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Ventilagdo ndo invasiva e monitorizagcdo da oxigenacgao
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Garantia

O fabricante garante ao comprador que todos os componentes do Sentec Digital Monitoring System estédo isentos de defeitos resultantes da méo-de-
obra e dos materiais. Como parte desta garantia, a Unica obrigagao do fabricante &, por sua prépria escolha, reparar ou substituir qualquer componente
- cuja cobertura da garantia seja reconhecida pelo fabricante - por um componente de substitui¢éo.

Exclusdes da garantia e desempenho do sistema

A Sentec AG néo pode garantir ou verificar as caracteristicas de desempenho do aparelho nem aceitar os pedidos de acionamento da garantia ou
reclamacdes de responsabilidade decorrentes do produto se os procedimentos recomendados nao forem realizados, se o produto tiver sido sujeito a
utilizacdo indevida, negligéncia ou acidente, se o produto tiver sido danificado por causas externas, se os acessorios que nao os recomendados pela
Sentec AG forem utilizados, se o selo de garantia que fica na parte inferior do monitor estiver danificado ou se forem realizadas reparagdes técnicas
outras que ndo as realizadas pelo pessoal de assisténcia técnica qualificado da Sentec.

ATENGAO: A lei federal dos EUA limita a venda deste equipamento a médicos ou mediante a sua prescrigio.

Patentes/marcas registadas/direitos de autor

Modelo industrial internacional n.° DM/054179, modelo japonés n.° 1137696, patente do modelo dos EUA n.° D483488. Patente canadiana n.° 2466105,
patente europeia n.° 1335666, patente alema n.° 50111822.5-08, patente espanhola n.® 2278818, patente de Hong Kong n.° HK1059553, patente dos EUA
n.° 6760610. Patente chinesa n.° ZL02829715.6, patente europeia n.° 1535055, patente alema n.° 50213115.2, patente espanhola n.° 2316584, patente
indiana n.° 201300, patente japonesa n.° 4344691, patente dos EUA n.° 7862698. Sentec™, V-Sign™, Oxivent™, Care with Confidence™, Optical TC™
e Oxivasc™ sdo marcas registadas da Sentec AG/© 2023 Sentec AG. Todos os direitos reservados. O conteudo do presente documento néo pode
ser reproduzido qualquer que seja a forma ou comunicado a terceiros sem o consentimento prévio por escrito da Sentec AG. Apesar de terem sido
empregados todos os esforcos para assegurar o fornecimento de informagées precisas no presente documento, a Sentec AG ndo assume qualquer
responsabilidade por erros ou omissdes. O presente documento esta sujeito a alteragdes sem aviso prévio.
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O Sentec Digital Monitoring System (SDMS)

Indicacdes de utilizacao/finalidade
prevista

O Sentec Digital Monitoring System - constituido por monitores,
sensores, cabos, acessorios e consumiveis para a aplicagdo/
manutencdo dos sensores e do software baseado em PC - é
indicado para a monitorizagdo ndo invasiva da oxigenagéo e da
ventilacdo em doentes.

O Sentec Digital Monitoring System ¢é indicado apenas para
utilizacdo mediante prescricdo médica. Os dispositivos sdo nao
estéreis e ndo invasivos.

Certifiqgue-se de que o monitor ndo estd em contacto direto com
o doente durante a monitorizacdo. Certifique-se de que o Sensor
V-Sign™ 2, a faixa ndo-adesiva, o Sensor OxiVenT™, o Clip de
Orelha, os Anéis de Fixacdo Multi-Localizacdo, o adesivo Staysite™
e o Gel de Contacto ficam em contacto com a pele intacta do
doente durante a monitorizacéo.

Populacédo de doentes prevista: A monitorizacédo da tcPCO, e da
tcPO, é indicada em doentes adultos/pediatricos (idade superior
a gravidez de termo mais 12 meses) e neonatais (idade inferior a
gravidez de termo mais 12 meses). A monitorizagdo da oximetria de
pulso é indicada apenas em doentes adultos/pediatricos.

A populagido-alvo de utilizadores do Sentec Digital Monitoring
System (SDMS) é o pessoal médico profissional, por exemplo, os
enfermeiros, os médicos e - se sob vigilancia médica - os utilizadores
inexperientes. A aplicagdo correta e segura do equipamento

de medicdo de tcPCO, e tcPO, requer formagdo por parte do
utilizador (por exemplo, em matéria de restricdes fisioldgicas,
aspetos técnicos, como a troca da membrana, a definicdo de
desvio e a calibragdo). Também ¢é exigida formacdo especifica
aos prestadores de cuidados de saude ao domicilio sobre como
instalar corretamente o SDMS em ambientes domésticos e instruir
os utilizadores inexperientes relativamente a correta aplicagdo dos
sensores. O utilizador inexperiente ndo pode alterar a configuracédo
do SDM utilizando o menu do SDM.

Formacgédo: O pessoal médico profissional e o pessoal de cuidados
de saude ao domicilio instruidos recebem formacéo da Sentec ou
de um distribuidor qualificado e autorizado. O pessoal de cuidados
de saude ao domicilio instruido entrega ao utilizador inexperiente
o manual do utilizador inexperiente e explica o procedimento a
efetuar para ligar e desligar o sensor. O pessoal de cuidados de
saude ao domicilio instruido define igualmente o local de aplicagéo
para ligar o sensor.

Ambiente de utilizagdo: Indicado para utilizagdo em contextos
clinicose ndoclinicos,como hospitais, instalagdes para-hospitalares,
transporte intra-hospitalar, clinicas, consultérios médicos,
centros de cirurgia de ambulatério e ambientes domésticos com
supervisdo médica. Normalmente, a utilizagdo hospitalar abrange
areas como: unidades de cuidados gerais, blocos operatdrios,
areas de procedimento especial, dreas de cuidados intensivos e
criticos. Normalmente, as instalagdes para-hospitalares abrangem
instalagBes como: centros de cirurgia, instalacdes especiais de
enfermagem e clinicas de estudo do sono fora do hospital. O
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transporte intra-hospitalar inclui o transporte de um doente dentro
do hospital ou nas imediagdes das instalacdes para-hospitalares.

O SDMS cumpre os requisitos em matéria de utilizagdo de
dispositivos operdveis e portéteis fora de trdnsito em ambientes
domésticos.

Vantagens clinicas

A monitorizagdo transcutdnea de gases sanguineos pode suportar a
gestdo clinica melhorada de doentes:

Em comparagdo com a gasometria arterial intermitente, a
monitorizacdo transcutédnea de gases sanguineos pode ser feita
continuamente, ajudando os clinicos a identificar tendéncias e a
avaliar o estado do doente.

A monitorizacdo ndo-invasiva do doente pode ajudar a reduzir a
frequéncia de colheitas de sangue e assim também reducdo dos
riscos associados, como a perda de sangue iatrogénica, a infecédo e
ador.

O desempenho da monitorizagéo transcutédnea da PCO, e da PO,
é independente da estratégia de ventilacdo e do compromisso
pulmonar.

A monitorizagdo transcuténea da PCO, é fidvel em doentes
internados, de ambulatoério ou no domicilio.



A AVISO: Utilize apenas os equipamentos, os acessorios, os consumiveis e as pecas fornecidos ou recomendados pela Sentec.
A utilizagdo de outras pegas pode resultar em ferimentos, medicdes imprecisas e/ou danos no dispositivo.

REF. Nome Descrigao Utilizagao prevista Variantes Vida atil Reutilizavel Condi¢des ambientais/de
(marca) do prevista armazenamento
produto
O Monitor Digital Sentec, modelo
SDM, éum monitor portétile Temperatura de transporte/
auténomo parg do?ntes, |r)d|cado armazenamento: 0-50 °C
para a monitorizagdo continua e X
no invasiva da pressao parcial de Humidade de transportf/
dioxido de carbono (PCO,), da armazenamento: 10-95%,
press3o parcial de oxigénio (PO,), sem condensagéo
da saturagéo periférica de oxigénio Temperatura de
(SpO,) e da frequéncia cardiaca funcionamento: 10-40 °C
Monitor (F?) en:\ doentes mediante a Humidade de
SDM Digital Monitor auténomo do doente. utilizagdo: n/a 7anos Sim funcionamento: 15-95%,
Sentec de um Unico sensor digital (o Sensor sem condensacdo
V-Sign™2) para amedicéo da Altitude de funcionamento:
PCO, SpO, e FC; OU -400-4000 m (-1300-
de um Unico sensor digital (o Sensor 13120 pés) acima do nivel
OxiVenT™) para a medigdo da do mar se ligado a rede
PCO,, PO,, SpO, e FC. elétrica; -400-6000 m
A medicdo da PO, porintermédio (_1_300_19690 pés)
do SDM s6 é possivel quando se acima doniveldo marse
utiliza o SDM em combinagédo com alimentado por bateria.
o Sensor OxiVenT™.
O Sensor V-Sign™ 2, modelo
VS-A/P/N, é indicado para Temperatura de transporte:
utilizacio com 0 SDM quando 0-50°C
é necessaria a monitorizagdo Temperatura de
VS-A/P/N Sensor Sensor digital de presso e continua e ndo invasiva da tcPCO,, n/a Até 36 Sim armazenamento a longo
V-Sign™2  |oximetria de didxido de carbono.  |SPO, e FC em doentes adultos meses prazo: 15-26 °C

pediatricos.

Em doentes neonatais, a utilizagdo
do Sensor V-Sign™ 2 s¢ é indicada
para a monitorizagdo da tcPCO,.

Transportar/armazenar o
sensor comamembrana e
protegido da luz/radiagéo.
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REF. Nome Descrigao Utilizagao prevista Variantes Vida atil Reutilizavel Condi¢des ambientais/de
(marca) do prevista armazenamento
produto
O Sensor OxiVenT™, modelo OV~
A/P/N, éindicado para utilizagcdo
com o SDM quando é necessaria
amonitorizacdo continua e ndo Temperatura de transporte:
invasiva da tcPCO, e da tcPO,, bem 0-50°C
Sensor digital da pressdo de :meo:aeszgf;:caozc o doentes Temperatura de
OV-A/P/N Sensor dioxido de carbono, presséo de P ) n/a 12 meses Sim armazenamento alongo
OxiVenT™ o . - Em doentes neonatais, a utilizagdo prazo: 15-26 °C
oxigénio e oximetria. do Sensor OxiVenT™ s¢ é indicada
. Transportar/armazenar o
para a monitoriza¢do da tcPCO, e sensor com a membrana e
datcPO,. protegido da luz/radiacso.
A monitorizagdo da tcPO, é
contraindicada em doentes sob
anestesia gasosa.
Cabo Adaptador necessario AC-150:
para ligar os sensores digitais 150 cm de
Sentec ao Monitor Digital Sentec. comprimento
Cabo Esse procede a transferéncia O AC-XXX destina-se a ligar os AC-250: Temperatura de transporte/
adaptador |de poténcia elétrica para sensores digitais Sentec (Sensor i . armazenamento: 0-50 °C
AC-XXX . . o ) " 250cmde 7 anos Sim .
do sensor acionar os componentes micro/ V-Sign™ 2, Sensor OxiVenT™) ao . " Humidade de transporte/
digital optoeletrénicos (LED) e transmitir |Monitor Digital Sentec. comprimento armazenamento: 10-95%
energia térmica ao sensor. Além AC-750:
disso, transmite dados digitalizados 750 cmde
entre o sensor digital e o SDM. comprimento
Os Transformadores de Isolamento | prTi00vA-VI: Temp-eratura:~—10—50 °c
Transfor- Isola o SDM da rede elétrica destlnz_am—se a gar_ant|r§ S€Paragao 1100-120 VCA Humldgde: Néo
RFT1I00VA- s A galvanica do Monitor Digital Sentec . especificada
mador de para utilizacdo em ambientes - . o RFTIOOVA- |7anos Sim
-XX isolamento  |domasticos. da tenséo de alimentagéo nas ) V2:230 VCA Altitude de funcionamento:
configuracdes de instalacdo dds +10% <2000 m acima do nivel

cuidados de saude ao domicilio.

do mar




REF. Nome Descrigao Utilizagao prevista Variantes Vida atil Reutilizavel Condi¢des ambientais/de
(marca) do prevista armazenamento
produto

O V-STATS é um software
baseado em PC opcional, indicado
para utilizagdo com o monitor
SDM quando é necesséria a
monitorizacdo remota e/ou
V-STATS: download baseado relatérios de tendéncia e analise B
V-STATS 1\ s1aTs em PC, andlise de dados, estatistica dos dados medidos pelo |n/a Nao n/a Nio especificado
CD monitorizagdo remota e software monitor. especificado
de gestdo para monitores. . .
O V-STATS ndo se destinaa
facultar diagnosticos; destina-se
a complementar e ndo a substituir
qualquer parte do procedimento de
monitorizagdo.
O SDM_WPC destina-se a proteger
Tampade Esta tampa fornece uma protecédo |o Monitor Digital Sentec contra

SDM_WPC (Protegdodo [IPX2aoSDM contraaentradade [gotasde dguaquando o monitor n/a 7 anos Sim N&o especificado
SDM agua. se apresenta numa posicéo de

inclinagdo até 15° (IPX2).

REF. Nome Descrigao Utilizagdo prevista Variantes Vida atil Reutilizavel Condiges ambientais/
(marca) do de armazenamento
produto

Nao.
O Clipe de Orelha da Sentec, Areutilizacdo do
modelo EC-MI, destina-se a fixar os Clipe de Orelha
sensores Sentec ao [6bulo auricular pode causar:
X do doente, indicado em doentes - reinfecdo e/ou
Clipe de Orelha do sensor de ; ) x .
EC-MI Clipe de aplicacio de utilizacdo Unica com pele madura/lntac.ta. . n/a 2 anos infecdo cruzada; | Temperatura: 10-30 °C
orelha indicado em doentes com pele Para assegurar uma aplicacéo -perdade Humidade: 25%-80%
madura/intacta. adequada do sensor (por exemplo, funcionalidade;
em recém-nascidos), a utilizagdo s
do Clipe de Orelha em doentes que .—apllcagao
tenham Iébulos auriculares muito incorreta
. - dosensore
pequenos é contraindicada. X
medi¢des
incorretas.
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REF. Nome Descrigao Utilizagao prevista Variantes Vida atil Reutilizavel Condi¢des ambientais/
(marca) do de armazenamento
produto

Nao.
Areutilizagdo do
MARe-Ml pode
Anel de Fi- O Anel de Fixacdo Multi-Localiza- causar:
xagao Multi- [Anel do sensor de aplicagéo, de EZZt?:as—:gtae;i:;(;nrcc))iesfnl\s/]oé:se_M L -reinfegdo e/ou
-Localizacdo |utilizagdo Unica, indicado para . s infe¢do cruzada; |Temperatura: 10-30 °C
MARe-MI  |Sensivel doentes adultos, pediatricos e Sentec noslocais de medicéo n/a 2anos P )
P ionais, sendo indicad - perdade e 250800
parapele  |recém-nascidos com pele madura/| 0" en¢!onals, sendoindicaco o Humidade: 25%-80%
madura/ intacta para doentes adultos, pediatricos e funcionalidade;
intacta ’ recém-nascidos, com pele madura/ - aplicacio
intacta. incorreta
dosensore
medic¢des
incorretas.
Nao.
Areutilizagéo
do MAR pode
Anel de Fi- O Anel de Fixacédo Multi-Localiza- causar:
xagao Multi- [Anel do sensor de aplicagéo, de gaec;tcii:as_:g;eg;gzc:es:nl;/lo/;\;e—sF, -reinfegdo e/ou
-Localizacdo |utilizagdo unica, indicado para ; . infe¢do cruzada; | tura: 10-27°C
. e Sentec nos locais de medigéo con- emperatura:

MARe-SF  |Sensivel doentes adultos, pediatricos e S L n/a 1,5anos ~perdade .
parapele  |recém-nascidos com pele sensivel/| /o O/ sendo indicado para perea e Humidade: 30%-80%
sensivel/ fragil doentes adultos, pediatricos e re- funcionalidade;
fragil gt cém-nascidos, com pele sensivel/ - aplicacio

fragil. incorreta
dosensore
medic¢des

incorretas.




