitorizacdo da Temperatura

Se a opgéo de Temperatura estiver ajustada, as medicdes poderao ser efectuadas de
dois modos:

. Modo PREDITIVO - para uma medicédo de temperatura Unica
. Modo MONITORADO - para uma medicéo continua durante um
periodo indefinido. A temperatura actual é
mostrada de forma dindmica durante o
periodo de medigao.
Nota: Utilizar apenas as sondas de temperatura fornecidas.
Estao disponiveis duas sondas diferentes de temperatura:
AZUL para as medicOes orais e nas axilas
VERMELHA para as medicdes rectais
Nota: Se as sondas de temperatura ndo estiverem disponiveis, contacte o
departamento de vendas da Huntleigh Healthcare Lda. Para evitar alarmes

de limite ruidosos, a sonda deve ser colocada no paciente antes de ligar a
ligagdo do painel direito do monitor.

1. Ligar o cabo da temperatura ao monitor.

QEFAEAE ~
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2. Seleccionar o modo e a unidade de temperatura (Consulte a sec¢éo 2.7.4).



3.3.1 Modo Preditivo

Nota: Verificar se o tipo de medicao de temperatura esta definido em preditivo. (O
indicador ‘M’ ndo estéa iluminado.)

& —, '— '— Temperatura - Modo Preditivo
Q— _, I (Celsius)
J ,— L ] —' OC
Medic¢ao Oral e nas Axilas
Nota: Utilizar a sonda azul para a medigao da temperatura oral e nas axilas.
Nota: A sonda deve permanecer em contacto permanente com o sitio da medicéo

durante o periodo de medi¢éo, caso contrario, 0 monitor ndo consegue medir
com precisao a temperatura.

1. Retire a sonda da temperatura do respectivo pogo. A sonda de temperatura
executa um auto-teste.
Premir os botdes Cima/Baixo (+/-) para seleccionar Oral (OrL) ou nas Axilas
(ALY).

2. Colocar uma nova tampa da sonda na ponta da sonda. Assegurar-se de que
a tampa se fecha na posicao.

3. Colocar a sonda no sitio da medicao.
4. Apo6s aproximadamente 10 segundos, é mostrada a leitura.
5. Ejectar a tampa da sonda premindo o botao de ejec¢éo e desfazer-se dela

higienicamente.
6. Volte a coloca-la no pogo da sonda.

Se 0 monitor ndo conseguir efectuar uma medi¢do preditiva, toma uma temperatura
monitorizada. (Ver seccéo 3.3.2)

Os possiveis motivos para uma falha na previséo sao os seguintes:

. A temperatura ambiente € demasiado elevada ou
. A temperatura ambiente é demasiado baixa ou
. A medicao da temperatura varia em demasia durante o periodo da previséo.

Se ocorrer um erro de sonda durante a determinacdo da temperatura, € mostrada a
indicacao “P” no ecré da temperatura”.

Monitorizacdo do Paciente
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Medicao Rectal

Nota:

Nota:

8.

Utilizar a sonda Vermelha para a medicao da temperatura rectal

A sonda deve permanecer em contacto permanente com o sitio da medicéao
durante o periodo de medi¢éo, caso contrario, 0 monitor ndo consegue medir
com precisao a temperatura.

Retire a sonda da temperatura do respectivo pogo. A Sonda de Temperatura
executa um auto-teste. Aparece “REC” no visor de temperatura.

Colocar uma tampa da sonda na sonda.

Colocar uma fina pelicula de lubrificante a base de agua na ponta da sonda.
Afastar as nadegas do paciente e inserir suavemente 1 centimetro da ponta
da sonda (3/8-ipolegadas) dentro do esfincter rectal. Abanar a sonda
ligeiramente para assegurar um bom contacto com o tecido.

Ap0s aproximadamente 10 segundos, € mostrada a leitura.

Remover a sonda.

Ejectar a tampa da sonda premindo o botdo de ejec¢éo e desfazer-se dela
higienicamente.

Volte a colocé-la no pogo da sonda.

Se ocorrer um erro de sonda durante a determinacdo da temperatura, € mostrada a
indicacao “P” no ecré da temperatura”.

3.3.2

Modo Monitorizado

Os procedimentos para as medi¢des de temperatura monitorizadas ou preditivas sdo
iguais, com as seguintes excepcoes:

Para as medi¢Ges monitorizadas:

Nota:

O monitor deve ser definido para efectuar uma temperatura monitorizada.
O monitor mostra a temperatura continuamente.
A medigao prossegue até a sonda ser substituida no respectivo poco.

Verificar se o tipo de medi¢do de temperatura esta definido em
monitorizado. (O indicador ‘M’ esta iluminado.)



4

0. 3"

Temperatura — Modo Monitorizado (Celsius)

Se uma temperatura medida permanecer abaixo da temperatura minima medivel durante
5 minutos, o ciclo de temperatura termina e o

visor de temperatura fica em branco. Para reactivar a sonda, insira-a no pogo,
descartando a cobertura de sonda usada, e volte a extrai-la, colocando uma nova
cobertura. Colocar uma nova tampa de sonda

3.3.3

a > w0 bd e

Nota:

Nota:

Nota:

Nota:

© © N o

Procedimento de Descontaminacdo da Sonda

Desligue o monitor.

Desligue o conector da sonda do monitor.

Retire a sonda do respectivo poco.

Retire o pogo da sonda do monitor.

Limpe a sonda e as superficies interna e externa do pogo da sonda passando
com um pano embebido em alcool isopropilico a 70% ou uma solucéo de

hipoclorito de s6dio a 10%.

N&ao mergulhe nem embeba a sonda em qualquer tipo de fluido.
N&o autoclave a sonda ou o pogo da sonda.
Nao esterilize a sonda ou o po¢co da mesma com vapor, calor ou gas.

Nao utilize objectos duros ou afiados para limpar o pogo da sonda. Estes
objectos podem danificar o referido, o que pode causar o mau funcionamento
da unidade.