REF. Nome Descrigao Utilizagao prevista Variantes Vida atil Reutilizavel Condi¢des ambientais/
(marca) do de armazenamento
produto

Néo
Utilizagcdo num
unico doente
por um periodo
nao superior a
24 horas

Anel de aplicacio ndo-adesivo,  |A faixa ndo-adesiva da Sentec Areutilizagdo da

para utilizacio num tnico doente  |destina-se a envolver a coxa de faixa ndo-adesiva

Faixa por um periodo n&o superior doentes recém-nascidos com pode causar: Temperatura:10-30°C
103520 ~ . g . . L n/a 3anos . .
nao-adesiva |a 24 horas, sendo indicado pele muito sensivel/fragil para Reinfecdoefou |Humidade: 30%-80%
para doentes pré-termo/ subsequente fixagdo de sensores infecio cruzada
recém-nascidos. Sentec.
-perdade
funcionalidade;
- aplicagdo
incorreta
dosensore
medi¢des
incorretas.
Néo.
Areutilizagdo do
SA-MAR pode
O adesivo Staysite™ da Sentec, causar:
. S modelo SA-MAR, é um adesivo de . «
Adesivo de utilizagdo Unica e A . ™ -reinfegédo e/ou
. o« . utilizagdo Unica opcional, indicado ) x .
Adesivo para os Anéis de Fixacao Multi- para utilizacio com os Anéis infecéo cruzada; | femperatura: 10-27°C

SA-MAR o Localizagao (fixa adicionalmente o o - o n/a 1,5anos _perdade K o R

Staysite’ MARe-SF/MARe-MI  pele com de Fixagdo Multi-Localizagdo, per c Humidade: 40%-60%
. . i modelos MARe-MI, e MARe-SF funcionalidade;
uma pelicula adesiva adicional) .- s . L
se for necessaria uma fixagdo mais - aplicacio
resistente. incorreta
dosensore
medicdes
incorretas.
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REF. Nome Descrigao Utilizagao prevista Variantes Vida atil Reutilizavel Condi¢des ambientais/
(marca) do de armazenamento
produto

O Carregador de Membrana de Néo.
c g utilizagdo unica (MC), o Carregador OMCde
MC d:rrega °" | Ferramenta para substituicigoda  |de Membrana recarregavel (MC-R) utilizagio Unica
membrana de utilizagéo Unica e os Encaixes do Carregador n3o se destina a
Membrana _
de Membrana (MC-I) servem ser recarregado
como ferramentas para substituir com o MC-.
c 3 o eletrdlito e amembrana dos S tlizavel
MC-R g arregacor | ke rramenta para substituicioda  |sensores V-Sign™ 2 e OxiVenT™. 1(|)m, reutiizave
- e membrana, recarrega’ve| Pode utilizar-se o Carregador de Vezes no max. . o
Membrana Membrana recarregével (MC-R) ao n/a 2an0s com o MC-I. Temperatura: 10-30 °C
substituir-se o seu encaixe (MC-I). Néo. Humidade: 10%-95%
OMC,oMC-ReoMC-Indo Areutilizagdo
. Encaixes de utilizag&o Unica, se destinam a esterilizagao (por doMC-l pode
Encaixes de R . )
Carregador embalados em separado, exemplo, por irradiacéo, vapor, dxido causar:
MC-I de necessarios para recarregar o de etileno ou plasma). -perdade
Membrana Carr'e.gad?rde Membrana antes da funcionalidade
reutilizagéo. dosensor e
medi¢des
incorretas.
Sim, por cerca
O Gas de Servico, modelo GAS- de um més,
. : x dependendo
0812, serve como gas de calibracdo -
dos cenérios de
para os sensores Sentec que .
4 i 3 i monitorizam atcPCO, e/oua utilizacdo e das
Gasde Gas de calibragéo paraa Docking e condicées do Temperatura: 0-50 °C
GAS-0812 | Servico para |Station cilindrode 0,56 La 9,5 |1cPO, (SensorV=Sign™2e Sensor | /a 2anos sensor. o
COPAMA |12 res. Mistura de 8 vol.% de CO,, 12| OxiVenT™). e ~ |Humidade: Néo
oSDM Néo utilize 0 Gas |especificada

vol.% de O, e 80 vol.% de N,.

O Gas de Servico, modelo GAS-
0812, 56 se destina a ser utilizado
com a Docking Station integrada no
Monitor Digital Sentec.

de Servico se
tiver expirado.
Tal pode resultar
em medicdes
incorretas.




REF. Nome Descrigao Utilizagao prevista
(marca) do
produto

Variantes

Vida atil

Reutilizavel

Condi¢des ambientais/
de armazenamento

Gel de Gel de Contacto para os sensores

GEL-04 transcutaneos Sentec, frasco de
contacto 5 ml

O Gel de Contacto, GEL-04

e GEL-SD, serve como gel de
contacto para a obtencédo de uma
conducdo adequada de gdse de
transferéncia de calor entre a pele

Gelde Gel de Contato para os sensores
GEL-SD Conta?o de |transcutaneos Sentec, frascos de
Dose Unica |dose unicade 0,3 gcada.

do doente e os sensores da Sentec.

n/a

3anos

Sim, utilizacéo
num unico
doente.

Néo utilize o Gel
de Contato se
tiver expirado
para evitar
infecdes ou
reagdes alérgicas
potenciais.

Temperatura: 10-30 °C
Humidade: 10%-95%

Nao.

N&o utilize o Gel
de Contato se
tiver expirado
para evitar
infecdes ou
reacdes alérgicas
potenciais.

Areutilizagdo do
GEL-SD pode
causar:

- Contaminagéo
(ndo reutilizavel)

Temperatura: 10-30 °C
Humidade: 10%-95%

Nota: No presente manual, o termo “Sensor Sentec TC” refere-
se aos sensores Sentec que fornecem medig¢des por gasometria
transcuténea (isto &, o Sensor V-Sign™ 2 e o Sensor OxiVenT™).

Nota: Os componentes listados acima ndo correspondem
necessariamente ao conteudo da entrega. Contacte-nos para obter
alista dos consumiveis e dos acessorios disponiveis:
www.sentec.com/contact.
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PCO, e PO, transcutaneos

Principios das opera¢des de tcPCO, e tcPO,

O diodxido de carbono (CO,) e o oxigénio (O,) sdo gases que se
difundem rapidamente pelo corpo e pelo tecido da pele e, portanto,
podem ser medidos por um sensor ndo invasivo adequado aplicado
na superficie da pele. Se o tecido da pele abaixo da localizagéo
do sensor estiver aquecido a uma temperatura constante, o fluxo
sanguineo capilar local aumenta, o metabolismo estabiliza, a
difusdo do gas melhora e, portanto, a reprodutibilidade e preciséo
das medic¢des de CO,/O, na superficie da pele melhoram.
Normalmente, as pressées de CO, medidas a superficie da pele
(PcCO,) séo consistentemente mais altas do que os valores arteriais
de PCO, (PaCO,) em doentes de todas as idades. Portanto, é
possivel estimar a PaCO, a partir da medicéo de PcCO, utilizando
um algoritmo adequado. A tcPCO, designa uma estimativa de
PaCO,, calculada a partir da medicéo de PcCO, com um algoritmo
desenvolvido por J.W. Severinghaus. A “Equacédo Severinghaus”
corrige primeiro a PcCO, medida na temperatura do sensor (T)
para 37°C, utilizando um fator de temperatura anaerdbico (A) e
subtraindo depois a estimativa do “Metabolic Offset” (M) local.

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

TcPO, designa uma estimativa da PaO, e corresponde a PcO,
medida. Em recém-nascidos, a PO, medida a superficie da pele
(PcO,) correlaciona-se com a PO, arterial (PaO,) numa quase
relagdo de um para um a uma temperatura do sensor de 43 a 44 °C.

A precisdo da PcO, em comparacdo com a PaO, é melhor até a
um valor de PaO, de 80 mmHg (10,67 kPa); acima disso, ha uma
tendéncia crescente de leitura mais baixa que a PaO,. Como os
niveis-alvo da PaO, em recém-nascidos sdo normalmente abaixo
de 90 mmHg (12 kPa), geralmente nédo é necessaria a corre¢do dos
valores de PcO, medidos a uma temperatura do sensor de 43 a
44 °C. Em adultos, as varia¢des locais da fisiologia da pele podem
afetar a correlagao entre a PcO, e a PaO,, o que pode resultar em
leituras inferiores, mesmo a uma PaO,-alvo abaixo de 80 mmHg
(10,67 kPa).

A “Temperatura do Sensor” e o “Tempo do Sensor de Localizagédo”
recomendados (e predefinidos) para os sensores Sentec TC
dependem do tipo de doente selecionado e dos pardmetros
ativados e encontram-se resumidos na tabela abaixo:

Tempo do Sensor
Temperatura do Sensor s
. PO, de Localizagdo
Tipo de doente . recomendada
ativada ] recomendado
[hrs]
Neonatal Né&o 410 8,0
(seinferior a ' '
gravidez de ter- )
mo +12 meses) Sim 430 20
Nao 42,0 8,0
Adulto/
pediatrico )
Sim 44,0 2,0

Nota: No SDM e no presente manual (exceto se explicitamente
mencionado de outra forma) “tcPO,” é exibido/designado como
PO,
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Aquecer o tecido da pele sob o sensor a uma temperatura
constante melhora a precisdo porque isso: a) aumenta o fluxo
sanguineo capilar/induz a arterializagdo local; b) estabiliza o
metabolismo; e c) melhora a difusdo do gas através do tecido da
pele. Com o aumento da temperatura do sensor, a duragdo da
aplicacdo (“Tempo do Sensor de Localizagdo”) deve ser avaliada
cuidadosamente e ajustada em conformidade para reduzir o
risco de queimaduras. Deve ser prestada especial atengdo a

\doentes com pele sensivel no local do sensor (p. 31). )

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

Limitagdes da tcPCO, e da tcPO,

Osseguintesfatores ou situagdes clinicas podem afetara correlacédo

entre as pressdes transcuténeas e de gasometria arterial:

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

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

« Hipoxemia (PaO, >100 mmHg [13,3 kPa]) (PO, especifica).

« Local de medigdo inadequado (colocagdo sobre grandes veias
superficiais, dreas de edema da pele, p. ex., edema do recém-
nascido, rutura cuténea e outras anomalias da pele).

« Aplicagdo incorreta do sensor, decorrente de inadequagdo do
contacto entre a superficie do sensor e a pele do doente ndo

estar hermeticamente obturado, fazendo com que os gases
de CO, ede O, se espalhem pela pele e se misturem com o ar
ambiente.
« Exposicédo do sensor a altos niveis de luz ambiente (PO,
especifica).
O SDM né&o se destina a ser usado durante diatermia/eletrocirurgia.
Recomenda-se a remocdo do sensor do doente durante o
tratamento com esse tipo de dispositivos. O sensor e os cabos
devem ficarfisicamente separados do equipamento eletrocirdrgico.
O sensor ndo deve ser colocado entre o elétrodo de corte e o
contraelétrodo.

0 ATENQAO: Comparadas com as gasometrias arteriais
correspondentes, as leituras de PCO, sdo tipicamente muito
altas e as leituras de PO, sdo tipicamente muito baixas se o local
de medicdo apresentar hipoperfusao tissular.

0 ATENQI\O: O SDMS nao é um dispositivo de gasometria
arterial. Observe as limitagdes supracitadas quando interpretar
os valores de PCO, e PO, exibidos no SDM.

Ao comparar os valores de PCO,/PO, exibidos no SDM com os

valores de PaCQO,/PaO, obtidos pela analise de gasometria arterial

(GA), observe as seguintes diretrizes:

« As amostras de sangue devem ser cuidadosamente colhidas e
manuseadas.

« A colheita de sangue deve ser feita em condicdes estéveis.

« Ovalorde PaCO,/PaO, obtido da andlise de GA deve ser
comparado com as leituras de PCO,/PO, do SDM na altura da
colheita de sangue.
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« Em doentes com shunts funcionais, os locais de aplicagdo do
sensor e de colheita arterial devem ser no mesmo lado do shunt.

- Se o pardmetro do menu “Severinghaus Correction Mode” estiver
definido em “Auto”, os valores da PCO, exibidos no SDM serdo
corrigidos automaticamente para 37 °C (independentemente da
temperatura corporal central do doente). Ao realizar a andlise GA,
certifique-se de que insere corretamente a temperatura corporal
central do doente no aparelho de gasometria. Utilize o valor de
“37°C-PaCO,"” do analisador de gases no sangue para comparar
com o valorda PCO,do SDM.

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

Oximetria de pulso
Principios de operacao da oximetria de pulso

O SDMS utilizaaoximetria de pulso paramedirasaturagdo periférica
de oxigénio (SpO,) e a frequéncia cardiaca (FC). A oximetria de
pulso é baseada em dois principios: primeiro, a oxihemoglobina
e a desoxihemoglobina diferem na absorcdo de luz vermelha e
infravermelha (espetrofotometria); segundo, o volume de sangue
arterial no tecido (e, portanto, a absorcdo de luz por esse sangue)
muda durante a pulsacdo (pletismografia).

Os sensores do oximetro de pulso passam a luz vermelha e
infravermelha num leito vascular arteriolar que pulsa e medem as
mudancas na absorcdo da luz durante o ciclo pulsatil. Os diodos
emissores de luz (LED) de baixa tensdo vermelhos e infravermelhos
servem como fontes de luz e um fotodiodo serve como fotodetetor.

O software do oximetro de pulso utiliza a proporcédo de absorcédo de
luz vermelha para luz infravermelha para calcular a SpO.,.

O oximetro de pulso utiliza a natureza pulsétil do fluxo sanguineo
arterial para diferenciar a saturacéo de oxigénio de hemoglobina
no sangue arterial, daquela no sangue venoso ou tecido. Durante a
sistole, uma nova pulsacdo de sangue arterial entra no leito vascular:
o volume de sangue e a absorgdo da luz aumentam. Durante a
diastole, o volume de sangue e a absor¢do da luz diminuem. Com
base nos sinais de luz pulsétil, os efeitos dos absorventes nédo
pulsateis, como tecidos, 0ssos e sangue venoso, sdo eliminados.

Nota: O SDMS mede e exibe a saturacdo periférica de oxigénio:
a quantidade de hemoglobina oxigenada é expressa como uma
percentagem da hemoglobina que pode transportar oxigénio. O
SDMS ndo mede a saturagdo fracionada: a hemoglobina oxigenada
é expressa como uma percentagem de toda a hemoglobina,
incluindo a hemoglobina disfuncional, como a carboxihemoglobina
ou a meta-hemoglobina.

| 1
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As técnicas de medida de saturacdo do oxigénio, incluindo a
oximetria de pulso, ndo sdo capazes de detetar a hipoxemia.

Devido a formaem S da curva de dissociacdo da oxihemoglobina
(CDO), a SpO, por si s6 ndo pode detetar com seguranca a
hipoventilagdo em doentes submetidos a administracdo de
\oxigénio suplementar.

J




Limitacdes da oximetria de pulso

Os seguintes cenarios clinicos ou fatores podem limitar a correlagdo

entre a saturagdo periférica de oxigénio (SpO,) e a saturacéo arterial

de oxigénio (SaO,) e podem causar a perda do sinal de pulso:

- Valores disfuncionais de hemoglobina (COHb, MetHb).

+ Anemia.

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

- Baixa perfusédo no local de medicéo (p. ex,, causada pelo aumento
da pressédo da manga do esfigmomandmetro, hipotenséo severa,

Sensores Sentec TC

Os Sensores Sentec TC fornecem desempenho superior, séo
robustos, confidveis e requerem relativamente baixa manutencéo.
Num modelo de sensor digital patenteado, conjugam os
componentes 6ticos necessarios para a oximetria de pulso de
reflexdo de 2 ondas com os componentes necessdrios para medir a
PCO, e, apenas no caso do Sensor OxiVenT™, a PO,

A PO, (Sensor OxiVenT™) é medida com supressdo dindmica de
fluorescéncia, uma tecnologia de detegdo de oxigénio que mede as
moléculas de oxigénio presentes nas proximidades de um corante
fluorescente, sendo imobilizada numa fina camada portadora
incorporada na superficie do sensor.

A medicdo da PCO, dos sensores Sentec TC (Sensor V-Sign™ 2,
Sensor OxiVenT™) baseia-se num sensor de PCO, do tipo Stow-
Severinghaus, isto é, uma fina camada de eletrdlito é confinada a
superficie do sensor com uma membrana hidrofébica permeavel
a CO, e O,. A membrana e o eletrélito devem ser substituidos

vasoconstricdo em resposta a hipotermia, medicagdo ou um
efeito da sindrome de Raynaud).

- As pulsagdes venosas (p. ex., devido ao emprego da testa,
bochecha ou lébulo auricular como local de medi¢do num
doente em posicao inclinada de Trendelenburg).

- Algumas patologias cardiovasculares.

- Pigmentacéo da pele e tatuagens.

. Agentes corantes aplicados externamente (p. ex, tinta, creme
pigmentado)

- Movimento prolongado e/ou excessivo do doente.

« Exposicdo do sensor a niveis elevados de luz ambiente.

« Desfibrilagao.

aproximadamente a cada 28 dias. Adicionalmente, a membrana
do sensor deve ser substituida se estiver danificada, se ndo estiver
encaixada adequadamente ou se houver ar retido ou eletrdlito seco
sob a membrana. Com o Carregador de Membrana patenteado
da Sentec, a membrana e o eletrdlito podem ser facilmente
substituidos em 4 etapas idénticas de pressionar e girar de uma
maneira altamente reprodutivel (p. 27).

Recomenda-se a calibragdo do segmento de PCO, dos Sensores
Sentec TC a cada 6 a 12 horas, sendo obrigatdria a cada 12 a 16 horas
(p. 26). A medigcdo da PO, do Sensor OxiVenT™ é praticamente
livre de desvio e, portanto, livre de calibragdo. Mesmo assim, o SDM,
como precaugdo, calibraa PO, durante cada calibragéo obrigatdria
e, subsequentemente, aproximadamente uma vez a cada 24 horas
durante uma das calibragdes da PCO, em andamento.

Para alcancara arterializacdo do tecido da pele no local de medicao,
os Sensores Sentec TC funcionam a uma temperatura constante
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do sensor, normalmente de 41°C em doentes neonatais e de 42°C
em doentes adultos/pediatricos se a PO, estiver desativada e, se a
PO, estiver ativada, normalmente de 43 °C em doentes neonatais
e de 44°C em doentes adultos/pediatricos, respetivamente. Os
comandos da temperatura do sensor e a duragdo da aplicagdo sdo
designados para cumprir todas as normas aplicéveis. Para garantir
a seguranca da operacdo, os Sensores Sentec TC supervisionam
de forma fidedigna a temperatura do sensor com dois circuitos
independentes. Adicionalmente, o software do SDM controla a
temperatura do sensor ligado de forma redundante.