Seque muito bem todas as superficies antes de voltar a montar o monitor
Volte a instalar o po¢o da sonda no monitor.

Insira a sonda no pogo da sonda.

Volte a conectar a sonda, certificando-se de que o conector encaixa no seu

lugar.

Monitorizacdo do Paciente
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4. Alarme e Limites

AVISO: Ndo parar um alarme audivel ou diminuir o seu volume se
isso comprometer a segurancga do paciente.

AVISO: Os alarmes sonoros e visuais no monitor, utilizados
em conjunto com os indicios clinicos, sdo a principal fonte de avisar o pessoal
médico da existéncia de uma condicdo de alarme.

ADVERTENCIA: Se forem utilizadas pré-configuracées de alarme diferentes
para o mesmo equipamento ou equipamento semelhante numa Gnica area
(p. ex., uma unidade de cuidados intensivos ou sala de operagdes), podera
ocorrer uma situacgao de risco.

AVISO: De cada vez que utilizar o monitor, verificar os limites do alarme para
se assegurar de que sao os apropriados para o paciente ser monitorizado.

de fabrica sempre que se altera o tipo de paciente. Isto significa que deve ou aceitar os

PRECAUCAO: Para a seguranga do paciente, todos os alarmes sdo repostos nos niveis
‘ limites de alarme por defeito ou definir novos limites cada vez que alterar o tipo de

paciente.
Nota: Para ajustar o volume de alarme, consulfe a sec¢do 2.7.6 deste manual. O
volume do alarme é definido para ‘4’ como um valor por defeito.
4.1 Geral

Quando o monitor detecta determinadas condi¢des que requerem a sua atengao, tais
como sinal vital para l& dos limites, o monitor entra em estado de alarme. A resposta do
monitor € indicada através de uma indicac&o visual e audivel.

Indicacao de alarme

Condicao de Alarme Indicacéo de alarme
Apresentar codigos de erros adequados e fazer soar alarmes
Falha de Bateria audiveis.
Perda de Pulso Nota: Em caso de alarme de perda de pulso, o codigo de erro
(E44) pisca
) N . Pisca o valor de violacéo no visor apropriado e faz soar alarmes
Violag&o de limite Lo
audiveis.
Outro sistema ou Apresentar codigos de erros adequados e fazer soar alarmes
erro de medig&o audiveis se disponiveis.




4.2 Definir Limites de Alarmes

CUIDADO: Néo defina o limite de alarme para valores extremos que inutilizem o
alarme.

Durante a monitorizagéo do paciente, ocorre um alarme quando a medicéo falha fora do
limite de alarme programado. Os alarmes podem ser definidos ou desligados para os
seguintes sinais vitais:

. Limites de alarme de sistdlico alto e de sistolico baixo

. Limites de alarme de diastélico alto e de diastdlico baixo

. Limites de alarmes de MAP altos e de MAP baixos

. Limites de alarme de taxa de pulso alta e de taxa de pulso baixa
. Limites de alarmes de SpOz2 altos e de SpO2 baixos

E mostrado aqui um leque de limites de alarme altos e baixos para cada sinal vital:

Leque de Limites de Alarme (Defeito)

Parametro Limite Baixo, Defeito | Limite Alto, Defeito Resolugao
Sistoélico (mmHg)
Recém-nascido 40 a 115, 50 45 a 120, 100 5 mmHg (0.7 kPa)
Pediatria 60 a 155, 75 65 a 160, 145 5 mmHg (0.7 kPa)
Adulto 60 a 245, 75 65 a 250, 220 5 mmHg (0.7 kPa)
Diastélico (mmHg)
Recém-nascido 20 a 85, 30 25a90, 70 5 mmHg (0.7 kPa)
Pediatria 40 a 125, 50 45 a 130, 100 5 mmHg (0.7 kPa)
Adulto 40 a 195, 50 45 a 200, 110 5 mmHg (0.7 kPa)
MAP (mmHg)
Recém-nascido 30 a95, 40 35 a 100, 80 5 mmHg (0.7 kPa)
Pediatria 45 a 135, 60 50 a 140, 110 5 mmHg (0.7 kPa)
Adulto 45 a 230, 60 50 a 235, 120 5 mmHg (0.7 kPa)
PR (bpm)
Recém-nascido 25 a 295, 100 30 a 300, 200 5 bpm
Pediatria 25 a 295, 50 30 a 300, 150 5 bpm
Adulto 25a 295, 50 30 a 300, 120 5 bpm
SpO2 %
Recém-nascido 50 a 98, 85 52 a 100, 98 1%
Pediatria 50 a 98, 90 52 a 100, 100 1%
Adulto 50 a 98, 90 52 a 100, 100 1%

Alarme e Limites
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4.3 Limites de Alarme NIBP

43.1 Limites de Alarmes Sistolicos Altos e Baixos

Com o monitor no modo de monitorizagéo normal:

1. Premir @ até que o limite de alarme sistélico alto seja mostrado.

&

2 Deixar o limite inalterado ou premir

. COmo necessitar para
alterar o limite para outro valor.

3. Premir novamente @ até que o limite de alarme sist6lico baixo
seja mostrado.

4. Alteracéo como acima.

SYS

mm ] 15

L

DIA
®/min @®/min
MAP MAP
1 1]
H I [ 1 [LO
Definicdo de Limite de Alarme Sistélico Defini¢cao de Limite de Alarme Sistélico
Alto Baixo
4.3.2 Limites de Alarmes Diastolicos Altos e Baixos

Com o monitor no modo de monitorizagéo normal:

1. Premir até que o limite de alarme diastélico alto seja

mostrado.