A AVISO: Nao altere ou modifique o sensor. Utilize apenas
equipamentos, acessorios, pecas e consumiveis fornecidos ou
recomendados pela Sentec AG. A utilizagdo de outras pecas
pode resultar em ferimentos, medi¢des imprecisas e/ou danos
no dispositivo.

Encontram-sedisponiveisinformac¢des adicionais sobre os sensores
Sentec TC, o Clip de Orelha, os Anéis de Fixagdo Multi-Localizacéo,
o Adesivo Staysite™, o Carregador de Membrana e os Encaixes do
Carregador de Membrana nas respetivas Instrucdes de utilizagéo.
Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre o Monitor
Digital Sentec no Manual Técnico do SDM (HB-005752). Sao
fornecidas informacdes sobre os procedimentos de manutencéo,
assisténcia e reparacdo que ndo requerem a abertura da tampa
do SDM, bem como sobre os procedimentos de manutencéo e
assisténcia para os sensores Sentec TC no Manual Técnico do SDMS
(HB-005615).

Para garantir um funcionamento correto do SDMS siga com
precisdo as instrugdes fornecidas no presente Manual de Instrucdes
passo a passo.

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

A AVISO: Para evitar risco de choque elétrico, este
equipamento deve ser ligado a uma rede elétrica com ligagéo a
terra de protecado. Certifique-se de que as linhas de transporte
de energia elétrica e as linhas de ligacédo a terra de protecédo
estdo ligadas corretamente. Em caso de duvida (p. ex., de acordo
com as circunstancias, no decorrer da utilizagdo doméstica do
SDM), desligue o SDM da tomada e utilize a energia da bateria
durante a monitorizagdo do doente.



Nota: As afirmacdes no presente manual aplicam-se apenas aos
dispositivos SDM com a versao do software indicada na capa.

Nota: Encontram-se disponiveis para visualizagdo
online o Guia de Referéncia Répida de Referéncia do
SDMS, o Manual de Instrugdes do SDMS e diversos
outros manuais em www.sentec.com/ifu.
Nota: Encontram-se disponiveis para visualizacdo E E
online tutoriais sobre 0o SDMS em www.sentec.com/tv.
===

Requisitos minimos

Requisitos minimos relativos ao hardware, as
caracteristicas das redes de Tl e medidas de seguranga
de Tl

Para proteger os dados dos doentes contra ciberameacas, é
necessarioimplementar -e manter de forma continua-um conceito
de seguranga abrangente e de ultima geracdo. Ao instalarem o
SDMS, os hospitais e outros prestadores de cuidados de saude séo
responsaveis por prevenir o acesso ndo autorizado as instalagdes e
aos sistemas, dispositivos e redes em locais domésticos. O SDMS
so6 deve ser ligado a uma rede quando as medidas de seguranga
adequadas (p. ex, firewalls e/ou segmentacéo de rede) estiverem
asseguradas. Em caso de duvida ou se experienciar qualquer
problema de seguranca, consulte o seu gestor de Tl.

AAVISO: Ao ligar/montar o SDM a equipamentos
acessorios (por exemplo, computadores pessoais, sistemas
polissonogréficos, monitores de cabeceira multipardmetros,
ventiladores, redes Ethernet, etc.), verifique o funcionamento
correto antes da utilizacdo clinica do SDM e dos equipamentos
acessorios.

A AVISO: Os equipamentos acessérios (por exemplo,
um computador pessoal) ligados as portas de dados do SDM
devem ser certificados em conformidade com a norma IEC
60950. Todas as combinag¢des de equipamentos subsequentes
devem estar em conformidade com os requisitos do sistema da
norma |IEC 60601-1. Qualquer pessoa que procede a ligagdo
de equipamentos acessorios ao SDM estd a configurar um
sistema médico, sendo, dessa forma, responséavel por garantir
que o sistema resultante cumpre os requisitos da norma IEC
60601-1 e da norma IEC 60601-1-2 relativa a compatibilidade
eletromagnética.

V-STATS e V-CareNeT

Os requisitos minimos do sistema para o V-STATS e o V-CareNeT
estdo descritos no Manual de Instrucées do V-STATS. So6 é
necessaria uma ligacdo de rede quando o V-STATS é utilizado com
o V-CareNeT ativado.
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A AVISO: Nao utilize uma rede instavel e certifique-se de
que os dispositivos ligados a rede ndo estdo a transmitir muitos
pacotes de difusdo para a rede. Essa deve ser implementada e
testada por um especialista em WiFi que esteja familiarizado
com os requisitos especificos para redes sem fios em ambientes
hospitalares. Certifique-se de que o especialista em WiFi
tem em consideragdo o ambiente estrutural (a construcéo, a
blindagem, os dispositivos de interferéncia, etc.), que avalia
quantos pontos de acesso sdo necessarios € onde devem
ficar localizados para garantir uma cobertura total e livre de
interferéncias. O funcionamento correto da rede utilizada ndo é
daresponsabilidade da Sentec.

A Sentec recomenda que as atualiza¢des de software do V-STATS
sejam aplicadas assim que estiverem disponiveis e que sejam
utilizadas as versdes mais recentes. A utilizagdo das versdes que
deixaram de ser suportadas e o incumprimento da aplicacdo das
atualizagbes mais recentes podem aumentar a sua exposi¢cdo
ciberameacgas.

O V-STATS 4.10 e as versdes superiores oferecem medidas que
permitem que o utilizador cumpra com o RGPD no que respeita ao
tratamento de dados dos doentes (para mais pormenores, consulte
o Manual de Instrugdes do V-STATS).

A versdo atual do software do V-STATS
pode ser descarregada do site da Sentec
(http:/www.sentec.com/V-STATS/).

O Manual de Instru¢des do V-STATS e diversos outros
manuais encontram-se disponiveis para visualizagado
online em https://www.sentec.com/ifu/.
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Instalacao do SDMS

Ligar o SDM a poténcia elétricade CA

Ligue o conector fémea do cabo de

-
E @E\ alimentacéo ao coneptor de allmentagao
@A 0o B 0| | de CA na parte traseira do momtor@.

Ligue o conector macho do cabo de
alimentacdo a uma tomada de CA
devidamente ligada a terra.

Nota: (@) SDM adaptar-se-a
automaticamente a voltagem local:
+100-240V (50/60 Hz).

Verifique se o indicador de Poténcia elétrica CA/Bateria esta
aceso. Se o indicador de Poténcia elétrica CA/Bateria ndo estiver
aceso, verifique o cabo de alimentagéo, os fusiveis e atomada de CA.

a ATENCi\O: Se o SDMS tiver sido armazenado abaixo
de 10 °C/50 °F, deve ser aclimatizado por um periodo de duas
horas a temperatura ambiente antes de poder ser ligado a rede
elétrica ou ligado. O SDMS ndo pode serinstalado e operadoem
divisdes humidas (por exemplo, na casa de banho).

A AVISO: N3o verta quaisquer liquidos no SDM, acessorios,
conectores, interruptores ou aberturas na estrutura. Se o SDM
for molhado acidentalmente, deve ser desligado da energia
elétrica CA, limpo e seco externamente, deixado a secar por
completo e inspecionado pelo pessoal de assisténcia técnica
qualificado antes de ser utilizado novamente.

Funcionamento da bateria do SDM

O SDM estéd equipado com uma bateria interna recarregével de
ides de litio que pode ser utilizada para ligar o monitor durante
o transporte ou quando a poténcia elétrica de CA ndo estiver
disponivel. O icone do estado da “Bateria” (p. 463) indica a carga
restante da bateria (%).

s h
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Ao utilizar um SDM com ecrd de LED retroiluminado, uma
bateria nova e completamente carregada fornecerd até 10 horas
de tempo de monitorizagdo se em Modo Noturno=DESLIGADO
ou Auto, e até 12 horas de tempo de monitorizacdo se em
Modo Noturno=LIGADO. Leva aproximadamente 7 horas para

 carregar completamente uma bateria descarregada. )

O indicador de Poténcia elétrica CA/Bateria fornece
informagao sobre o estado de carregamento da bateria:

Verde: SDM ligado a poténcia elétrica CA, bateria totalmente
carregada.

Amarelo: SDM ligado a poténcia elétrica de CA, bateria a carregar.

LED desligado: SDM ndo ligado a poténcia elétrica de CA (isto &,
alimentado por bateria interna).
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A AVISO: Utilize o dispositivo apenas nas seguintes altitudes
(e pressdes atmosféricas tipicas correspondentes):

Se ligado a rede elétrica: -400-4000 m (106-62 kPa).
Se alimentado por bateria: -400-6000 m (106-47 kPa).

Caso contrario, podem ocorrer medic¢des incorretas.

Ligaro SDM

Ligue o SDM pressionando o interruptor LIGAR/DESLIGAR no
painel traseiro . O SDM executarad automaticamente o processo
“Verificar Sistema” (POST). Verifique as configuracdes de data/hora
do SDM e ajuste-as se necessario.

Nota: Se 0 POST falhar, descontinue a utilizacdo do SDM e contacte
o pessoal de assisténcia técnica qualificado ou o seu representante
local da Sentec. Consulte o Manual Técnico do SDM (HB-005752)
para obter uma descri¢do detalhada do POST.
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Instalacdo da garrafa de gas (Gas de
Servico 0812)

O moddulo de inser¢do da garrafa de gas fica na parte traseira do
SDM . Remova a garrafa de gas girando-a no sentido inverso aos
ponteiros do reldgio.

4 " Insira a nova garrafa de gas girando-a
no sentido dos ponteiros do reldgio por
aproximadamente 4,5 voltas e aperte-a
completamente (sem aplicar forca
excessiva).

OATEN(;AO: Falha na insercdo
adequada da garrafa de gés pode
resultar na calibragdo incorreta do
sensor e pode causar um aumento do
consumo de gas.

O icone do estado do “Gas” (p. 64) indica a capacidade restante
dagarrafade gasem %. Ainformacéo sé é exibida se o sensor Sentec
TC estiverligado ao SDM e na Docking Station.

Nota: use o gas de servico até seis meses depois da abertura, ou
seja, apos inserir a garrafa no SDM.

AAVISO: A garrafa de Gas de Servico é um recipiente
pressurizado. Proteja-o contra a luz solar e ndo o exponha a
temperaturas que excedam os 50 °C (122 °F). Nao o perfure
ou incendeie, mesmo apds a utilizagdo. Ndo o pulverize com
chamas descobertas ou com qualquer material incandescente.



A AVISO: Néo utilize garrafas de gas expiradas ou garrafas
de gas de outros fabricantes que ndo a Sentec. A utilizacdo
de outras garrafas de gas que ndo sejam da Sentec pode
danificar a Docking Station. As misturas de gases de calibracdo
improprias resultardo em calibragdes do sensor incorretas e,
subsequentemente, em dados imprecisos da PCO, e/ou PO,.

Consulte o capitulo Eliminagdo de residuos (p. 67) para
informacgdes sobre a eliminagdo de garrafas de gas vazias.

A AVISO: Perigos de exploséo e inflamabilidade. Ndo utilize
o0 SDM na presenca de anestésicos/gases inflamaveis ou outras
substancias inflamdveis em qualquer ambiente na presenca
elevada de oxigénio.

Ligar/desligar o cabo adaptador do sensor
digital

Pressione
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Ligue o Cabo Adaptador do Sensor
Digital ao SDM. A ligacéo é estabelecida
de forma adequada quando os dois
grampos da fixa se fixarem na porta de
ligagéo do sensor (15).

Desligue o cabo do SDM pressionando
simultaneamente os dois grampos da
ficha preta (ver imagem) e puxe para
retirar o cabo.



Ligar um sensor Sentec TC

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

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

Verifiqgue o estado da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p. 25). Se necessario, substitua a membrana (p. 27).
N&o utilize o sensor se forem observados quaisquer problemas.

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

o

Em seguida, por norma o SDM exibird a mensagem “Calibrar
sensor” (para excegdes, consulte a descricdo da fungdo SMART
CALMEM, p. 27).

Insira o sensor na Docking Station para a calibragdo do sensor
(p. 26).

Se o “Intervalo de Substituicdo da Membrana” do sensor tiver

terminado (é o caso, normalmente, de sensores novos), o SDM
mostrard a mensagem “Trocar membrana do sensor” apods a

insercdo do sensor na Docking Station. Nesse caso, a membrana
deve ser substituida (p. 27) antes de o SDM comecar a calibrar
0sensor.

Nota: Se a membrana do sensor for substituida pouco antes de se
ligar o sensor ao SDM, ndo é necessario substitui-la novamente.
Nesse caso, confirme simplesmente a substituicio da membrana
no monitor (menu “Trocar membrana”, acessivel apenas se o sensor
estiver fora da Docking Station).



Verificacdo do sensor, calibracao/armazenamento do sensor e

substituicdo da membrana

Inspecionar o sensor Sentec TC

Verifique o estado da membrana do sensor e a integridade do
sensor antes e apds cada utilizagdo, bem com apds substituir a
membrana (p. 27)!

Antes de se certificar de que o sensor esta limpo, inspecione-o
visualmente. Se necessério, remova quaisquer residuos existentes
na superficie do sensor, limpando cuidadosamente a superficie
(incluindo a membrana, a caixa e o cabo) com isopropanol a
70% ou com outro agente de limpeza aprovado (consulte o
documento Agentes de limpeza e desinfecdo HB-010143 em
www.sentec.com/ifu).
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a) Substituaamembrana do sensor se estiver danificada ou emfalta,
se o encaixe apresentar folga ou se se encontrar ar ou eletrélito seco
sob amembrana.

0 ATEN(;[\O: N&o toque nos componentes éticos/de vidro
frageis incorporados na superficie do sensor se a membrana
estiver em falta.

0 ATEN(;[\O: o sensor ndo pode ficar danificado por
objetos afiados e unhas, dado que isso pode provocar medices
incorretas.

0 ATEN(;[\O: Nao utilize gaze ou pano seco, pois podem
danificara membrana ou o cabo do sensor.

b) Nao utilize o sensor se existir algum dano visivel na respetiva
caixa ou cabo, se a cor do anel em torno do elétrodo de vidro tiver
um brilho metalico (devera ser castanha) ou se o LED vermelho
do sensor ndo ligar quando estiver ligado ao SDM. Entre em
contacto com o pessoal de assisténcia técnica qualificado ou com
orepresentante local da Sentec a respeito da utilizagdo continua ou
substituicdo do sensor.
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c) Quando em funcionamento com um
Sensor OxiVenT™, nédo utilize o sensor
se estiver em falta o ponto branco,
descentrado da superficie ou se no
se iluminar com uma cor verde-ciano
quando o sensor OxiVenT™ estiver ligado
ao SDM com a funcéo de medicéo PO,
ativada.

Calibragado e armazenamento do sensor

Se for obrigatéria a calibragdo do sensor, o SDM mostrard a
mensagem “Calibrar sensor”, um alarme de prioridade baixa soa, a
PCO, e a PO, sdo marcadas como “Invalido” (valores substituidos

oor ‘)
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\PCO2 em andamento.

Os “Intervalos de Calibragao” para os Sensores Sentec TC podem
durar até 12 horas. Apos esse tempo, recomenda-se a calibracéo
do sensor (mensagem “Recomenda-se a calibragdo do sensor”),
sendo possivel a monitorizagéo por 4 a 6 horas adicionais com a
PCO, marcada como “Questionavel” (p. 45). Depois disso, a
calibragdo do sensor é obrigatéria.

Como precaugdo, o SDM calibra a PO, durante cada calibracao
obrigatdria e, subsequentemente, aproximadamente uma vez
a cada 24 horas durante uma das calibraces predefinidas de

~

Para calibrar o sensor:

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

2. Inspecione o vedante (seta) da
Docking Station. Se necessério, limpe a
Docking Station e o vedante utilizando
um  cotonete  humedecido com
isopropanol a 70% (para outros agentes
de limpeza aprovados, consulte o link
www.sentec.com/ifu).

0 ATEN(;AO: Limpe sempre o sensor antes de o colocar na
Docking Station.

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

OATENng:

A orientacdo incorreta do sensor na
Docking Station pode danificar o
sensor, a Docking Station ou partes
dessa ao fechar-se a porta.

4. Feche a Porta da Docking Station. O SDM verificara o sensor e,
se necessario, iniciard a calibragdo (mensagem “Calibragcdo em
progresso”). A mensagem “Pronto para utilizar” aparecerd quando
a calibragéo for concluida.

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


http://www.sentec.com/ifu

Nota: Se o sensor estiver armazenado na Docking Station, as
calibragdes subsequentes dos sensores podem ser ativadas pelo
“Menu de Acesso Rapido” (p. 57). Se ativada, a PO, também é
calibrada durante as calibragdes que foram ativadas com a fungédo
do menu “Calibrar sensor”.

A AVISO: Transporte/armazene os sensores Sentec TC com
amembrana e protegidosdaluz/radiacédo. Se os sensores Sentec
TC forem armazenados sem a membrana, podem ocorrer danos
nos sensores. Nao exponha o sensor a luzambiente forte, como
luz solar direta, ldampadas cirurgicas, lampadas infravermelhas
de aquecimento e luzes de fototerapia durante a utilizacdo
clinica. Isso pode causar medicdes imprecisas. Nesses casos,
cubra o sensor com um material opaco.

Nota: Apods ligar o SDM ou apds a substituicdo da membrana,
recomenda-se que guarde o sensor na Docking Station durante
o tempo indicado na mensagem de informagdo a amarelo
“Estabilizacdo recomendada do sensor [mins]:” no ecrd “Pronto

~ou

para utilizar” e no ecra “Calibragdo”.

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

4 ., N\
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SMART CALMEM ¢é uma fungdo dos Sensores Sentec TC que
permite desligar o sensor do SDM até 30 minutos sem perder
o estado da calibragdo. Consequentemente, a monitorizagéo
pode ser interrompida temporariamente sem a necessidade de
remover o sensor do doente, por exemplo, para desembaracar
0s cabos, para virar ou mover o doente ou se o doente precisar
de ir aos lavabos. Além disso, a SMART CALMEM reduz o
numero de calibragdes necessarias e, portanto, o consumo de
\ga's de calibragao.

Substituicao da membrana do sensor

Deve-se substituir a membrana de um sensor Sentec TC se o
“Intervalo de Subst. da Membrana” tiver terminado. Nesse caso,
o SDM mostrara a mensagem “Trocar membrana”, disparando
um alarme de prioridade baixa, marcando a PCO, e a PO, como
invélidas e ativando o menu “Trocar membrana”, desde que o
sensor esteja na Docking Station. Adicionalmente, a membrana
do sensor deve ser substituida se estiver danificada, se ndo estiver
encaixada adequadamente ou se houver ar retido ou eletrdlito seco
sob a membrana.

L

-9~ Dica!
Nas configuragdes predefinidas, o “Intervalo de Subst. da
Membrana” é de 28 dias (recomendado).
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0 ATENGAO: Sem ser solicitado pelo SDM, a membrana do
sensor deve ser substituida adicionalmente, caso quaisquer
outras condigbes descritas na secgdo “Inspecionar o Sensor
Sentec TC” (p. 25) se apliquem.

“ATENQI\O: O Gel de Contato ndo é necessario em
nenhum dos passos de substituicdo da membrana. O Gel de
Contato s6 é utilizado na aplicagdo do sensor.

Nota: Encontra-se disponivel um tutorial para [m]zz! =]
visualizagdo online sobre a Substituicdo da Membrana &
=]

em www.sentec.com/tv/vO.

1. Verifigue se o sensor estd limpo
antes de proceder a substituicdo da
respetiva membrana. Se necessario,
remova quaisquer residuos existentes
na superficie do sensor limpando
cuidadosamente a superficie (incluindo
amembrana, a caixa, a ranhura e o cabo)
com isopropanol a 70% (para outros
agentes de limpeza aprovados, consultar
www.sentec.com/ifu).

Inserir o sensor no Carregador de Membrana
p

2. Remova a pelicula protetora da parte
inferior (apenas do MC) e coloque o
Carregador de Membrana sobre uma
superficie horizontal e seca de modo
que figue numa posicao estavel e com o
ponto colorido virado para cima.

3.Insiraosensordentrodo Carregadorde
Membrana com a face virada para cima.
O recetor de insercédo @ foi concebido
para que o alinhamento impréprio do
sensor seja dificil, se ndo impossivel.

Nota: N&do toque ou segure o cabo do sensor enquanto este estiver
dentro do Carregador de Membrana nem pegue no Carregador
de Membrana, pois pode desalojar o sensor do Carregador de
Membrana.

Quatro passos de pressionar e girar para Substituir a
membrana

O procedimento de troca da membrana consiste em quatro passos
idénticos de pressionar e girar com os seguintes efeitos: Paramelhor
orientagéo, os seguintes passos estdo marcados com 0s numeros
correspondentes aos presentes no Carregador de Membrana.

O passo 1remove o sensor usado da membrana: Pressione devagar,
mas firmemente, com a palma da méo e mantenha a pressédo
durante 3 segundos. Solte a parte superior. Inspecione visualmente
para verificar se a membrana foi removida. Gire a parte superior no
sentidodos ponteirosdoreldgioaté ouvirumestalidoaté ao préximo
passo. Mantenha o Carregador de Membrana na horizontal.

O passo 2 limpa a superficie do sensor de eletrdlito antigo: Como
no passo 1, pressione devagar o Carregador de Membrana, mas


http://www.sentec.ch/tv/v0
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firmemente, solte a parte superior e gire-a no sentido dos ponteiros
do reldgio até ao proximo passo.

O passo 3 aplica o novo eletrdlito na superficie do sensor: Pressione
devagar o Carregador de Membrana, mas firmemente, mantendo
a pressao durante 3 segundos. Solte a parte superior e gire-a no
sentido dos ponteiros do reldgio até ao préximo passo.

O passo 4 coloca uma membrana nova no sensor: Pressione
devagar o Carregador de Membrana, de cima para baixo mas
firmemente, mantendo a pressao durante 3 segundos. Solte a parte
superior e gire-a no sentido dos ponteiros do relégio até ao simbolo
@. Mantenha o Carregador de Membrana na horizontal enquanto
executa o passo seguinte de pressionar e girar 4 vezes:
~=> a. Pressione para baixo devagar,
!\‘ mas firmemente, com a palma
da m&o e mantenha a pressao
durante 3 segundos.

Pressione 1x

b. Gire a parte superior no senti-
do dos ponteiros do reldgio até
ouvir um estalido até ao préoximo
passo. Mantenha o Carregador
de Membrana na horizontal!
Segure a parte inferior do carre-
gador mantendo-a no lugar, en-

quanto gira a parte superior.

Nota: N&o pressione a parte
superior do carregador para
baixo enquanto estiver a girar!

Remover o sensor do Carregador de Membrana

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

Inspecionar a membrana do sensor

Verifique o estado da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p. 25). Se necessério, repita a troca de membrana. Néo
utilize o sensor se forem observados quaisquer problemas.
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Confirmar a Troca de Membrana no SDM

Apos concluir a inspecdo da membrana do sensor com sucesso,
confirme a substituicdo da membrana no monitor (menu “Trocar
membrana”).

Nota: O temporizador da membrana sé é reiniciado apds a
confirmacédo da substituicdo da membrana no monitor.

Nota: S6 se consegue aceder ao menu “Trocar membrana” quando
a Porta da Docking Station estiver aberta.

Monitorizacao do doente com o SDMS

Doentes com perfusdo cutanea
potencialmente deficiente

Alguns doentes podem apresentar um risco maior de irritagdes
cuténeas ou mesmo de queimaduras. Deve ser prestada especial
atencdo ao tratar doentes com uma ou mais das seguintes
condigdes:

Doentes

- Muito jovens (nascidos prematuramente) ou muito velhos.

- Com cardiopatias congénitas (especialmente neonatos, bebés).

- Apos cirurgia cardiaca, cardiotoracica, vascular ou abdominal.

« Com débito cardiaco significativamente reduzido.

« Com hipertenséo e/ou hipovolemia, p. ex., devida a desidratacéo,
perda de sangue, etc.

« Em choque, p. ex., choque sético, choque hipovolémico.

« Tratado de acordo com um protocolo de constipagao.

- Com ou em recuperacdo de queimaduras.

« Com pele sensivel ou doencas de pele.

« Com obesidade, especialmente concomitante com diabetes
mellitus.

Caracteristicas que exigem atencao
especial

Alguns doentes podem estar em condi¢cdes normais ou boas mas
ainda exigem atencdo especial ao utilizar-se um sensor aquecido.
Os doentes com as seguintes caracteristicas podem apresentar
perfusdo deficiente no local da pele a perfurar:

« Aplicagdo de substancias medicamentosas vasoativas, p. ex.,

epinefrina, norepinefrina, fenilefrina, especialmente quando
administradas continuamente utilizando seringas ou bombas de
infusao.

« Pressdo mecaénica, p. ex., da posicéo, de cobertores.

- Fontes externas de calor, como ldmpadas de aquecimento.

« Hipotermia/stress térmico (frio).

- Edema.

« Desidratacao.

« Hipotenséo.

« Tempo de preenchimento capilar prolongado.

« Aplicagdo de desinfetantes e outros agentes no local de medigdo,

o que pode influenciar a condicédo da pele e a perfuséo local.



Selecdo do tipo de doente, local de medigao e acessorio de fixacdo do sensor

Consulte aimagem abaixo para selecionar o tipo de doente no SDM, o local de medicéo e 0 acessorio de fixagdo do sensor. Consulte a pagina
seguinte para informagdes (importantes) adicionais.

“Adulto” se superior a gravidez de termo +12 meses  “Neonatal” se inferior a gravidez de termo + 12 meses

QO =PCO,/Sp0,/FC

©-=pco,

. Areade aplicagdo ‘. MARe-SF para pele
da PCO,/PO, sensivel e fragil ou
MARe-Ml para pele
madura e intacta.

Selecédo do acessério de fixagdo do sensor

Lébulo auricular: Utilize o Clipe de Orelha para pele madura e intacta.

Todos os outros locais: Utilize o MARe-Ml para pele madura e intacta, ou 0 MARe-SF para pele fragil e sensivel.
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Nota: A Sentec recomenda a utilizacdo do Modo Neonatal em
doentes com idade até a gravidez de termo + 12 meses. A saturacédo
do oxigénio pode ser medida com a utilizacdo do Modo Adulto/
Pediatrico em doentes com idades iguais a gravidez de termo mais
um més e mais velhos. Nesse caso, a Sentec recomenda fortemente
aredugado da temperatura e da duragdo no local para os valores do
Modo Neonatal (p.15).

Nota: Para a monitorizagcdo da PO, sdo necessérios o Sensor
OxiVenT™ e o SDM com a opgdo PO, ativada. A respetiva
configuracdo é indicada no ecra “Verificar sistema” do SDM e na
segunda pagina do menu “Informacéo do sistema”.

0 ATENGAO: Escolha uma érea de pele uniforme, intacta e
com boa perfusdo (da-se preferéncia aos locais centrais) para
fixar o sensor. Evite coloca-lo sobre veias superficiais de grande
volume ou em dreas de pele que apresentem lesdes ou edema.

0 ATEN(;i\O: E essencial que exista um contacto adequado
e hermeticamente fechado entre o sensor e a pele para a
monitorizagdo da oximetria transcutanea (TC)!

Nota: Se for necesséria uma fixagdo mais segura do sensor (p. ex.,
em ambientes com humidade elevada) em doentes que transpirem
profusamente e/ou em condi¢cbes exigentes de movimento do
doente, o Adesivo Staysite™ (modelo SA-MAR) pode ser utilizado
complementarmente em adicdo aos Anéis de Fixagdo Multi-
Localizagdo. Consulte as Instrucdes de Utilizagdo do Adesivo
Staysite™.

AAVISO: As medicdes de SpO, e FC com os Sensores
Sentec TC s6 estdo definidas para os locais especificados
nas imagens (p. 31). Para evitar leituras incorretas e falsos
alarmes de SpO, e FC, certifique-se de que é selecionado o tipo
adequado de doente (adulto). Certifique-se de que desativa
os parametros de SpO,/FC para a aplicacdo do sensor noutros
locais de medicéo.

AAVISO: Nao é recomendada a utilizagdo de acessérios
de fixagdo do sensor em doentes que apresentem reagdes
alérgicas a fitas adesivas. Ndo é recomenda a utilizagdo do Gel
de Contato em doentes que apresentem reagdes alérgicas.

A AVISO: Para prevenir queimaduras da pele, mude o local
do sensor pelo menos a cada 2 horas a temperaturas do sensor
iguais ou superiores a43 °C em neonatos ou iguais ou superiores
a44°C em doentes adultos/pediatricos.



AAVISO: A seguranga do doente e o desempenho do
SDMS, quando ligado a doentes submetidos a procedimentos
de diagndstico por ressonéncia magnética, sdo desconhecidos
e podem variar entre diferentes configuracdes. A imagem
por ressondncia magnética pode potencialmente ser afetada
pelo SDMS. A unidade de ressondncia magnética pode fazer
com que o SDMS gere medigdes imprecisas ou produzir
correntes induzidas nos cabos do sensor que podem causar
queimaduras. Além disso, os objetos que contém metal (p. ex.,
o Clipe de Orelha) podem trornar-se em projéteis perigosos
quando submetidos a campos magnéticos fortes criados por
equipamentos de ressondncia magnética. Antes da utilizagdo
clinica do SDMS e durante esses procedimentos, consulte um
técnico qualificado/especialista em ressonancia magnética e
verifique o funcionamento correto do SDMS e do equipamento
de ressonancia magnética. Remova todos os objetos que
contenham metal do doente. Em caso de duvida, retire do
doente os sensores e os cabos ligados ao SDM durante tais
procedimentos.

Verificar as configuracdes do SDM e a
prontidao do sistema

Antes de iniciar a monitorizagdo do doente, certifique-se de que as
configura¢des do SDM/perfil do SDM s&o adequadas ao doente,
ao local de medicdo selecionado (p. 31), a condi¢do da pele/
perfusdo do tecido da pele no local de medi¢édo selecionado e ao
contexto clinico especifico. No minimo, verifique o tipo de doente e
os parametros ativos, bem como a temperatura do sensor, o “Tempo
do Sensor na Localizagdo” e as configuracdes especificas do alarme.
Se necessario, altere as configura¢des do SDM/perfildo SDM. Além
disso, verifique a prontiddo do sistema (mensagem “Pronto para
utilizar”) e verifique o “Tempo disponivel monitorizagdo”.

Nota: Se o sensor ligado estiver na Docking Station, é exibido o
ecra “Pronto para utilizar” ou o ecra “Calibracdo” (resumindo as
informagdes importantes do sistema, ver abaixo).

Ecra “Pronto para utilizar” /“Calibragao”

Se o sensor ligado estiver na Docking Station, sera exibido “Pronto
para utilizar” ou “Calibracdo em progresso” em letras grandes
amarelas no centro do ecra “Pronto para utilizar”/“Calibracdo”.

N B © 9 )
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Nota: Se pressionar o botdo Enter (p. 57) enquanto o ecra
“Pronto para utilizar” for exibido, ativa um “Menu de Acesso Rapido”
com a possibilidade de ativar calibragdes adicionais (p. 26) para
aceder ao submenu “Perfis” ou para ativar o modo V-Check™
(p.48).

A seguinte informacao é exibida na area superior do ecré “Pronto
para utilizar”/“Calibracao”:

@ Indicador do tipo de doente (a amarelo): Exibe o tipo de
doente atual (Neonatal ou Adulto).

@ Informagdes do doente (a laranja): Durante a monitorizacéo
remota utilizando o V-CareNeT (se ativado), a “Informacdo do
Paciente” (0 nome e o numero do doente ou um comentario)
exibida na estacdo correspondente da “Janela de Monitorizagdo
Remota” € duplicada no SDM.

Nota: A “Informagédo do Paciente” também é duplicada no menu
principal do SDM e, se nenhuma mensagem de estado tiver de ser
exibida, na Barra de Estado do SDM contidaem “[]".

@ Indicador do tipo de sensor: Exibe o modelo/tipo do sensor
ligado no presente momento.

@ Indicador do perfil do SDM atual: Indica 0 nome do “Perfil
Padrao” selecionado no presente momento (p. ex., “NOTURNO").
E exibido um asterisco (*) junto ao nome do perfil (p. ex,
“NOTURNO*") se, pelo menos, uma configuragdo do “Perfil Padréo”
selecionado for alterada (s6 aparece quando o SDM estd em “Modo
Institucional”).

Nota: No “Modo Institucional” é possivel, utilizando o V-STATS,
armazenar até 4 perfis do SDM no SDM e selecionar um deles
como “Perfil Padrédo”. Durante a utilizagdo subsequente, o operador

pode restaurar o “Perfil Padrdo” selecionado (se modificado) ou
selecionar um “Perfil Padrao” diferente no menu “Perfis”. Além

disso, se ao ligar o SDM as ultimas configura¢des forem diferentes
daquelas selecionadas no “Perfil Padrao”, esse menu ativa e oferece
as opgdes para manter as configuracdes modificadas, restaurar o
“Perfil Padrado” selecionado ou selecionar outro “Perfil Padrao”.

\!/

0: Dica!

No V-STATS, encontram-se disponiveis diversos perfis
pré-configurados pela Sentec e adaptados para responder
devidamente as necessidades especificas dos diversos contextos
clinicos.

@ Temperatura do sensor: Exibe a temperatura do sensor
atual selecionada (o indicador so6 é exibido se o sensor ligado for
aquecido).

A AVISO: Deve ser prestada especial atencéo a utilizagéo
de temperaturas superiores a 41°C em doentes com peles
sensiveis, p. ex., neonatos, doentes geriatricos, vitimas de
queimaduras e doentes com doencas de pele.

@ Configuragdes especiais da temperatura: A seta cortada
indica a atual configuracdo do AQUECIMENTO INICIAL (IH, parte
esquerda da seta) e PROTECAO DA ZONA DE AQUECIMENTO
(SP, parte direita da seta).



SP LIGADA N
(se T>41,0 °Cemadultos/T
>40,0 °C em neonatos)

(" SP DESLIGADA
(ouLIGADAeT<41,0°Cem
adultos/T <40,0 °C em neonatos)

IH DES-
LIGADO
(ou”)

IH
LIGADO
(se™)

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

Nota: O aquecimento inicial encontra-se desativado no modo
neonatal.

Indicador do modo V-Check™: Se o modo V-Check™ (p. 48)
estiver LIGADO o “Indicador do Modo V-Check™” é exibido no
lado esquerdo do “Indicador de Temperatura do Sensor edo

“Indicador das Configura¢des Especiais da Temperatura”
A seguinte informacao é exibida no centro do ecré:

Parametros ativados: Indica os pardmetros ativados no presente
momento. Certifique-se de que seleciona uma opgédo que seja
adequada a idade do doente e ao local pretendido para a medi¢édo
(p.31,32).

Nota: As opgdes seleciondveis dependem do tipo de sensor, do
estado da ativagdo da PO, do SDM e dotipo de doente selecionado.