2. Repetir os itens 2 a 4 como em cima.

DIA DI

'—' ®/min = ‘-'—, ®/min
[HA] a0l
EEmNE T o

Defini¢cao de Limite de Alarme Diastoélico Defini¢cao de Limite de Alarme Diastoélico
Alto Baixo

A— —
)
Ve

———




4.3.3 Limites de Alarmes MAP Altos e Baixos

Com o monitor no modo de monitorizagdo normal:

1. Premir @ até que o limite de alarme MAP alto seja mostrado.
2. Repetir os itens 2 a 4 como anteriormente.
MAP Defini¢ao de MAP Definicéo de

20 [T ese LD O s

4.4 Limites de Alarmes de Taxa de Pulso

Com o monitor no modo de monitoriza¢éo normal:

1. Premir @ até que o limite de alarme de taxa de pulso alta seja
mostrado.
2. Repetir os itens 2 a 4 como anteriormente.
®/min Definicdo de Limite ®/min Definicao de Limite
jn de Alarme de Taxa I de Alarme de Taxa
[N de Pulso Alto [N de Pulso Baixa

H L

4.5 Limites de Alarme SpO2

Com o monitor no modo de monitorizagdo normal:

1. Premir @ até que o limite de alarme SpO2 alto seja mostrado.
2. Repetir os itens 2 a 4 como anteriormente.
%SpO; %SpO,

Iriri 1
q] lLlLl 91_1

Definicao de Limite de Alarme SpO2 Alto Definicao de Limite de Alarme SpO2 Baixo

Alarme e Limites
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4.6 Siléncio de Alarme

A

Nota:

Nota:

AVISO: Nao parar um alarme audivel ou diminuir o seu volume
se isso comprometer a seguranga do paciente.

Premir . Todos os alarmes serdo silenciados durante 90 segundos e o
indicador de Siléncio de Alarme vai acender-se @ .

Verificar o paciente e fornecer os cuidados necessarios.

Premir novamente " para reactivar os alarmes.

As Indicacgdes Visuals de uma Condi¢cdo de Alarme ndo podem ser
desligadas. Os limites de alarme excedidos continuardo a piscar.

Alarmes de Bateria Fraca / Falha, Perda de Pulso e Violagdo de limite ndo
podem ser desligados até que a condi¢do do alarme tenha terminado.

4.7 Verificacdo daindicacéo visual e sonora de alarme

Se 0 monitor ndo apresentar o desempenho especificado neste teste, contacte o apoio
técnico qualificado.

Pode confirmar o funcionamento do alarme para todos os parametros (p. ex., NIBP, SpO2
e Temp) ao seguir os procedimentos seguintes.

PR

o

Nota:

Ligue o monitor a uma fonte de alimentacéo CA.

Pressione o botdo de energia para ligar o monitor

Ligue o simulador ao cabo de entrada do sensor e ligue o cabo ao monitor.
Defina o simulador para um valor mais baixo que o limite de alarme inferior
no monitor.

Confirme a reaccéo seguinte:

a. O monitor inicia a analise do sinal fisiolégico do simulador.

b. Apds 10 a 20 segundos, o monitor indica o valor medido, conforme
especificado no simulador. Confirme que os valores estdo dentro das
tolerancias especificadas na secc¢éo Especificagao para cada parametro
(NIBP, SpO2, Temp).

c. O valor ndo conforme no visor adequado fica intermitente e o alarme
sonoro é activado.

O tempo médio maximo de desfasamento do alarme é inferior a 10
segundos, salvo indicagdo em contrario neste manual.



5.

Revendo os Dados do Paciente
5.1 Geral

Pode rever os dados armazenados do paciente quer visualizando-os no monitor ou
imprimindo-os. O monitor pode armazenar até 200 medic8es, apds as quais, a medi¢do
mais antiga armazenada é substituida. As medig6es com 24 horas sdo também apagadas
automaticamente. Os dados séo gravados quando a medi¢cao do paciente termina ou
ocorre uma condic¢éo de alarme.

5.2 Mostrar Dados Armazenados do Paciente

Com o monitor no modo de monitorizagdo Normal ou Auto:

1. Premir @ para mostrar o conjunto armazenado mais recente dos dados
dos sinais vitais dopaciente.

2. Premir @ para percorrer 0s conjuntos de dados de medigdes
armazenados.
3. Para voltar ao funcionamento normal, premir qualquer botéo que néo

seja 0 Botdo de Revisd@o ou o botéo de seleccdo Cima/Baixo (+/-).

Nota: 5 segundos de inactividade do operador e saira do modo de revisdo e
regressa ao modo normal.

%Sp0,

Visor de Dados #1: Dados armazenados
com um erro que ocorreu ha 2 minutos

Revendo os Dados do Paciente
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Visor de Dados #2: Dados armazenados
com uma medicdo completa ha 18 minutos

Visor de Dados Armazenados do Paciente

Nota: 5 segundos de inactividade do operador e saira do modo de revisao e
regressa ao modo normal.

5.3 Imprimir Dados Armazenados do Paciente
(Impressora Opcional Instalada)

Os dados podem ser impressos de cada vez que completar um ciclo de medic&o,
(impresséo continua), ou armazenada e impressa toda de uma vez (impressédo em lote).

Para informacdes sobre impresséo, veja a secc¢éo 6.

5.4 Apagar Dados do Paciente

Para apagar os dados do paciente durante o funcionamento normal;

1. Premir @ e manter durante 3 segundo para apagar os dados na
memoria. Ap6s os dados serem apagados, 0 monitor volta ao
funcionamento normal.

Nota: Os dados com 24 horas sdo apagados automaticamente



6.

Imprimindo

6.1 Geral

Esta secgao aplica-se no caso de o monitor estar configurado com a opgao de impressao.

O monitor permite ao utilizador imprimir em modo MANUAL ou modo Continuo.

Modo Manual

No modo MANUAL, o monitor imprime dos actuais dados de medigédo
(Impresséo em tempo real) ou os dados armazenados do paciente que estdo
no ecrd (Impressao em Lote).