Tempo disponivel monitorizagao [hrs]: Indica o tempo disponivel
para a monitorizagdo do doente, isto &, o periodo apds remover o
sensor da Docking Station ou apds aplicar o sensor no doente até
ter decorrido o “Tempo do Sensor na Localizagdo” selecionado ou,
se a PCO, estiver ativada, o “Intervalo de Calibragdo” (p. 26) (o
que ocorrer primeiro).

Substituir membrana dentro de [dias]: Indica o nimero de dias
que faltam até a préxima substituicdo obrigatdria da membrana
(p.27) (s se a PCO, estiver ativada).

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

~ou

Barra de Estado: Se apareceroecra “Pronto para utilizar”, a exibicado
temporéria da “Barra de estado” (p. 63) pode ser ativada ao
pressionar-se quaisquer botdes de controlo (p. 57). A “Barra de
Estado” também é exibida durante a calibragdo continua do sensor
ou se ocorrer uma condicéo de alarme.

Nota: Se o SDM estiver em modo noturno, o visor fica inativo
(preto). Pressione quaisquer botdes de controlo (p. 57) para
ativar o visor.

Aplicacao do sensorcom um Anel de
Fixacao Multi-Localizacao

AAVISO: N&do é recomendada a utilizagdo de acessorios
de fixagdo do sensor em doentes que apresentem reagdes
alérgicas a fitas adesivas.

A AVISO: antes de usar um sensor novo, amembrana tem de
ser obrigatoriamente trocada. Caso contrario, podem ocorrer
medic¢des incorretas.
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De acordo com o procedimento descrito ponto por ponto abaixo,
um Anel de Fixacédo Multi-Localizacdo é fixado primeiro no local de
medicdo; em seguida, 1-2 gotas de Gel de Contacto séo aplicadas
no centro do sensor e, por fim, o sensor é encaixado no anel. Em
alternativa, pode aplicar 1-2 gotas de Gel de Contacto na area da
pele, no centro do anel de fixacéo.

AAVISO: A aplicagdo de qualquer pressdo no local de
medicdo (p. ex., a utilizagdo de uma ligadura de pressao) pode
causar isquemia nesse local e, consequentemente, medicdes
imprecisas, necrose ou - em associagdo com 0s sensores
aquecidos - queimaduras.

1. Verifique as configuragdes do SDM/perfil do SDM atuais e
examine a prontiddo do sistema (mensagem “Pronto para utilizar”,
p. 33). Se necessdrio, altere as configuracdes do SDM/perfil do
SDM.

2. Limpe o local com um cotonete humedecido com isopropanol
a 70% (ou de acordo com os procedimentos de limpeza/
desengorduramento da pele da sua instituicdo) e deixe secar. Se
necessario, remova pelos.

3. Tire um Anel de Fixagdo Multi-Localizacdo/Sensivel da

embalagem e retire o revestimento que protege a fita adesiva do
anel.

c ATENQI\O: Os Anéis de Fixacdo Multi-Localizagdo
(modelos MARe-MI e MARe-SF) séo de utilizagdo Unica. Nao
fixe novamente anéis usados no mesmo ou noutro doente!

4. Fixe o anel no local de medigéo.
Verifiqgue se a pele debaixo do adesivo
ndoestdenrugada. Emseguida, pressione
suavemente o anel retentor e mova o
dedo descrevendo a circunferéncia do
anel para garantir uma boa adesdo do
adesivo do anel a pele.

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

Nota: Pegue sempre pela haste do
sensor para evitar puxar e romper o cabo
do sensor.

% 6.Feche aPorta da Docking Station.

7. Verifique o estado da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p. 25). Se necessario, substitua a membrana (p. 27).
Nao utilize o sensor se forem observados quaisquer problemas.
4 8. Aplique 1-2 gotas do Gel de Contacto
1-2x no centro da superficie do sensor.
Certifiqgue-se de que mantém o sensorna
horizontal (coma membrana direcionada
para cima) para que o liquido de contacto
ndo escorra da membrana. Vire o sensor
imediatamente antes de o inserir no anel.

A J

Nota: Em alternativa, pode aplicar 1-2 gotas de Gel de Contacto na
drea da pele, no centro do anel de fixagao.




Nota: Evite molhar a fita adesival

Nota: Enquanto o sensor néo tiver sido aplicado no doente, tente
manter o local de medi¢do o mais proximo da horizontal possivel
para que o liquido de contacto ndo escorra do local de medicéo.

A AVISO: Néo ingerir o Gel de Contacto. Manter fora do
alcance de criancas. Evitar o contacto com os olhos e com a
pele ferida. Nao utilizar em doentes que apresentem reacdes
alérgicas. Utilizar apenas Gel de Contato Sentec aprovado.

9. Segurando no sensor pela haste,
aproxime o MARe por qualquer um
dos lados inserindo primeiro a ponta do
sensor no anel de retencdo. Em seguida,
aplique uma ligeira pressdo descendente
na haste. A tensdo da mola do anel
retentor puxara o sensor para o respetivo
lugar com pouca ou nenhuma pressao
sobre a pele. Rode o sensor no anel e
pressione o sensor suavemente contra a
pele para espalhar o liquido de contacto.
Nota: Verifique se o sensor pode ser
girado facilmente para se certificar de
que estd encaixado corretamente.

pressio-

narcom

cuidado
|

10. Verifique a aplicagdo do sensor! Certifique-se de que elimina
quaisquer bolhas de ar entre a pele e o sensor.
Nota: E essencial que exista um contacto adequado e
hermeticamente fechado entre o sensor e a pele para a
monitorizagdo da oximetria transcuténea (TC)!

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

11. Exerca torgdo sobre o sensor para que este se fixe na posicdo
ideal. Para colocagéo na testa/bochecha, enrole o cabo do sensor
uma vez em torno da orelha e fixe-o na bochecha ou noutro local
aplicavel. Para outros locais de aplicacao, fixe o cabo na pele a uma

distancia de 5 a 10 cm da extremidade superior do sensor.
Coloqgue o cabo do

adequadamente para evitar
emaranhamento ou compresséo e
prenda-o com um grampo de vestuario
num local adequado na roupa do doente
ou na roupa de cama. Certifique-se de
que o cabo do sensor apresenta folga
suficiente para ndo ser esticado durante
a monitorizagdo. Pressione gentilmente
o sensor como Ultima verificagdo da
aplicagéo.

sensor

5-10cm

12. Verifique se o SDM deteta o sensor colocado no doente, inicia a
monitorizagdo e se os parametros ativos estabilizam. Se necessério,
reajuste a aplicagdo ou reposicione o sensor.

Nota: Normalmente, a PCO, aumenta e a PO, (se ativada) desce
para atingir um valor estabilizado num periodo de 2 a 10 minutos
(p. 44). Normalmente, a SpO, e a FC estabilizam em poucos
segundos.

Nota: Se for necesséria uma fixagdo mais segura do sensor (p. ex.,
em ambientes com humidade elevada) em doentes que transpirem
profusamente e/ou em condi¢des exigentes de movimento do
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doente, o Adesivo Staysite™ (modelo SA-MAR) pode ser utilizado
complementarmente em adigdo aos Anéis de Fixagdo Multi-
Localizagdo. Consulte as Instrucdes de Utilizagdo do Adesivo
Staysite™.

Aplicacdo do sensor com um Clipe de
Orelha

De acordo com o procedimento descrito ponto por ponto abaixo, o
Clipe de Orelha é fixado primeiro no Iébulo auricular; em seguida,
1-2 gotas de Gel de Contacto sdo aplicadas na superficie do sensor
e, finalmente, o sensor é encaixado no Clipe de Orelha ja fixado no
|6bulo auricular.

Nota: Para fixar um Sensor Sentec TC com o Clipe de Orelha, o
I6bulo auricular deve ser amplo o suficiente para cobrir toda a
membrana do sensor (superficie escura do sensor). Além disso,
a aplicagcdo do Sensor Sentec TC em ldbulos auriculares que
apresentem furos pode resultar em medi¢Bes incorretas de
PCO,/PO,. Se o Iébulo auricular for muito pequeno ou apresentar
diversos furos, considere a utilizacdo de um Anel de Fixacdo Multi-
Localizagdo (modelo MARe-MI ou modelo MARe-SF) para fixar o
sensor num local alternativo. (p. 35).

AAVISO: Nado é recomendada a utilizacdo de acessoérios
de fixagdo do sensor em doentes que apresentem reacdes
alérgicas a fitas adesivas.

A AVISO: antes de usar um sensor novo, a membrana tem de
ser obrigatoriamente trocada. Caso contrario, podem ocorrer
medic¢des incorretas.

AAVISO: A aplicacdo de qualquer pressdo no local de
medicdo (p. ex., a utilizagdo de uma ligadura de pressdo) pode
causar isquemia nesse local e, consequentemente, medigdes
imprecisas, necrose ou - em associagdo com 0s sensores
aquecidos - queimaduras.

1. Verifique as configuragdes do SDM/perfil do SDM atuais e
examine a prontiddo do sistema (mensagem “Pronto para utilizar”,
p. 33). Se necessario, altere as configuragdes do SDM/perfil do
SDM.

4 7\

2. Limpe o Iébulo auricular com um
cotonete humedecido comisopropanola
70% (oudeacordocomosprocedimentos
de limpeza/desengorduramento da
pele da sua instituicdo) e deixe secar. Se
necessario, remova pelos.




3.Tireum Clipede Orelhadaembalagem,
abra as mandibulas do clipe e puxe
ambos os revestimentos que protegem
as fitas adesivas do clipe.

0ATEN(;AO: O Clipe de Orelha Sentec (modelo EC-MI)
é para utilizagdo Unica. N&o fixe novamente clipes usados no
mesmo ou noutro doente!

e

pressionar
com cuidadg/

4. Puxe o |6bulo auricular para esticar a
pele e fixe depois o Clipe de Orelha no
respetivo anel retentor na parte de tras
do Iébulo. Verifique se a pele debaixo
do adesivo do anel retentor ndo esta
enrugada e se o orificio no centro do anel
retentor cobre completamente a pele.
Em seguida, aperte suavemente para se
certificar de que ambas as fitas adesivas
aderem firmemente ao Iébulo auricular.
5. Abra a porta da Docking Station e
remova o sensor.

Nota: Pegue sempre pela haste do
sensor para evitar puxar e romper o cabo
do sensor.

6. Feche a Porta da Docking Station.

7. Verifique o estado da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p.25). Se necessario, substitua a membrana (p. 27).
Né&o utilize o sensor se forem observados quaisquer problemas.

p
1-2x

A

N

J

8. Pegue nosensoreaplique1-2gotasde
Gel de Contacto no centro da superficie
do sensor.

Nota: Enquanto o sensor estiver aplicado
no lébulo auricular, certifique-se de que
0 sensor estd seguro para que o liquido
de contacto ndo escorra da superficie do
sensor. Evite molhar as fitas adesivas!

A AVISO: N&o ingerir o Gel de Contacto. Manter fora do
alcance de criangas. Evitar o contacto com os olhos e com a
pele ferida. Ndo utilizar em doentes que apresentem reagdes
alérgicas. Utilizar apenas Gel de Contato Sentec aprovado.
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9. Puxe o lébulo auricular com o Clipe
de Orelha na horizontal. Mova o sensor
na horizontal para o colocar no respetivo
lugar com o cabo, preferencialmente
direcionado para o topo da cabega.
Insira o sensor no anel retentor do clipe,
pressionando suavemente até que este
encaixe no clipe.



-

D

NS

R

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

10. Verifique a aplicagdo do sensor!
O sensor é aplicado corretamente se a
totalidade da respetiva superficie escura
estiver coberta pelo |dbulo auricular.
Certifique-se de que elimina quaisquer
bolhas de ar entre a pele e o sensor.

0 ATENQI\O: E essencial que exista um contacto adequado
e hermeticamente fechado entre o sensor e a pele para a
monitorizacdo da oximetria transcutanea (TC)!

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

11. Enrole o cabo do sensor uma vez em
torno da orelha e fixe o cabo nabochecha
como mostrado na imagem. Coloque o
cabo do sensor adequadamente para
evitar emaranhamento ou compresséo e
prenda-o com um grampo de vestuario
num local adequado na roupa do doente
ou na roupa de cama. Certifique-se de
que o cabo do sensor apresenta folga
suficiente para ndo ser esticado durante
a monitorizagdo. Aperte gentilmente
o sensor e o Clip de Orelha como uma
ultima verificagdo de aplicagéo.

12. Verifique se o SDM deteta o sensor colocado no doente, inicia a
monitorizagdo e se os pardmetros ativos estabilizam. Se necessério,
reajuste a aplicagdo ou reposicione o sensor.

Nota: Normalmente, a PCO, aumenta e a PO, (se ativada) desce
para atingir um valor estabilizado num periodo de 2 a 10 minutos
(p. 44). Normalmente, a SpO, e a FC estabilizam em poucos
segundos.

Aplicacdo do sensor com faixa ndo-adesiva

0 ATENGAO: escolha uma area de pele lisa, intacta e com
boa perfusdo na parte superior anterior ou interior da coxa do
bebé. Evite coloca-lo sobre veias superficiais de grande volume
ou em areas de pele que apresentem lesdes ou edema.



A AVISO: n3o use a faixa ndo-adesiva ou o gel de contacto
em pele ferida.

AAVISO: A aplicagdo de qualquer pressdo no local de
medicéo (p. ex., a utilizagdo de uma ligadura de pressao) pode
causar isquemia nesse local e, consequentemente, medicdes
imprecisas, necrose ou - em associagdo com 0s sensores
aquecidos - queimaduras.

1. Verifique as configuragdes do SDM/perfil do SDM atuais e
examine a prontiddo do sistema (mensagem “Pronto para utilizar”,
p. 33). Se necessario, altere as configuragdes do SDM/perfil do
SDM.

2. Limpe o local na parte superior da coxa com um cotonete
humedecido com isopropanol a 70% (ou de acordo com os
procedimentos de limpeza/desengorduramento da pele da sua
instituicdo) e deixe secar. Se necessario, remova pelos.

3. Retire uma faixa ndo-adesiva da embalagem

0ATEN§ZI\O: a faixa ndo-adesiva destina-se a ser usada
num Unico doente por um periodo ndo superior a 24°horas.
Durante este periodo, o utilizador pode alternar entre locais de
medicdo nas coxas. Mude de local de medi¢do dentro do tempo
recomendado para o local (para mais informagdes, consulte a
tabela na pagina 14). Ndo volte a fixar o sensor no mesmo
local de medicédo se for observada qualquer irritagdo da pele.

a b 4.a Meca a faixa a volta da

parte superior da coxa.

4b Corte a faixa para
evitar sobrepor as duas
extremidades.

Nota: a aba de fecho ndo
pode tocar na pele do doente
depois de cortada a faixa.

5. Aplique a faixa e aperte com
a aba de fecho. A faixa tem de
ficar bem firme a volta da coxa.
Verifique se a pele debaixo
do anel de retencdo ndo esta
enrugada.

c ATENGAO: a faixa ndo-adesiva tem de ficar bem ajustada a
coxa do doente, para evitar que se solte ou que fique demasiado
apertada. Evite sobrepor as duas extremidades ou o contacto da
pele com as abas de fecho.

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

Nota: Pegue sempre pela haste do sensor
para evitar puxar e romper o cabo do
sensor.

7. Feche a Porta da Docking Station.
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8. Verifique o estado da mem-
brana do sensor e a integri-
dade do sensor (p.25). Se
necessario, substitua a mem-
brana (p. 27). Nao utilize
o sensor se forem observados
quaisquer problemas.

9. Aplique 1-2 gotas do gel de
contacto no centro da super-
ficie do sensor (A). Certifique-
-se de que mantém o sensor
na horizontal (com a mem-
brana direcionada para cima)
para que o liquido ndo escorra
da membrana. Vire o sensor
imediatamente antes de o in-
serir no anel de retencéo.

Nota: em alternativa, pode aplicar 1-2 gotas de Gel de Contacto na
area da pele, no centro do anel de retengéo (B).

Nota: Enquanto o sensor ndo tiver sido aplicado no doente, tente
manter o local de medicdo o mais proximo da horizontal possivel
para que o liquido de contacto ndo escorra do local de medicao.

A AVISO: Néo ingerir o Gel de Contacto. Manter fora do
alcance de criancas. Evitar o contacto com os olhos e com a
pele ferida. Nao utilizar em doentes que apresentem reacdes
alérgicas. Utilizar apenas Gel de Contato Sentec aprovado.

& X

10. Segurando no sensor pela
haste, insira a ponta do sensor no
anel de retencdo. Em seguida,
aplique uma ligeira pressdo
descendente na haste. A tensdo
da mola do anel retentor puxara
0 sensor para o respetivo lugar
com pouca ou henhuma pressao
sobre a pele. Rode o sensor
no anel e pressione o sensor
suavemente contra a pele para
espalhar o liquido de contacto.

Nota: Verifiqgue se o sensor pode ser girado facilmente para se
certificar de que esta encaixado corretamente. Nao cole adesivo na

cabeca do sensor.

11. Verifique a aplicagdo do sensor! A superficie do sensor tem de
tocar completamente na pele para se obter uma medicéo precisa.
Certifiqgue-se de que elimina quaisquer bolhas de ar entre a pele e

osensor.

Nota: E essencial

que exista um contacto adequado e

hermeticamente fechado entre o sensor e a pele para a
monitorizagdo da oximetria transcutanea (TC).

AAVISO: Certifique-se de que o sensor é aplicado
corretamente. A aplicacédo incorreta do sensor pode causar

medic¢des incorretas.