Modo Continuo

No modo Continuo, o monitor imprime automaticamente os dados de medi¢édo
do paciente quando a medic¢ao termina, tais como a medigao NIPB ou quando
termina a medig&o preditiva da temperatura ou quando ocorre uma Condigao
de Alarme. Quandoo Botéo de impresséo é premido no Modo Continuo, o
monitor imprime os actuais

dados de medicao.

6.2 Seleccionar Tipo de Impressédo Manual ou Continua

Com o monitor no modo de monitorizagdo normal:

Premir e manter até que o monitor entre no Modo de Configura¢éo
Premir novamente até que o Indicador de Impressao Manual ou de

Impressdo Continua esteja a piscar no visor.

Premir para seleccionar a opgéo.

Premir qualquer outra tecla para definir o método de impressédo mostrado e
voltar ao funcionamento normal. Se nao houver qualquer actividade durante
5 segundos, 0 monitor regressa ao funcionamento normal.

Imprimindo
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6.3 Imprimindo Dados do Paciente (Modo Manual)

Pode imprimir os dados de medi¢cao dos sinais vitais de cada vez que premir o Botéo
de impresséo (Impressdo Manual), ou pode armazenar os dados do paciente e imprimir
todos os dados de uma vez (Impressédo em Lote).

1. Premir guando o monitor estiver no modo Normal ou de Revisé&o.
2. Premir para Iniciar/Parar a Impressao.

Nota: O Botéo de Impressao ndo esta activo durante um ciclo NIBP.

Nota: O monitor faz soar um tom de botao invalido quando a porta da impressora

se abre ou quando acaba o papel.

6.4 Configuracdo de Impresséao

A Impresséo inclui a informacéo do seguinte modo:

. Cabecalho: Hora, Data, Parametros de Medigdo e Unidades de
Parametro
. Dados de medigao e/ou codigos de erro

Impressao em Tempo Real nos Modos Manual e Continuo

Patient Name (Nome do Paciente):
Patient ID (ID do Paciente)
Physician (Médico):_

Comments (Comentarios):

TIME SYS DIA MAP HR O2 TEMP
(HORA() SIS)

-- mmHg -- BPM % °C
17:26 26-Mar-2004
17:26 127 84 98 68 98 36.1

Impressao em Tempo Real



Impressdo Armazenada

Patient Name (Nome do Paciente):
Patient ID (ID do Paciente)
Physician (Médico):_

Comments (Comentarios):

TIME SYS DIA MAP HR Oz TEMP
(HORA() SIS)
-- mmHg -- BPM % °C

17:20 26-Mar-2004

17:19 126 83 98 60 98 36.5
17:15 123 82 97 62 98 36.5
17:14 E22 - - - - -

Impresséo de Dados (Impressédo em Lote)

Nota: O formato da data mostrado na impressao pode ser seleccionado tanto
como ‘Ano/ Més/Dia’ ou "Dia/Més/Ano’ atraves do modo Manutengdo.

Impressédo Continua em Condig¢é&o de Alarme

Patient Name (Nome do Paciente):
Patient ID (ID do Paciente)
Physician (Médico):_

Comments (Comentarios):

TIME SYS DIA MAP HR O2 TEMP
(HORA() SIS)
-- mmHg -- BPM % °C

|"17:52 26-Mar-2004
17:52 127 84 98 2001 75 36.1

Impressédo Continua em Condigédo de Alarme

Imprimindo
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Impresséo de Informagdes de Sistema

Se o0 botdo de Impresséo for premido enquanto o monitor esta no modo de manutengao
apenas acedido por pessoal autorizado qualificado, o monitor imprime as definigées
internas do monitor como é mostrado em baixo.

Imprimindo

17:52 26-Mar-2004
Patient type (Tipo de Paciente): Adult
NIBP target press (Prima Alvo NIBP) (mmHg): 160
NIBP auto interval (Intervalo auto NIBP): 15
NIBP units (Unidades NIBP): mmHg
NIBP Smart Inflation Off
Temperature mode (Modo Temperatura): Predict
Temperature units (Unidades de Temperatura): °F
Print mode (Modo de impresséo): Manual
Night panel (Painel nocturno): Off
Nurse call state(Estado chamada de enfermeira) Normal open(Aberto normal)
Date format (Formato da data) Y-M-D
Sound mode (Modo de som) Full
Pulse tone volume (Volume de Tom de Pulso): 4
Alarm tone volume (Volume de tom de alarme): 4
Alarm limit settings (Definic6es de limite de alarme)

High Sys (Sis Alto) (mmHg) 220
Low Sys (Sis Baixo) (mmHg) 75
High Dia (Dia Alto) (mmHg) 110
Low Dia (Dia Baixo) (mmHg) 35
High MAP (MAP Alto) (mmHg) 120
Low MAP (MAP Baixo) (mmHg) 50
High HR (HR Alto)(BPM) 120
Low HR (HR Baixo) (BPM) 50
High SpO2 (SpO2 Alto) (%) 100
Low SpO2 (SpO2 Baixo) (%) 90
Total cycles (Ciclos totais): 6
Total runtime (Tempo de execucdo total): 2
Software versions (Versdes de software):

Units (Unidades): 3.00
NIBP: 1.01
SpO2: 1.90
Temp: 1.2

36

Impresséo de Informacdes de Sistema




7. Manutencao

AVISO: Apenas pessoal técnico qualificado deve remover a tampa. Ndo
existem pecas internas para manutencgao pelo utilizador.

sinais vitais Smartsigns® LitePlus, nos seus acessorios, ligacGes, tomadas,

g AVISO: Néo deite sprays, verta ou derrame qualquer liquido no monitor de
ou aberturas no chassis

‘ PRECAUCAO: Desligue o Fio Eléctrico do monitor antes de limpar o
monitor.

7.1 Geral

Siga as leis locais e as instrucdes de reciclagem em relagdo a desfazer-se ou reciclar
no final da vida Gtil da SL 600 e acess6rios. Caso contrario 0 ambiente ou as pessoas
podem ser prejudicadas devido a eliminacéo inadequada da bateria ou acessorios.

7.2 Devolucéo da Smartsigns® LitePlus e Sistema
Componentes

Contacte o Departamento de Servigos Técnicos da Huntleigh Healthcare Lda. para

se informar sobre as instru¢des de envio, incluindo o nimero de Autorizagdo de Bens
Devolvidos. Embale o monitor de sinais vitais Smartsigns® LitePlus com os sensores,
cabos ou itens de acessorios na sua embalagem de envio original. Se a embalagem de
envio original ndo estiver disponivel, utilize uma embalagem adequada com o material de
embalagem apropriado para proteger o monitor durante o envio. Devolva o Smartsigns®
LitePlus através de qualquer método de envio que garanta prova de entrega.

7.3 Manutencao

O Smartsigns® LitePlus néo requer qualquer manutencéo de rotina para além da limpeza
ou a manutencéo da bateria que estd mandatada pela instituicdo do utilizador. Para mais
informagdes, consulte 0 manual de manutencéo do Smartsigns® LitePlus. Pessoal técnico
qualificado da instituigao do utilizador deve efectuar inspecgdes periddicas ao monitor. Se
for necessaria a manutengao, contacte o pessoal técnico qualificado ou o Departamento
de Servigos Técnicos da Huntleigh Healthcare Lda.

Se o pessoal técnico da instituicdo ndo conseguir resolver os problemas, o Smartsigns®
LitePlus deve ser devolvido a Huntleigh Healthcare Lda. para manutengéo. Contacte o
Departamento de Servigos Técnicos da Huntleigh Healthcare Lda. ara saber quais as
instrucdes de devolucéo.

Manutencao




Manutencao
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7.4 Verificacdes de Seguranca Periodicas

Recomenda-se que efectue as seguintes verificagdes de 24 em 24 meses.

. Inspeccione o equipamento para ver se existem danos mecanicos ou
funcionais.
. Inspeccione as etiquetas relevantes de seguranca verificando se estéo
legiveis.
7.5 Limpeza

Para a limpeza de superficie, siga os procedimentos da instituicdo ou

. As superficies do topo, fundo e frontais do Smartsigns® LitePlus podem ser
limpas suavemente, utilizando um pano macio embebido num liquido de
limpeza comercial ou n&o abrasivo.

Para os sensores e sondas siga as instru¢des de limpeza, desinfec¢éo ou esterilizacao
nas instruc@es de utilizacdo enviadas com esses componentes.

Nunca permita que qualquer fluido entre na ligag&o do monitor. Se uma ligagéo entrar
acidentalmente em contacto com um fluido, limpe e seque cuidadosamente antes de

voltar a utilizar.

Se tiver duvidas sobre a seguranga do monitor, entregue a unidade a pessoal técnico
qualificado.

7.6 Manutencéao da Bateria

Se o monitor de sinais vitais Smartsigns® LitePlus néo for utilizado durante 2 meses, a
bateria ir4 precisar de carga. Para carregar a bateria, ligue o Smartsigns® LitePlus a uma
fonte de energia AC.

Tempo de carregamento: Bateria Ni-MH - 8 horas

Nota: Armazenar o Smartsigns® LitePlus durante um longo periodo sem carregar a
bateria pode degradar a capacidade de bateria.

PRECAUCAO: Se o Smartsigns® LitePlus for armazenado durante um periodo de
2 meses ou mais, recomenda-se que o pessoal técnico seja avisado para retirar a
bateria do monitor antes de o armazenar. Recomenda-se fortemente que a
bateria seja recarregada quando esta néo for recarregada durante 2 ou mais
meses.

PRECAUCAO: Se a bateria mostrar quaisquer sinais de danos, fuga ou
rachaduras, deve ser substituida de imediato por um técnico de manutengéo
qualificado e apenas por uma bateria aprovada pelo fabricante.

PRECAUCAO: A bateria eliminada pode explodir durante a incineragéo. Siga as
leis locais e as instrugdes de reciclagem em relacéo a eliminagédo
ou reciclagem de componentes de dispositivos, incluindo baterias.

PRECAUCAO: Recicle de forma adequada as baterias utilizadas. N&o se
desfaca das baterias em contentores do lixo.
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7.7 Substituicdo do Papel de Impresséo

O monitor da-lhe a informagéo do seguinte modo:

Nota:

Nota:

O Indicador de Impressdo Continua Manual piscara

Abra a porta, puxando ligeiramente a lingueta da impressora. A porta deve
pender e abrir.

Retire o nlcleo de papel gasto puxando-o suavemente.
Cologue um novo rolo de papel. Oriente o rolo de papel.

Puxe o papel para si e desenrole aproximadamente 2 polegadas (5 cm) de
papel.

Alinhe o papel com o rolo de presséo anexo a porta da impressora.

Feche a porta da impressora.

Para se assegurar de que o papel esta alinhado na ranhura e néo ficou preso
na porta, puxe a ponta solta até que alguns centimetros de papel estejam a
vista. Se o papel ndo se mover, abra a porta e volte ao alinhamento no passo

5.

O monitor faz soar um tom de botdo invalido quando a porta da impressora
se abre ou quando acaba o papel.

Manutencao
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Resolucédo de Problemas

8. Resolucéo de Problemas

os sinais vitais do paciente através de meios alternativos; depois assegure-se

g AVISO: Se néo tiver a certeza sobre a precisao de qualquer medigao, verifique
de que o monitor esta a funcionar correctamente

AVISO: Apenas pessoal técnico qualificado deve remover a tampa. Ndo
existem pegas internas para manutencao pelo utilizador

PRECAUCAO: N&o deite sprays, verta ou derrame qualquer liquido nos
acessorios, ligagcdes, tomadas, ou aberturas no chassis do Smartsigns® LitePlus.

8.1 Geral

Se 0 Smartsigns® LitePlus ndo conseguir efectuar alguma das suas funcdes de
monitorizagao devido a umaperda de controlo de software ou detector um mau
funcionamento de hardware, aparece umerro de codigo.