12. Exerga torcdo sobre o sensor para que
este se fixe na posicdo ideal. Coloque o
cabo do sensor adequadamente para
evitar emaranhamento ou compressao e
prenda-o com um grampo de vestuarionum
local adequado na roupa do doente ou na
roupa de cama. Certifique-se de que o cabo
do sensor apresenta folga suficiente para
ndo ser esticado durante a monitorizacdo.
Pressione gentilmente o sensor como
ultima verificagdo da aplicacéo.

13. Verifique se o SDM deteta o sensor colocado no doente, inicia a
monitorizagdo e se os pardmetros ativos estabilizam. Se necessario,
reajuste a aplicagcdo ou reposicione o sensor.

Nota: normalmente, a PCO, aumenta e a PO, (se ativada) desce
para atingir um valor estabilizado num periodo de 2 a 10 minutos.

Monitorizagao do doente

Detecdo do “Sensor do Paciente Ligado”

Assim que o sensor estiver aplicado corretamente no doente
(ver secgdes anteriores), o SDM, na maioria dos casos, deteta
automaticamente que o sensor foi colocado no doente e inicia a
monitoriza¢do para os parametros ativados. Se o sensor for aplicado
num local aprovado para a monitorizagdo da SpO,/FC (p. 31),
o “Sensor do Paciente Ligado”, em geral, é detetado em poucos
segundos; caso contrario, é detetado em menos de 2 minutos.

Quando for dificil obter um sinal adequado do doente, é possivel
que o SDM néo seja capaz de detetar automaticamente o “Sensor
do Paciente Ligado”. Se, nesse caso, a PCO, estiver ativada, é
possivel utilizar a fungdo “Comecar monitorizagdo” no “Menu de
Acesso Réapido” (p. 57) para ativar o “Modo for¢cado do Sensor
do Paciente Ligado”, contornando a detecdo normal do “Sensor
do Paciente Ligado”. Para reiniciar o SDM para o “Modo normal
do Sensor do Paciente Ligado” insira simplesmente o sensor na
Docking Station.

Nota: Se 0 “Modo forcado do Sensor do Paciente Ligado” estiver
ativado, a detecdo “Sensor do Paciente Desligado” é desativada;
ou seja, neste caso o alarme do “Sensor do Paciente Desligado (8)”
ndo serd acionado. Em vez disso, haverd um alarme de “Verificar
a aplicacdo”, que serd acionado no espaco de dois minutos se o
sensorfordeslocado ouintencionalmente removido dodoente.Sea
SpO,/FC estiver ativada, os algoritmos do SDM, em geral, marcardo
as leituras de PCO, e PO, como instaveis (exibidas a cinzento)
e as leituras de SpO, e FC como invélidas (valores respetivos
substituidos por “---") em 15 segundos. No espaco de 30 segundos,
o alarme de baixa prioridade “SpO,qualidade de sinal” soara.
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Assim que o “Sensordo Paciente Ligado”fordetetado, o SDMiniciaa
monitorizagdo e os parametros ativados estabilizam. Normalmente,
aSpO, e aFCestabilizam em poucos minutos, ao passo quea PCO,,
em geral, aumenta e a PO,, em geral, diminui para atingir um valor
estabilizado no espago de 2 a 10 minutos (ver abaixo).

Estabilizagdo TC apés a aplicagdo do sensor ou
“Artefactos TC”

Se forrealizado um contacto adequado e hermeticamente fechado
entre o Sensor TC e a pele, as leituras TC estabilizam, em geral, no
espago de 2a10 minutos apds a aplicacdo do sensor, isto é, o tempo
necessario para aquecer os locais de medicdo e para alcancar
equilibrio entre as concentracdes de gas no tecido da pele e as
concentra¢des de gas na superficie do sensor.
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Se o AQUECIMENTO INICIAL estiver LIGADO (apenas
disponivel no Modo Adulto), a temperatura do sensor aumenta
durante aproximadamente 13 minutos apds a aplicagdo do
sensor, fornecendo perfusdo e resultados mais rapidos (+2°C
com 44,5 °C no méaximo).

N J

Nota: A utilizacdo do AQUECIMENTO INICIAL estd sujeita a
permissdo da instituicéo.

Uma vez estabilizadas, as leituras TC podem ser afetadas pelos
chamados “Artefactos TC”. A entrada de ar ambiente entre
a superficie do sensor e a pele - a razdo mais comum para 0s
“Artefactos TC" - causard, em geral, a descida da PCO, e a subida
muito répida da PO,.

Se a entrada de ar ambiente for apenas de pequena duragdo, as
leituras TC estabilizardo, em geral, em poucos minutos.

Apos a aplicagdo do sensor ou apos a ocorréncia de um “Artefacto
TC”, 0 SDM exibe a mensagem “PCO, /PO, estabilizando” se ambos
os pardmetros TC estiverem a estabilizar ou “PCO, estabilizando”
ou “PO, estabilizando”, respetivamente, ou se apenas um dos
pardmetros TC estiver a estabilizar. Para indicar que as leituras TC
nao refletem os niveis reais de PCO, e/ou PO, do doente durante a
estabilizagdo, o SDM exibe as leituras de PCO, e/ou PO, a cinzento
e inibe o alarme das violagbes do limite de PCO, e/ou PO,. Além
disso, se a estabilizagdo de um ou ambos os pardmetros TC ndo
puder ser obtida no espago de 10 minutos, o SDM aciona um alarme
de baixa prioridade (“Verificar colocacédo do sensor”) para indicar
que a adequagao da aplicagdo do sensor deve ser examinada.

4 7
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Com o objetivo de reduzir o nimero de “Artefactos TC”, é
essencial que haja um contato adequado e hermeticamente
fechado entre o sensor e a pele! Certifique-se de que aplica 1-2
gotas de Gel de Contacto quando aplicar o sensor. Verifique
sempre se existe um contacto adequado entre o sensor e a pele
apos a aplicagcdo do sensor. Projeta adequadamente o cabo do
sensor e inspecione regularmente a aplicagdo do sensor durante

2 monitorizagao.

J

Nota: O movimento excessivo pode causar “Artefactos TC”. Em tais
casos, tente manter o doente imével ou troque o local do sensor
para um com menor movimento.

Ecras de medicéo predefinidos

Os valores numéricos do SDM e as tendéncias online fornecem
monitorizacdo continua dos pardmetros ativados. Dependendo
do tipo de sensor, do tipo de doente selecionado e dos pardmetros
ativos, encontram-se disponiveis diferentes possibilidades de ecras
de medicdo predefinidos (numérico, numérico com tendéncias
online e Ax-/valores da linha base [p. 46], se a SpO,/FC estiver
ativada com uma barra de varredura da curva plestimogréfica ou
com uma barra de pulso refletindo a amplitude relativa do pulso).
Utilize o botéo de Exibicéo (p. 57) para alternar entre os ecrés de
medigao disponiveis.

~
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Indicadores de qualidade para os pardmetros de medicao

O SDM avalia continuamente a qualidade dos pardmetros medidos
e dos valores Ax, bem como dos valores da linha base derivados
desses, avaliando a gravidade das condigdes apresentadas ao
SDM. O resultado desta avaliagdo é utilizado para exibir mensagens
de estado e/ou indicadores de qualidade para os diferentes
pardmetros. Um parametro é marcado como:

Valido: Monitorizagdo do alarme ativada para o respetivo parametro
(se aplicavel) e o SDM exibe o parémetro na cor selecionada.

Questionavel (“?”): Monitorizagdo do alarme ativada para o
respetivo pardmetro (se aplicavel) e o SDM exibe o pardmetro na
cor selecionada e um “?” junto ao parametro.

Instavel (cinzento): Monitorizagdo do alarme desativada para o
respetivo pardmetro e o SDM exibe o pardmetro a cinzento. APCO,,
por exemplo, é exibida a cinzento quando na fase de estabilizacéo,
apos a aplicacdo do sensor ou a ocorréncia de um “Artefacto PCO,”
(p.44).

Invélido (“---"): Monitorizagdo do alarme desativada para o

”

respetivo pardmetro e o SDM substitui o pardmetro por “---".
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Valores Ax e valores da linha base

Certos ecrés de medicdo predefinidos fornecem tendéncias online
com valores Ax, valores da linha base e linhas base para a PCO,, a
PO,, aSpO, e/ou a poténcia relativa de aquecimento (PRA).

4 1
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Um parémetro de valor Ax é exibido a direita da sua tendéncia
online e corresponde a diferenga entre a sua leitura atual e sua
leitura x minutos atrés. x € chamado de “Tempo Delta” e é ajustavel
de 12120 minutos dentro de uma area protegida por palavra-passe
do V-STATS. A predefinicdo para o valor do “Tempo Delta” é de 10
minutos.

Exemplo: Um “Valor A10 para a PCO,"” de “+8,8 mmHg"” indica que
a leitura atual da PCO, é de 8,8 mmHg; superior a leitura da PCO,
verificada hd 10 minutos atras.
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Amudancada leitura dos parametros num determinado periodo
(“Tempo Delta”) pode indicar um agravamento do estado do
doente. Um “Valor A10 para a PCO,” de “7 mmHg” ou superior
verificado num doente administrado com analgésicos opioides
e sedativos, por exemplo, indica hipoventilagdo induzida por
opioides e, portanto, pode ajudar a reconhecer precocemente o
desenvolvimento de depressdo respiratoéria, especialmente em
\doentes que recebem oxigénio suplementar.

J

Durante a monitorizagdo do doente pode ser definida uma linha
base de referéncia, utilizando a respetiva funcdo no “Menu de
Acesso Rapido”. No momento em que a linha base de referéncia for
definida, a respetiva base de referéncia sera exibida graficamente
(linhas brancas verticais e horizontais). O temporizador no canto
superior esquerdo do ecrd indica numericamente o tempo
decorrido (hh:mm), a partir do momento em que a linha base de
referéncia foi definida. A linha base de referéncia do pardmetro
é indicada numericamente a esquerda e o seu valor AB (isto &, a
diferenca entre a sua leitura atual e a sua leitura na alturaem que a
base de referéncia foi definida) € indicado a direita da sua tendéncia
online.

Os “valores de linhabase paraa PCO," de “33,3+10,1mmHg (00:12)"
indicam que a leitura atual da PCO, é de 10,1 mmHg, superior a base
de referéncia de 33,3 mmHg, a qual foi configurada ha 12 minutos.
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Para avaliar o possivel impacto de uma alteragdo no tratamento
(por exemplo, alteracdo da configuragdo do ventilador,
administracdo de substéncias medicamentosas, como sedativos
ouopioides, alteragdo dofornecimento de oxigénio suplementar,
etc.) de ventilagdo e/ou oxigenagdo do doente, é recomendado
configurar-se uma linha base de referéncia precisamente antes
\de se proceder a alteragdo do tratamento.

Eventos do Operador

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

Nota: Os Eventos do Operador ndo podem ser visualizados no
SDM.

Tendéncias online de PRA/configurar referéncias de PRA

Assim que o Sensor Sentec TC estiver estabilizado na pele num
ambiente com temperatura ambiente constante, a poténcia de
aguecimento necessdria para manter a temperatura do sensor
depende de uma pequena fracédo no fluxo sanguineo local da pele
abaixo do local do sensor e, portanto, as flutuagdes de energia de
aquecimento podem indicar mudangas no fluxo sanguineo local da
pele.

Ao utilizar o pardmetro do menu “Modo de Aquecimento”, o
operador pode selecionar entre a exibicdo da “Poténcia Absoluta
de Aquecimento” (PAA), da “Poténcia Relativa de Aquecimento”
(PRA) ou desativar a exibicdo da poténcia de aquecimento. Os
valores de PAA e PRA sdo exibidos em miliwatts (mW).

No “Modo PRA”, os desvios da poténcia de aquecimento atual de
um valor de referéncia de PRA armazenado sdo exibidos como
valores de PRA de positivo ou negativo, assim que o sensor estiver
estabilizado na pele (“positivo” se a poténcia de aquecimento atual
for maior do que o valor de referéncia de PRA, “negativo” se for
menor e de “0” se for idéntico). Na maioria dos ecrds de medicéo,
as leituras de PRA, bem como as leituras de PAA, sdo exibidas no
“icone de Aquecimento” (p. 63). No entanto, em certos ecrés de
medicdo o valor de PRA é exibido abaixo dos valores de PCO, ou
PO, e a tendéncia online de PRA é fornecida abaixo da tendéncia
online de PCO, ou PO,.
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O valor de referéncia da PRA (“408”, neste exemplo) e o tempo
decorrido desde a sua definicdo/configuragdo (“00:16", neste
exemplo) sdo exibidos abaixo da tendéncia online de PRA. A linha
tracejada horizontal no centro nas tendéncias online do PRA
corresponde a um PRA de O mW e reflete o valor de referéncia
da PRA. Comparativamente com o valor de referéncia da PAA,
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os valores de PRA abaixo/acima da linha central correspondem a
episddios durante os quais o sensor requer menos/mais poténcia
para manter a temperatura.

A uma temperatura ambiente constante, consequentemente,
os valores de PRA abaixo/acima da linha central podem indicar
episddios com diminuicdo/aumento do fluxo sanguineo na pele
abaixo do local do sensor.

Sabendo da possivel influéncia das flutuages do fluxo sanguineo
nos gases sanguineos transcutdneos (p. 15), é compreensivel
gue uma mudangca abrupta nos gases sanguineos transcutaneos,
em conjunto com uma significante mudanca nas leituras de PRA,
possa indicar uma mudangca no fluxo sanguineo, ao passo que as
mudangas abruptas dos gases transcutaneos desacompanhadas
de uma mudanca significante nas leituras de PRA possam
indicar um fluxo sanguineo consistente, mas uma mudanca na
gasometria arterial. A provisdo das tendéncias online da PRA
abaixo das tendéncias online da PCO, ou das tendéncias online
da PO, consequentemente, permite que os clinicos avaliem
imediatamente se uma mudanca na PCO, e/ou PO, reflete uma
alteragdo correspondente da respetiva gasometria arterial ou se é
causada ou influenciada por uma significativa mudanca do fluxo
local de sangue da pele abaixo do local do sensor.

Se um sensor for aplicado no doente em Modo PRA, quando ainda
ndo existirem valores de referéncia da PRA, o SDM determina
automaticamente o valor de referéncia da PRA assim que o sensor
estiver estabilizado na pele (facto que ocorre, tipicamente, num
intervalo de 5 a 10 minutos apds a aplicagdo do sensor).

Se o sensor estiver estabilizado na pele, o valor de referéncia da
PRA pode ser configurado tanto: a) utilizando a respetiva funcdo
no “Menu de Acesso Répido”, ativado apds se pressionar o botao

Enter num ecré de medicéo ativo; ou b) mudando o parédmetro do
menu “Modo de Aquecimento” de “Relativo” para “Absoluto” ou de
“DESLIGADQ” para “Relativo” outra vez.

Para limpar/reiniciar o valor de referéncia da PRA, remova o sensor
do doente e insira-o na Docking Station ou configure o parametro
do menu “Modo de Aquecimento Relativo” para “DESLIGADO”.

“Modo V-Check™”

Numa configuragdo predefinida, os valores numéricos do SDM
e as tendéncias online fornecem monitorizagdo continua dos
pardmetros ativados. Se o parémetro do menu “Modo V-Check™”
estiver configurado para LIGADO (selecionavel apenas se tiver sido
ativado pela instituicdo), o SDM fornece uma Verificagdo do Local
de Ventilagdo através de um ecrd com os resultados estatisticos
dos pardmetros ativados (valores médios, minimos, maximos,
intermédios e de desvio-padréo).

Min

A medicdo V-Check™ consiste na Fase de Estabilizacdo do
V-Check™ (duragdo predefinida de 8 minutos) e na Fase de
Medicdo do V-Check™ (duragdo predefinida de 2 minutos). Se a
medicado V-Check™ for concluida, soardo dois tons de sinal curto
e o ecré dos resultados do V-Check™ serd ativado, exibindo os



resultados estatisticos supracitados dos dados avaliados durante
a fase de medigdo V-Check™. O ecrd dos resultados V-Check™
permanece em exibicdo até que seja pressionado o botdo de Menu
ou o botdo de Exibicéo, ou até que outra medigdo V-Check™ seja
iniciada.

Nota: O “Indicador de Modo do V-Check™ ¢ exibido nos
ecrds “Pronto para utilizar” e “Calibragdo” (p. 33) se o Modo
V-Check™ estiver LIGADO. Nos ecrds de medicdo (p. 45), o
contador decrescente V-Check™ (formato hh:mm:ss) é exibido
na extremidade direita da Barra de Estado (p. 63). O contador
decrescente indica a duragdo da medicao V-Check™ (se a medi¢do
V-Check™ ainda néo tiver sido iniciada), o tempo restante para
concluir a medicdo V-Check™ (durante uma medigdo V-Check™
em andamento) e 00:00:00, assim que a Medi¢do V-Check™ tiver
sido concluida. Se o SDMS ndo estiver pronto para utilizagéo, é
indicado --:--i--.

Nota: A opcdo de impressdo das curvas de tendéncias (incluindo
os resultados estatisticos) é ativada automaticamente apds a
conclusdo da medicdo V-Check™; no entanto, essa sé estara
funcional se o protocolo “Impressora série” for selecionado e a
impressora estiver ligada ao SDM.

Nota: O SDM armazena automaticamente os eventos do V-Check™
na sua memoria interna, no inicio e no fim de cada Fase de Medicao
do V-Check™. Apds o download dos dados de tendéncia para o
V-STATS, o inicio e o fim de uma Fase de Medicdo do V-Check™
sdo visualizados por dois tridngulos coloridos e é possivel gerar um
relatorio que inclua a mesma informagédo fornecida no ecréd dos
resultados do V-Check™ do SDM.
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Para utilizar o V-Check™, selecione o perfil do SDM predefinido
V-CHECK da Sentec como “Perfil do SDM” predefinido. Isso
configura a temperatura do sensor para 43,5 °C, o “Tempo do
Sensor na Localizacdo” para 0,5 horas, a PROTECAO ZONA
AQUEWCIMENTO para LIGADO, o “Intervalo de Calibragédo”
\para1 hora e o “Escala do grafico de tendéncias” para 15 minutos.

J

Corregéo In-Vivo PCO,

Sujeita a permissdo da instituicdo, a “Correcéo In-Vivo” (IC) dos
valores da PCO, é possivel a cabeceira da cama. A “Correcgéo In-
Vivo PCO," permite ajustar as leituras da PCO, do SDM com base
no resultado de uma analise de gasometria arterial. A “Corregédo In-
Vivo PCO," ajusta a “Metabolic Offset” (M) utilizada na “Equacgéo
Severinghaus” (p. 14), de tal forma que a diferenca entre o valor
de PCO,, mostrado pelo SDM na colheita da amostra de sangue,
e o valor de PaCO,, determinado pela anélise de gés sanguineo,
se anula. A “Correcéo In-Vivo PCO," sé deve ser utilizada quando
for estabelecida claramente uma diferenca sistematica entre as
leituras de PCO, e PaCO, do SDM, ao longo de vérias medigcdes de
gasometria arterial.

Nota: O “Menu de Acesso Rapido” fornece um atalho para o
submenu “Correcdo In-Vivo PCO,", que so6 serd acessivel se for
ativado pela instituicéo.

Nota: Se os valores da PCO, forem corrigidos in vivo, o indicador
“Correcéo In-Vivo PCO,” (“indicator IC") sera exibido ao lado da
etigueta PCO, (IC=xxx [se “mmHg"]); IC=xxx (se “kPa”), onde
XXX/XXX representa a compensacdo atual, respetivamente; se,
adicionalmente, for utilizada uma “Corregédo de Severinghaus” fixa,
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acompensagéo da “Correcéo In-Vivo PCO,” sera marcada com um
asterisco: por exemplo, “IC=x.xx *".

A AVISO: A “Correcdo In-Vivo PCO,” deve ser feita
apenas por pessoal que entenda os principios e limitacdes da
monitorizacdo da PCO, transcuténea (p. 15). Se for realizada
uma “Corre¢do In-Vivo PCO,", serd necesséario proceder-
se a sua verificacdo periodicamente e adaptéa-la em caso de
alteracoes.

Gestao dos dados do doente

O SDM armazena automaticamente na sua memoria interna
os dados relativos a PCO,, PO,, SpO,, FC, PRA e IP, bem como
as informacgdes sobre o estado do sistema para visualizagdo
subsequente no ecrd ou para impressdo das tendéncias gréficas e
resumos/histogramas estatisticos. O Intervalo do Registo de Dados
é seleciondvel pela instituicdo, entre 1e 8 segundos e fornece entre
35,2 e 229,9 horas de dados de monitorizagdo, respetivamente.
O V-STATS proporciona download rapido de dados para PC com
o V-STATS (aproximadamente 3 minutos para 8 horas de dados,
em resolucdo de 4 segundos) para exibicdo, anélise e relatorios
subsequentes no V-STATS.

Os dados do doente adquiridos pelo SDM podem ser emitidos
através da porta de E/S universal (saida analdgica; chamar
enfermeira), da porta de série de dados (RS-232) ou da porta LAN,
todas localizadas no painel traseiro do SDM. Essas portas podem
ser ligadas a dispositivos externos, como monitores de cabeceira
multipardmetros, PC, sistemas polissonogréficos, sistemas de
chamar enfermeira, gravadores de gréaficos ou registadores.

Com o V-CareNeT, por exemplo, é possivel a monitorizacdo remota
e a supervisdo secunddria com alarme de multiplos SDMs ligados a
mesma rede que o PC. Nos SDM incluidos, podem ser definidos/
controlados remotamente os pardmetros “Eventos do Operador”,
“Linhas base” e determinadas configuragdes do SDM. Além disso,
é possivel o download simultdneo da Tendéncia de Dados do SDM
em varios SDM.

Alarme de “Tempo de Monitorizagdo Restante” /“Tempo
do Sensor na Localizagdo Esgotado”

Durante a monitorizagéo, o icone do “Tempo de Monitorizacdo
Restante” (p. 63) indica o “Tempo de Monitorizacdo Restante”
de forma continua, isto €, o tempo até ter decorrido o “Tempo do
Sensor na Localizagdo” selecionado ou, se a PCO, estiver ativada, o
“Intervalo Calibracdo” (o que primeiro ocorrer).

Quandoo“Intervalo Calibragédo” decorreantesdo“Tempodo Sensor
na Localizagdo” selecionado, o icone do “Tempo de Monitorizacdo
Restante” ilumina-se a amarelo, é exibida a mensagem
“Recomenda-se a calibracdo do sensor” e a monitorizagédo é
possivel por 4 a 6 horas adicionais com a PCO, marcada como
“Questionavel”. Posteriormente, é obrigatéria a calibragdo do
sensor e a PCO, e a PO, sdo marcadas como “Invalido” (valores
substituidos por “---"). Quando tiver decorrido o “Tempo do Sensor
na Localizagdo”, o icone ilumina-se a vermelho e o alarme de baixa
prioridade “Tempo do Sensor na Localizagdo Esgotado” é acionado.
Nesse caso, deve-se remover o sensor do doente para inspe¢ao do
local.

Nota: Parasuspenderoalarme de “Tempo do Sensor na Localizagdo
Esgotado”, remova o sensor do doente e pressione o botdo Enter



enguanto a mensagem “Sensor desligado do paciente ()" estiver
em exibi¢do ou insira o sensor na Docking Station.

0 ATENGCAO: Néo fixe novamente o sensor no mesmo local
se forem observadas irritacdes cutaneas durante a inspecéo do
local.
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Se a funcio de seguranca PROTECAO ZONA DE
AQUECIMENTO estiver LIGADA, o SDMreduzird atemperatura
do sensor para valores seguros, logo que a duracédo da aplicacdo
do sensor exceda o “Tempo do Sensor na Localizagdo”
selecionado em mais de 10% ou 30 minutos. Posteriormente, a
PCO,/PO, serd marcada como “Invélido” (valores substituidos
por “-==").

Durante a monitorizac3o, a configurac3o atual da PROTECAO

ZONADEAQUECIMENTO éindicadanoiconeda“Temperatura

do Sensor” (p. 63). A “seta vermelha/azul para a direita com

a ponta para baixo” mostra se a PROTECAO DA ZONA DE

AQUECIMENTO estad LIGADA; a “seta vermelha para direita”
( aparece se essa estiver DESLIGADA.
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Remocao do sensor com Anel de Fixagao
Multi-Localizagado ou faixa ndo-adesiva

Remova o sensor do doente quando a monitorizagéo for concluida
ou o se o respetivo periodo tiver decorrido (mensagem “Tempo do
Sensor na Localizagdo Esgotado” ou “Calibrar sensor”).

3. Limpe o sensor com um cotonete
humedecido comisopropanola70% para
remover quaisquer residuos do liquido
de contacto ou qualquer sujidade (para
outros agentes de limpeza aprovados,

consultar sentec.com/ifu).

0 ATEN(;AO: Na inspecdo do local e/ou calibragdo, pode-
se manter o Anel de Fixacdo Multi-Localizagdo/a faixa ndo-
adesiva no mesmo local durante até 24 horas, podendo ser
reutilizado para outra aplicacdo do sensor. Recomenda-se a
remocédo e eliminagdo do Anel de Fixagdo Multi-Localizacédo/
da faixa ndo-adesiva apos 24 horas, bem como que o local seja
mantido livre de adesivos durante 8 a 12 horas.

0 ATENGAO: n3o remova a membrana do sensor para
limpeza ou desinfe¢do. N&o limpe o sensor numa maquina de
limpeza ultrassénica. Nao esterilize nenhuma peca (p. ex., por
irradiagdo, vapor, éxido de etileno ou método de plasma). Nao
mergulhe o conector do cabo do sensor em nenhuma solucéo

Remocéao do sensor para reposi¢io subsequente no

mesmo local

1. Remova a fita adesiva ou a mola de roupa que segura o cabo do

sensor.
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2. Cologue um dedo em cada lado do
anel e gire o sensor em direcdo ao dedo
indicador. O dedo indicador servird como
calco e desencaixaré o sensor do anel.

liquida.

4. Verifique o estado da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p. 25). Se necessério, substitua a membrana (p. 27).
Nao utilize o sensor se forem observados quaisquer problemas.

Importante: Antes de voltar a aplicar o sensor no mesmo local,
recomenda-se que se calibre o sensor, ndo obstante ser obrigatdria
ourecomendada a calibragdo pelo SDM. Se saltar a calibragéo, pelo
menos reinicie o Temporizador de Localizagdo, pressionando o
botédo Enter quando a mensagem “Sensor desligado do paciente”
(+) for exibida e prossiga para o passo 6.



5. Para calibrar o sensor, abra a porta
da Docking Station e pendure depois
0 sensor no suporte na parte interna da
Porta da Docking Station (a luz vermelha
acender-se-4). Feche a Porta da Docking
Station.

Nota: A calibragéo do sensor, se necessaria, iniciard (mensagem
“Calibragdo em progresso”). A mensagem “Pronto para utilizar”
aparecera quando a calibracéo for concluida.

6. Limpe a pele no centro do anel com um cotonete seco ou,
se necessario, com um cotonete humedecido com isopropanol
a 70% (ou de acordo com os procedimentos de limpeza/
desengorduramento da pele da sua instituicdo) para remover
quaisquer residuos de liquido de contacto ou sujidade e deixe secar.

7. Inspecione cuidadosamente o local de medicéao.

0 ATENCAO: N3o fixe novamente o sensor no mesmo local
se forem observadas irritacdes cutdneas durante a inspecédo do
local.

8. Para voltar a aplicar o sensor no mesmo local, prossiga para o
passo 5, seccdo "Aplicacdo do sensor com um Anel de Fixacéo
Multi-Localizagdo" (p. 35) ou "Aplicagdo do sensor com faixa
ndo-adesiva" (p. 40). Certifique-se de que limpa o local de
medicdo de quaisquer residuos de gel e volte a aplicar 1-2 gotas de
Gel de Contacto no local antes de inserir novamente o sensor no
MARe.

Remocao do sensor sem recoloca¢do no mesmo local

1. Remova o sensor juntamente com o Anel de Fixagdo Multi-
Localizacéo, levantando cuidadosamente a pequena aba doanel ou
abrindo com cuidado a aba de fecho para retirar a faixa ndo-adesiva.

2. Limpe a pele com um cotonete seco ou, se necessério, com um
cotonete humedecido com isopropanol a 70% (ou de acordo com
os procedimentos de limpeza/desengorduramento da pele da sua
instituicdo) para remover quaisquer residuos do liquido de contacto
ou sujidade. Em seguida, inspecione o local cuidadosamente para
verificar se existem quaisquer potenciais irritagdes cuténeas.

3.Remova o sensordo MARe ou da faixa ndo-adesiva, elimine o anel
ou a faixa e siga depois os passos 3 a 5 acima para limpar o sensor,
verificar o estado da respetiva membrana e a sua integridade,
bem como para o inserir na Docking Station para calibragdo e/ou
armazenamento.

0 ATEN(;Z\O: Para manter a prontiddo do monitor e
minimizar o desvio potencial da PCO, entre as monitorizagdes,
mantenha sempre o SDM ligado e guarde o sensor na Docking
Station.
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Remocao do sensor com o Clipe de Orelha

Remova o sensor do doente quando a monitorizagéo for concluida
ou o se o respetivo periodo tiver decorrido (mensagem “Tempo do
Sensor na Localizagdo Esgotado” ou “Calibrar sensor”).

0 ATEN(;AO: Na inspecdo do local e/ou calibragdo, pode-
se manter o Clipe de Orelha no mesmo lébulo até 24 horas,
podendo ser reutilizado para outra aplicagdo do sensor.
Recomenda-se remover e eliminar o Clipe de Orelha apds 24
horas e manter o Iébulo auricular livre de adesivos durante 8 a
12 horas.

Remocéao do sensor para recolocagdo subsequente no
Iébulo auricular

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

2. Segure no sensor pela haste com uma
mao para o soltar do Clipe de Orelha
enquanto segura o Clipe de Orelha com
aoutramao.

3. Limpe o sensor com um cotonete
humedecido comisopropanola70% para
remover quaisquer residuos do liquido
de contacto ou qualquer sujidade (para
outros agentes de limpeza aprovados,

consultar sentec.com/ifu).

0 ATENGAO: n3o remova a membrana do sensor para
limpeza ou desinfe¢do. Nao limpe o sensor numa maquina de
limpeza ultrassonica. Ndo esterilize nenhuma peca (p. ex., por
irradiacdo, vapor, oxido de etileno ou método de plasma). Ndo
mergulhe o conector do cabo do sensor em nenhuma solucéo
liquida.

4. Verifique o estado da membrana do sensor e a integridade do
sensor (p. 25). Se necessério, substitua a membrana (p. 27).
Né&o utilize o sensor se forem observados quaisquer problemas.

Importante: Antes de voltar a aplicar o sensor no mesmo Iébulo
auricular, recomenda-se que se calibre o sensor, ndo obstante ser
obrigatdria ou recomendada a calibragdo pelo SDM. Se saltar a
calibragéo, pelo menos reinicie o Temporizador de Localizagéo,
pressionando o botédo Enter quando a mensagem “Sensor desligado
do paciente” (<) for exibida e siga para o passo 6.



5. Para calibrar o sensor, abra a porta
da Docking Station e pendure depois
0 sensor no suporte na parte interna da
Porta da Docking Station (a luz vermelha
acender-se-4). Feche a Porta da Docking
Station.

Nota: A calibragéo do sensor, se necessaria, iniciard (mensagem
“Calibragdo em progresso”). A mensagem “Pronto para utilizar”
aparecera quando a calibracéo for concluida.

6. Limpe a pele no centro do anel retentor do Clipe de Orelha com
um cotonete seco ou, se necessario, com um cotonete humedecido
com isopropanol a 70% (ou de acordo com os procedimentos
de limpeza/desengorduramento da pele da sua instituicdo) para
remover quaisquer residuos de liquido de contacto ou sujidade e
deixe secar.

7. Inspecione cuidadosamente o [6bulo auricular.

0 ATENCAO: Néo fixe novamente o sensor no mesmo Iébulo
auricular se forem observadas irritacdes cutédneas durante a
inspegdo do local.

8. Para voltar a aplicar o sensor no mesmo ldbulo auricular, prossiga
para o passo 5, sec¢do “Aplicacdo do sensor com um Clipe de
Orelha” (p. 38). Certifique-se de que limpa o local de medicdo
de quaisquer residuos de gel e volte a aplicar 1-2 gotas de Gel de
Contacto no centro do sensor antes de o voltar a inserir no Clipe de
Orelha.

Remocao do sensor sem recoloca¢do no mesmo lébulo
auricular

1. Abra as mandibulas do Clipe de
Orelha e remova-o do Iébulo auricular
juntamente com o sensor, girando-o
lateralmente.

D

2.Limpe oldbulo auricular com um cotonete seco ou, se necessario,
com um cotonete humedecido com isopropanol a 70% (ou de
acordo com os procedimentos de limpeza/desengorduramento da
pele da sua instituicdo) para remover quaisquer residuos do liquido
de contacto ou sujidade. Em seguida, inspecione o Iébulo auricular
cuidadosamente para verificar se existem quaisquer potenciais
irritacdes cutaneas.

4 )

3. Remova o sensor do Clipe de Orelha,
elimine-o e siga depois os passos 3 a 5
acima para limpar o sensor, verificar o
estado da membrana e a integridade

@) ? do sensor, bem como para o inserir na
Docking Station para calibragdo e/ou

armazenamento.

-
-
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0 ATENGAO: Para manter a prontiddo do monitor e
minimizar o desvio potencial da PCO, entre as monitoriza¢des,
mantenha sempre o SDM ligado e guarde o sensor na Docking
Station.

Avisos adicionais

Interferéncias eletromagnéticas

AAVISO: A descarga eletrostatica e os picos de
tensdo momentdneos da rede elétrica podem interferir
temporariamente com a medicdo. Essa condi¢gdo pode levar a
medic¢des incorretas.

A AVISO: O equipamento emite campos eletromagnéticos.
Essa condicdo pode, por exemplo, interferir com outros
dispositivos médicos ou servicos de radiocomunicagdes.

AAVISO: O SDM nao deve ser utilizado adjacente ou
sobreposto a outro equipamento, uma vez que tal pode causar
interferéncia eletromagnética e, por sua vez, resultar em
medigdes incorretas. Caso a utilizacdo adjacente ou sobreposta
seja necesséria, deve-se analisar o SDM para garantir a
viabilidade do funcionamento normal na configuragcdo em que
se pretende usa-lo.

Interferéncia de dispositivos de intervengao

A AVISO: O SDM estda protegido contra descarga
eletrostatica/desfibrilagdo. A exibicdo dos paréametros pode ser
temporariamente afetada durante a descarga eletrostatica/de
desfibrilacdo, mas sera restabelecida rapidamente. No entanto,
durante uma eletrocirurgia, o SDM, o sensor e os cabos devem
ficar fisicamente separados do equipamento eletrocirurgico.
O sensor ndo deve ser colocado entre o elétrodo de corte e o
contraelétrodo.