Tabela 10 Cédigos de Erro

Codigos de Erro Descrigao

EO1 Falha de Bateria

E02 Desligado de forma anormal da Gltima vez
E09 Erro de sistema (mau funcionamento)

E21 Fuga de ar

E22 Manga néo detectada

E23 Mangueira enrugada ou de recém-nascido
E24 Manga demasiado grande para recém-nascido
E25 Condigao de sobrepresséo

E26 Artefacto de movimento

E27 Pulso fraco ou sem pulso detectado

E28 TA vélida ndo encontrada

E29 Erro de moédulo NIBP (mau funcionamento)
E41 Sensor desligado

E42 Sensor ndo ligado

E43 Sensor mau

E44 Perda de Pulso

E49 Erro do médulo SpO2 (mau funcionamento)
‘P Perda de contacto com tecido

E62 Sonda desligada

E63 Erro de sonda

E64 Sonda agqueceu demasiado

E65 Temperatura ambiente fora dos limites

E69 Erro de modulo de temperatura (mau funcionamento)
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Cadigos de erro com manutengao e outros cédigos de erro vém enumerados no manual
de manutengao Smartsigns® LitePlus. Se o monitor continuar a apresentar o erro,
contacte o representante técnico da Huntleigh Healthcare Lda. e reporte o nimero do
cédigo de erro. Sera aconselhado sobre qual a ac¢éo de resolucao que devera tomar.
Antes de contactar o Departamento de Servigos Técnicos da Huntleigh Healthcare Lda.,
assegure-se de que a bateria esta carregada e de que todas as ligagGes a energia estao
efectuadas de modo correcto.

8.2 Accéo Correctiva

Se tiver um problema enquanto estiver a utilizar o Smartsigns® LitePlus e ndo o conseguir
resolver, contacte o Departamento de Servigos Técnicos da Huntleigh Healthcare Lda.

O manual de manutencao, que € para ser utilizado por pessoal técnico qualificado,
fornece informacgdes adicionais para a resolugéo de problemas

De seguida tem uma lista de erros possiveis e sugestdes para a sua correc¢gao.
1. Nao hé qualquer resposta na tomada de Ligar/Desligar.
. Um fusivel pode estar queimado. Avise o pessoal da manutengao para o
verificar e, caso seja necessario, substitua o fusivel.
. Se estiver a funcionar com a energia da bateria, a bateria pode estar em falta

ou descarregada. Se a bateria estiver descarregada, carregue-a, veja a
seccao de Funcionamento da Bateria.

2. O visor do monitor ndo funciona adequadamente e a ligagédo dos tons
de bip ndo soam durante o auto-teste de ligagao.

. Nao utilize o Smartsigns® LitePlus; contacte o pessoal técnico qualificado ou
o Departamento de Servigos Técnicos da Huntleigh Healthcare Lda.

3. O monitor esta a funcionar com a energia da bateria, mesmo apesar de
estar ligado a AC.

. Assegure-se de que o fio eléctrico esta devidamente ligado ao Smartsigns®
LitePlus.

. Verifique se a energia estéa disponivel noutro equipamento no mesmo circuito
AC.

. O monitor sera colocado em funcionamento a partir da sua bateria interna,

em caso de duvida sobre a integridade da fonte de energia AC.

Resolucéo de Problemas
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8.3 Obter Assisténcia Técnica

Para informagdes técnicas e assisténcia, ou para encomendar um manual de
manutengao, contacte o Departamento de Servigos Técnicos da Huntleigh Healthcare
Lda. O manual de manutencao inclui a informagéao necesséria a um técnico qualificado
quando este efectua a manutengdo do Smartsigns® LitePlus.

Quando contactar o Departamento de Servigos Técnicos da Huntleigh Healthcare Lda.
podera ser-lhe pedido para dizer ao representante o nimero da verséo de software do
monitor do seu Smartsigns® LitePlus. O pessoal técnico qualificado ou o Departamento
de Servigos Técnicos da Huntleigh Healthcare Lda. pode ajuda-lo a verificar se a versdo
de software instalada no seu monitor.



9. Especificagoes

9.1 Fisicas

Dimensodes 130%180x%284 (mm)
Peso 2,7 (kg)

9.2 Eléctricas

Poténcia 100Vac para 240Vac, 50 Hz/60 Hz, 60 VA

Tipo Bateria Ni-MH

Voltagem/Capacidade Bateria Ni-MH : 7.4V/7.6 Amperes Horas

Tempo de carregamento Bateria Ni-MH : 8 horas

Prazo de Validade 2 anos, bateria carregada totalmente e nova
Conformidade 91/157/EEC, 93/86/EEC y 2006/66/EC
9.3 Ambiente
Temperatura 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F)
Humidade 15 % RH para 95% RH, ndo condensado
Altitude 700 hPa a 1060hPa
Temperatura —20 °C (-4 °F) para 50 °C (122 °F)
Humidade 15 % RH to 95% RH, n&o condensado
Altitude 500 hPa a 1060 hPa
Nota: O sistema pode néo atingir as especificagées de desempenho se for armazenado ou
utilizado fora da temperatura e limite de humidade especificada pelo fabricante.

Especificacfes
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9.4 Parametros de Medicdes

9.4.1 NIBP
Limite de Taxa de Pulso Adulto/Pediatria/Recém-Nascido 30 BPM a 220 BPM
Precisédo da Taxa de Pulso +3 BPM ou +3%, a que for maior
Técnica Medicéo Oscilométrica

Modos de medicao

AUTO, MANUAL e STAT

Modo AUTO

MedicGes NIBP automaticas em intervalos de 1, 2, 3,
4,5, 10, 15, 30, 45, 60, 90, 120, e 240 minutos

Modo MANUAL

Medic&o Unica iniciada pelo interruptor Iniciar/Parar
NIBP

Modo STAT

Limite de tensao sistélica

Série de medicdes consecutivas durante 5 minutos

Adulto: 60 mmHg a 250 mmHg (8 kPa a 33.3kPa)
Pediatria: 30 mmHg a 160 mmHg (8 kPa a 33.3 kPa)
Recém-Nascido: 25 mmHg a 120 mmHg

(5.3 kPa a 16.0 kPa)

Limite de tenséo diastoélica

Adulto: 40 mmHg a 200 mmHg (5.3 kPa a 26.7 kPa)
Pediatria: 40 mmHg a 200 mmHg (5.3 kPa a 26.7 kPa)
Recém-Nascido: 20 mmHg a 90 mmHg

(2.7 kPa a 12.0 kPa)

Limite de tensdo média

Adulto: 45 mmHg a 235 mmHg (6 kPa a 31.3 kPa)
Pediatria: 45 mmHg a 235 mmHg (6 kPa a 31.3 kPa)
Recém-Nascido: 30 mmHg a 100 mmHg

(4 kPa a 13.3 kPa)

Preciséo do Visor da Tensao

De acordo com ANSI/AAMI SP10:2002+A1:2003

Limite da Pressdo da Manga

0 a 300 mmHg (0 a 40 kPa)




Inflag&o Inicial da Manga

Adulto:
120, 140, 160(defeito), 180, 200, 220, 240, 260 mmHg
(15.9, 18.6, 21.2(defeito), 23.9, 26.6, 29.2, 31.9, 34.5 kPa)

Pediatria:
120(defeito), 130, 140, 150, 160, 170 mmHg
15.9(defeito), 17.2, 18.6, 19.9, 21.2, 22.6 kPa)

Recém-Nascido:
80, 90(defeito), 100, 110, 120, 130,140 mmHg
(10.6, 11.9(defeito), 13.3, 14.6, 15.9, 17.2,18.6 kPa)

Protector de Sobrepresséo

Adulto/Pediatria 280 mmHg (N.C.), 308 mmHg (S.F.C.)
Recém-Nascido 280 mmHg (N.C.), 308 mmHg (S.F.C.)

ANSI/AAMI SP10:2002+A1:2003, IEC60601-2-30:1999

PREREES EN1060-1:1995 y EN1060-3:1997.
Nota: As medicdes de tensao arterial sistélica e diastdlica determinadas com este
dispositivo sdo equivalentes as obtidas por um observador treinado utilizando
0 método de auscultagdo manga/estetoscépio, dentro dos limites rescritos
pelo Padréo Nacional Americano, esfignomanometro eléctrico ou automatico.
9.4.2 SpO2/Taxa de Pulsacéo
%Saturagao
Limite 1% a 100%

Perfusédo Baixa

0.03% a 20%

Precisédo

Adultos sem movimento 70% a 100% +2 digitos

1% a 69% néao especificado

Recém-nascidos sem movimentos* 70% a 100% +3 digitos
1% a 69% né&o especificado

Perfuséo Baixa? 70% a 100% =*2 digitos

1% a 69% néao especificado

Taxa de Pulsagao

Limite 20 BPM a 300 BPM

Precisio Sem movimento? 20 BPM a 300 BPM +3 digitos
Perfuséo Baixa? 20 BPM a 300 BPM +3 digitos

Padrées 1S09919:2005

As especifica¢fes de recém-nascidos séo mostradas para os sensores de recém-nascidos
com Smartsigns® LitePlus. A precisdo de saturagdo varia conforme o tipo de sensor

recomendado pelo fabricante.

2A especificacéo aplica-se ao desempenho do monitor e foi validada com simuladores Biotek e

Nellcor

Especificacbes
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9.4.3 Temperatura

Tipo de sonda

Sonda termistor

Limite

26° C a 43° C (80° F a 110°F)

Precisao do Visor

+0,1° C (£0,2° F)

Unidades de medicdo °C,°F

Modos de medi¢cao

Preditivo, Monitorizado

Modo Preditivo

Medic&o de uma vez numa Unica leitura de temperatura que é
mostrada no final do breve periodo de medicéo

Modo Monitorizado

Medig&o continua durante um periodo indefinido.

Padroes ASTM E1112-00, EN12470-3
9.4.4 Impressora

Tipo Termal

Resolucéo 8 (pontos/mm)

Velocidade de impressao 45 (mm/s)

Largura do papel

57 (mm)

9.5 Conformidade

Artigo

Em conformidade com

Classificacao

Classe | (com alimentacé@o CA) y Alimentacao interna (com alimentacéo
de bateria). O equipamento ndo é adequado para utilizagdo na presenga
de um agente anestésico inflamavel misturado com ar, oxigénio ou éxido
nitroso.

Modo de
operacao

Continuo

Tipo de proteccao

Tipo BF - Partes aplicadas (partes aplicadas NIBP com proteccgéo contra
desfibrilacdo)

46

Segurancga geral

93/42/EEC Directiva de Dispositivos Médicos

US FDA 21 CFR 820 Cddigo de regulamentos federais, regulagéo de
sistema de qualidade

91/157/EEC Directiva de Declarac¢éo de Baterias

93/86/EEC Directiva de Eliminacéo de Baterias

2006/66/EC Directiva de Baterias

2002/96/EC residuos de equipamento eléctrico e electronico (WEEE)

1SO13485:2003 Sistemas de Qualidade - Dispositivos médicos -
Requisitos para fins regulamentares

IEC60601-1:1998+A1:1991+A2:1995 Requisitos gerais de seguranca
para equipamento médico eléctrico




Artigo

Em conformidade com

Seguranca geral

IEC60529 Grau de proteccéo da estrutura, teste de penetragao de
humidade (IPX2)

EN ISO14155-1:2003 Investigagao Clinica de Dispositivos Médicos em
Seres Humanos - parte 1: Requisitos Gerais

AAMI HE48:1993 Directrizes técnicas sobre factores humanos e praticas
preferenciais para a concepgéao de dispositivos médicos

IEC60601-2-49:2001 - Requisitos especiais para a seguranca de
equipamento de monitorizagé@o de pacientes multi-fungées

IEC60601-1-1:2000 Norma colateral para sistemas médicos eléctricos

IEC60601-1-4:2000 Norma colateral para sistemas médicos programaveis

IEC60601-1-6:2004 Norma colateral para usabilidade

1SO14971:2000+A1:2003 Aplicacéo de gestéo de risco para dispositivos
médicos

1SO10993-1:2003 Avaliacao bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1:
Avaliagéo e teste

Alarmes

IEC60601-1-8:2003 Requisitos de sistemas de alarme, testes e
orientacdes para sistemas de equipamento médico eléctrico

Presséo arterial
nao invasiva

AAMI SP10:2002+A1:2003 Esfigmomanémetros eléctricos ou
automaticos

EN1060-1:1995 Esfigmomandémetros néo invasivos

EN1060-3:1997 Requisitos suplementares para sistemas de medigcao de
pressao arterial eléctrico-mecanicos

EN1060-4:2004 Esfigmoman6metros néo invasivos - Procedimentos
de teste para determinagéo da exactidao geral do sistema de
esfigmomandémetros nao invasivos automaticos

IEC60601-2-30:1999 Requisitos especiais de seguranc¢a, incluindo
desempenho essencial, de equipamento de monitorizac¢éo indirecta da
presséo arterial de ciclo automatico

Saturacéo de
oxigénio

1S09919:2005 Oximetros de pulso, requisitos especiais

Monitorizagéo da
temperatura

ASTM E1112-00:2000 - Termometro electronico para determinagao
intermitente da temperatura do paciente

EN12470-3 Termometros clinicos - Parte 3: Desempenho de termémetros
eléctricos compactos (nao preditivo/preditivo) com dispositivo maximo

EN12470-4 Termometros clinicos - Parte 4: Desempenho de termémetros
eléctricos para medicéo continua

Compatibilidade
electromagnética

IEC 60601-1, subclausula 36 y IEC60601-1-2:2001+ A1:2004
Compatibilidade electromagnética - requisitos e teste

IEC61000-3-2:2005 Radiagao harmonica

Especificacbes
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Artigo

Em conformidade com

Compatibilidade
electromagnética

IEC61000-3-3:2005 Flutuagdes de tenséao/Cintilacao

IEC61000-4-2:2001 Descarga electrostatica (ESD)

IEC61000-4-3:2006 Campo electromagnético RF irradiado

IEC61000-4-4:2004 Oscilag@o/impulso rapido eléctrico (EFT)

IEC61000-4-5:2005 Corrente de sobrecarga

IEC61000-4-6:2006 Perturbacdes conduzidas, induzidas por campo RF

IEC61000-4-8:2001 Campo magnético da frequéncia eléctrica (50/60H)

IEC61000-4-11:2004 Quebras de tensao, interrupcdes breves e variacao
de tensao nas linhas de entrada de alimentagao

CISPR 11, EN55011 Emiss6es RF Grupo 1, Class B - Limites e métodos
de medicéo de caracteristicas de perturbacdes radio de equipamento de
radiofrequéncia industrial e cientifico (ISM).

Rotulagem

EN1041:1998 Informagbes fornecidas pelo fabricante com os dispositivos
médicos

Marcas

IEC /TR60878:2003 Simbolos gréaficos para equipamento eléctrico na
pratica médica

EN980:2003 Simbolos gréaficos para utilizagcéo na rotulagem de
dispositivos médicos

1SO7000:2004 Simbolos gréaficos para utilizacdo em equipamento - indice
e sinopse

EN60417-1:1999 Simbolos gréaficos para utilizacdo em equipamento -
descri¢éo geral e aplicacdo

EN60417-2:1999 Simbolos gréaficos para utilizacdo em equipamento -
simbolos originais

EN50419:2005 Marcas de equipamento eléctrico e electronico de acordo
com o artigo Il (2) da directiva 2002/96/EC (WEEE)

Empacotamento

ISTA: Procedimentos de Teste Pré-expedicao (Procedimento 1A, 2001
Rev.)

ASTM D4169:2005 Pratica padrao para teste de contentores e sistema de
expedicéo

IEC 60068-1:1988 Testes ambientais, Parte 1: Directrizes gerais

Fiabilidade

IEC60068-2-27 Testes ambientais - Choque

IEC60068-2-6:1995 Testes ambientais - Vibragao (sinusoidal)

IEC60068-2-64:1993, Aleatorizagdo de banda larga (controlo digital) e
orientacao
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10. Garantia & Manutencao

Os termos e condig6es padroes da Diviséo de Produtos de Diagndstico da Huntleigh
Healthcare aplicam-se a todas as vendas. E disponibilizada uma cépia mediante pedido.
Esta contém os detalhes completos dos termos de garantia e ndo limitam os direitos
estatutarios do consumidor.

10.1

Devolucdes de Manutencéao

Se por alguma raz@o o Smartsigns Liteplus tiver de ser devolvido, por favor:

Limpe o produto seguindo as instrugdes deste manual.
Embale-o numa embalagem adequada.

Anexe um certificado de descontaminacao (ou outra declaracédo
atestando que o produto foi limpo) na parte exterior da embalagem.

Assinale na embalagem “Departamento de Manuteng&o”

A Huntleigh Diagnostics reserva-se o direito de devolver o produto que néo contenha um
certificado de descontaminacao.

Esta disponivel um manual de manutengéo para a séria Smartsigns®. Contém
informag@es sobre manutencao, listas de componentes e directrizes para deteccédo de
defeitos. O manual de manutencéo pode ser obtido contactando o seu fornecedor local

ou:-

Tel:
Tel:
Fax:
Email:

Customer Care Department.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

United Kingdom.

+44 (0)29 20496793 - Manutengao (atendedor de chamadas 24h)
+44 (0)29 20485885

+44 (0)29 20492520

sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
cardiff.service@huntleigh-diagnostics.co.uk

Garantia & Manutencao
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