Equipamento de radio

A AVISO: Os equipamentos portateis de comunicagao por
radiofrequéncia (RF) (incluindo os equipamentos periféricos,
como os cabos de antena e as antenas externas) devem ser
mantidos a uma distancia de, pelo menos, 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte do SDM, incluindo os cabos especificados
pelo fabricante. Os dispositivos moveis sem fios devem ser
mantidos a, pelo menos, 1 m (39,4 polegadas) do SDMS. Caso
contrério, pode ocorrer uma reducdo no desempenho do
equipamento ou, no pior dos cenarios, medi¢des incorretas.



Comandos, indicadores e alarmes

- Para suspender os sinais sonoros do alarme durante 1ou 2
minutos (dependendo da respetiva configuragéo do menu).

5 . Para desligar os sinais sonoros do alarme permanentemente
Ointerruptor LIGAR/DESLIGAR fica no painel traseiro do SDM (24). iit:s&% (pressione?ndo +3 segundos). P

Comandos (botdes)

Os seguintes comandos (botdes) estéo localizados no painel frontal SUS- Nota: S6 é possivel desligar os sinais sonoros do alarme se
do SDM: PENSO/ tiverem sido ativados pela instituicdo.
- CANCE- | Nota: O botéo fica desativado se o pardmetro do menu
+ Paraativar o menu. LADO “Configuracdo Alarmes/Volume de Alarme” for desligado.
- Para voltar ao menu no préximo nivel superior (apenas se o
Botiode | ‘Modode Edigdo” estiver desativado; sai do menu caso seja + Para ativar o submenu ou a fun¢éo selecionados.
Menu/ pressionado no nivel superior). « Para ativar/desativar o “Modo de Edi¢do” para o pardmetro
Nivel - Para desativar o “Modo de Edi¢do” para o pardmetro do Botao do menu selecionado™.
anterior menu selecionado*. Enter « Para confirmar as configuragdes da temperatura e do
Nota: O acesso ao menu pode ser desativado pela instituicdo tempo do sensor na localizagdo que excedam os valores
(p. ex., para utilizagdo doméstica). recomendados.

« Para ativar os “Menus de Acesso Rapido”

. Paraselecionar um item do menu, deslocando a barra do . .
(apenas se 0 menu ndo estiver aberto).

menu azul para cima através do menu (apenas se o “Modo " )
P (ap « Para suspender os alarmes do “Sensor desligado do

de Edicdo” estiver desativado). ) vk " T .
Botdo Para aumentar o valor do pardmetro do menu para o qual o E)i)aente ()" e da "Monitorizagéo Remota Interrompida

Paracima | “Modo de Edicso” esté ativado®.
Para aumentar o brilho do visor (apenas se o ecréd de
medicédo estiver ativado).

« Para ativar a segunda péagina da “Informagéo do sistema”
(apenas se a primeira pagina da “Informacéao do sistema”
estiver aberta).

. Para selecionar um item do menu, deslocando a barra do

. . " « Para alternar entre os ecras de medigéo disponiveis.
menu azul para baixo através do menu (apenas se o “Modo

- Para desativar o “"Modo de Edicdo” para o paréametro do

Bot3o de Edicdo” estiver desativado). ) .
A N Bot3o de menu selecionado*.
Para + Para diminuir o valor do pardmetro do menu para o qual o d p ) . .
: P s g N Exibicao |+ Parasair do menu a partir de qualquer nivel do menu
baixo Modo de Edicao” esta ativado™ (apenas se 0 “Modo de Edicio” estiver desativado)
- Para diminuir o brilho do visor (apenas se o ecrd de medicdo - — :
estiver ativado). *Para os pardémetros que sdo destacados com uma barra de menu

azul no “Modo de Edicao”, as alteracdes tornam-se imediatamente
efetivas sem confirmacéo (ver exemplo 1 abaixo). Nos pardmetros
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que sdo destacados com uma barra de menu amarela em “Modo
de Edicdo”, as alteragdes devem ser confirmadas pressionando o
botdo Enter antes se tornarem efetivas (ver exemplo 2 abaixo). Para
cancelar as alteragbes/desativar o “Modo de Edigdo”, utilize o botdo
de Menu/Nivel anterior ou o botdo de Exibicéo.

** Também reiniciara o Temporizador de Localizagao.

Exemplo 1: “Limite inferior SpO,”

O parametro “Limite inferior SpO,” estd incluido no menu
“Configuragao Alarmes”. Representa um exemplo de um parémetro
para o qual as alteragdes feitas com os botdes Para cima/Para baixo
se tornaram imediatamente efetivas sem confirmagédo. Para
alterar o pardmetro “Limite inferior SpO,”, faca o seguinte:

« Pressione para aceder ao menu.

« Pressione para abrir/ativar o menu das “Configuracéo
Alarmes”.

« Pressione 3 vezes para deslocar para baixo a barra do menu

azul até ao parametro “Limite inferior SpO,”.

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

« Pressione ou quantas vezes forem necessérias para
aceder ao “Limite inferior SpO,” desejado. Note que as altera¢des
se tornam imediatamente efetivas.

« Pressione ", ou para desativar o “Modo de Edicao”
para o parametro “Limite inferior SpO,”. Note que o simbolo

“Enter” reaparece no fim da linha e que a cor da barra do menu
permanece azul.

. Pressione
menu.

para voltar ao menu principal ou para sairdo

Nota: As alteragdes feitas com os botdes Para Cima/Para Baixo
tornam-se imediatamente efetivas sem confirmagdo para todos

os parametros, a excecgdo dos parametros “Paciente”, “Parametros
Ativados” e “ldioma” (ver exemplo 2).

Exemplo 2: “Selecdo de Idioma”

O parédmetro “Idioma” estd incluido no menu “Configuracdes do
Sistema”. Este representa um exemplo de um pardmetro em que
as mudancas devem ser confirmadas pressionando o botdo Enter
antes de se tornarem efetivas. Para alterar o pardmetro “Idioma”,

faca o seguinte:
« Pressione para aceder ao menu.

« Pressione 3 vezes para deslocar para baixo a barra do menu
azul até ao parametro “Configuragdes do Sistema”.

« Pressione " para abrir/ativar o menu das “Configura¢des do
Sistema”.
« Pressione 3 vezes para deslocar para baixo a barra do menu

azul até ao pardmetro “ldioma”.

« Pressione " paraativar o “Modo de Edi¢do” do parémetro
“ldioma”. Note que o simbolo “Enter” no fim da linha foi
substituido pelas setas Para cima/Para baixo seguidas de um
simbolo de “Enter” e que a cor da barra de menu mudou de azul
para amarelo.



« Pressione ou quantas vezes forem necessdérias para
selecionar o idioma desejado. Note que as alteragdes ndo se
tornam efetivas.

« Pressione para confirmar o idioma selecionado e para
desativar o “Modo de Edi¢do”. Para cancelar as alteragdes e

desativar o “Modo de Edi¢do”, pressione ou' ! .Note que
apos a desativagdo do “Modo de Edi¢do”, o simbolo “Enter”
reaparece no fim da linha e a cor da barra do menu muda de
amarelo para azul.

Nota: Apds a confirmacgéo do idioma, o SDM sai automaticamente
do menu.

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

Exemplo 3: “Confirmagéo da Troca de Membrana”

Para reiniciar o temporizador da membrana apds a substituicdo da
membrana com éxito, essa deve ser confirmada no SDM utilizando
a funcdo de “Subst. da Membrana Efetuada” no menu “Trocar
Membrana”. Para confirmar a troca da membrana, faga o seguinte:

- Pressione para aceder ao menu.

« Pressione duas vezes para deslocar para baixo a barra do
menu azul até ao menu “Trocar Membrana”.

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

"

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

« Pressione uma vez para deslocar para baixo a barra do menu
azul até a funcdo “Subst. da Membrana Efetuada”.

« Pressione para confirmar a troca da membrana.

Nota: O menu “Trocar Membrana” e a fungdo “Subst. da Membrana
Efetuada” aparecem a cinzento-escuro (ndo acessivel) se o sensor
estiver fixado no doente ou na Docking Station. Nesse caso, remova
o sensor do doente ou da Docking Station para confirmar a troca da
membrana.
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Indicadores LED

Os seguintes indicadores LED visuais estdo localizados no painel

frontal do SDM:

- LED amarelo: Sinais sonoros do alarme em suspensao
durante 1ou 2 minutos.

- LED amarelo intermitente: Sinais sonoros do

Indicador ) .
alarme permanentemente desligados (ativados ao

de ALARME ) .
pressionarem-se os botdes de Alarme suspenso/

SUSPENSO/

CANCELA- Cancelado >3 segundos).

DO - LED DESLIGADO: Sinais sonoros de alarme
ativados ou permanentemente desligados ao
configurar-se o parametro do menu “Configuragdes
Alarmes”/“Volume do Alarme” para desligado.

« Verde: SDM ligado
- LED DESLIGADO: SDM desligado

Indicador

LIGADO/

DESLIGADO

- LED verde: Ligado a poténcia elétrica de CA, bateria
totalmente carregada

Indicador - LED gmarelo: Ligado a poténcia elétrica de CA,

de Poténcia bateria a carregar o ‘ o

. - LED DESLIGADO: Néo ligado a poténcia elétrica de

elétricade TSR o

CA/Bateria CA (isto é, alimentado por bateria interna).

Nota: O indicador de Poténcia elétrica de CA/Bateria
funciona independentemente de o SDM estar ligado ou

desligado.

Indicadores/sinais sonoros

O SDM fornece os seguintes sinais sonoros:

« Sinais sonoros do alarme para condi¢gdes de alarme de alta, média
e baixa prioridade (p. 50); utilize o pardmetro “Volume” para
ajustar o volume desses sinais.

O “Aviso do Cancelamento do Alarme” (tom de sinal curto) soa

a cada 60 segundos se os sinais sonoros do alarme estiverem
permanentemente desligados. O acesso do operador para
desligar esse sinal de aviso esta sujeito a permissdo da institui¢ao;
o seu volume ndo é ajustavel.

Sinal sonoro (trés tons de sinal de 0,2 segundos) para testar

o altifalante do SDM durante o “Autoteste ao Ligar”. Se esse
sinal ndo estiver ativado ao ligar o SDM, contacte o pessoal de
assisténcia técnica qualificado da Sentec ou o seu representante
local da Sentec.

O sinal sonoro de “Pronto para utilizar” (tom curto) soa no final de
uma calibragdo bem-sucedida do Sensor Sentec TC. Esse sinal
pode ser LIGADO/DESLIGADO apenas pela instituicdo; o seu
volume ndo é ajustavel.

O Volume das Teclas (tom curto) indica que um bot&o foi
pressionado adequadamente; utilize o pardmetro Volume das
Teclas para desligar/ajustar o volume desse sinal.

O “Sinal de Pulso” (tom curto) soa uma vez para cada pulsagéo.
A modulagdo automatica de afinagéo reflete as alteracdes dos
niveis da SpO,; utilize o parémetro “Sinal de Pulso” para desligar/
ajustar o volume desse sinal.



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

+ O botdo de “Sinal Desativado” (tom baixo) soa se um botédo de
comando atualmente desativado for pressionado (por exemplo,
se 0 botdo de Menu/Nivel anterior for pressionado quando o
“Menu de Acesso” tiver sido desativado pela instituicdo).

- Osinal de “V-Check™ Concluido” (dois bipes agudos) soa apds
a conclusdo de uma Medicao V-Check™; utilize o parametro
“Volume” para ajustar o volume desse sinal.
Nota: O SDM classifica a prioridade dos sinais sonoros de alarme e,
para garantir que os sinais sonoros ndo se sobrepdem, sé emite o
sinal acustico de maior prioridade.

Alarmes

O SDM utiliza sinais visuais e sonoros de alarme para alertar o
utilizador quando um pardmetro de medicéo fisioldgica (PCO,,
PO,, SpO,, FC) viola os limites de alarme, bem como para informar
o utilizador sobre as condigdes técnicas do equipamento que
precisam de resposta ou aten¢do por parte do operador. Por grau
de urgéncia, as condicdes de alarme do SDM sdo atribuidas as
seguintes prioridades: Prioridade alta (violagdo do limite da SpO,),
Prioridade média (violagdo do limite da PCO,, PO, ou FC, “Bateria
vazia” [se o SDM né&o estiver ligado a poténcia elétrica de CA]),
Prioridade baixa (varias condigdes técnicas de alarme). Todos os
sinais de alarme do SDM param automaticamente quando o evento
associado ao acionamento deixar de existir.

A AVISO: Definir os limites de alarme para os parémetros de
medicéo fisioldgica para valores extremos pode tornar inutil o
sistema de alarme do SDM para o respetivo pardmetro.

A AVISO: Certifique-se de que seleciona o limite maximo
do alarme cuidadosamente para a PO, e SpO, de acordo com
as normas clinicas aceites. Os niveis de oxigénio altos podem
predispor um bebé prematuro a desenvolver retinopatia.

Nota: A monitorizacdo do alarme para pardmetros de medigdo
fisiolégica (PCO,, PO, SpO, FC) s6 é ativado se o respetivo
pardmetro for vélido ou questionavel (p. 45). Caso contrario,
o gerar de sinais de alarme para os respetivos parametros sera
automaticamente suspenso.
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Sinais de alarme visuais

O “icone do Estado do Alarme” (p. 43) indica a prioridade de
alarme mais alta ativada no presente momento. Se um pardmetro
fisioldgico violar os limites de alarme desse pardmetro, o respetivo
pardmetro e o “icone do Estado do Alarme” ficam intermitentes
(com 0,7 Hz para a SpO, e 1,4 Hz para a PCO,, PO,, FC). As
“Mensagens de Estado” (apenas uma de cada vez) e/ou os varios
“lcones do Estado” exibem as condicdes técnicas do alarme e
informacdes gerais sobre o estado do sistema. Os sinais visuais de
alarme do SDM néo podem ser desativados.

A AVISO: Se o visor do SDM estiver inativo quando o
pardmetro “Display em Modo Noturno” estiver LIGADO, o visor
ndo se reativa se ocorrer uma condicédo de alarme. Neste caso,
os sinais visuais de alarme ndo serdo visiveis.

A AVISO: Os valores atuais dos pardmetros monitorizados e
os sinais visuais de alarme podem tornar-se ilegiveis se o brilho
do visor estiver muito baixo.

AAVISO: N&o desative ou diminua o brilho do visor do
monitor se tal puder comprometer a seguranca do doente.

Sinais sonoros de alarme

Os sinais sonoros de alarme do SDM sé&o codificados por prioridade.
A condicéo de alarme de alta prioridade é indicada por um tom
intermitente rdpido e agudo (dois disparos de cinco intermiténcias
curtas repetidas a cada 10 segundos); a condicdo de alarme de
prioridade média é indicada por um tom intermitente médio (um
disparo de trés intermiténcias repetidas a cada 10 segundos) e a
condicdo de alarme de prioridade baixa é indicada por um tom
intermitente lento e baixo (um disparo de duas intermiténcias
repetidas a cada 15 segundos). Os toques de alarme podem ser
ativados/desativados pela institui¢do.

O volume dos sinais auditivos de alarme pode ser ajustado
(niveis DESLIGADO, 1 a 6, Crescente). O nivel DESLIGADO sé é
selecionavel se forativado pelainstituicdo. Se for selecionado o nivel
“Crescente”, o volume dos sinais auditivos de alarme (comegando
no nivel 2) aumenta a cada disparo por um nivel. Se for selecionado
o nivel DESLIGADO, os sinais auditivos de alarme serédo desligados
permanentemente.

0 ATEN(;IT\O: Os sinais auditivos de alarme podem ser
suspensos ou permanentemente desligados utilizando o botédo
de ALARME SUSPENSO/CANCELADO (p. 57).

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

Nota: O estado operacional dos sinais auditivos de alarme
sdo visualmente indicados pelo “lcone do ESTADO DO
ALARME” (p. 64), pelo “Indicador do ALARME SUSPENSO/



CANCELADO” (p. 60) e acusticamente indicado pelo “Aviso do
Cancelamento do Alarme”.

A AVISO: Se as condi¢des de alarme ocorrerem enquanto
os sinais auditivos de alarme estiverem suspensos ou
permanentemente desligados, a Unica indicagdo de alarme
existente serd a visual, sem que nenhum tom de alarme soe.

A AVISO: Verifique se o volume do alarme estd ajustado
para que os sinais de alarme sejam claramente ouvidos pelo
operador no ambiente pretendido. Nao desative a fungdo
sonora de alarme ou diminua o volume sonoro de alarme se tal
puder comprometer a seguranga do doente.

AAVISO: Certifiqgue-se de que o altifalante esta livre de
quaisquer obstrucdes. Caso néo o faga, pode resultar em um
sinal de alarme inaudivel.

A AVISO: A opgdo chamar enfermeira fica desativada
sempre que os sinais auditivos de alarme estejam no modo
SUSPENSO ou CANCELADO.

Nota: Quando o sistema de alarme de um SDM, monitorizado
remotamente com o V-CareNeT, estiver na opcdo ALARME
CANCELADO, o SDM reverterd essa opgdo se a ligagdo entre o
SDM e a Estagdo Central V-CareNeT for interrompida. Para obter
uma descricdo detalhada, consulte o Manual Técnico do SDM
(HB-005752).

Barra de estado com icones de estado e
mensagens de estado

A Barra de Estado fica localizada na parte inferior de quase todos

0s ecras.
100% AD 7.7h 419 - |
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Aesquerda, exibe até 5 icones de estado (1a 5).

Oiconeda "Bateria"@ indica a capacidade restante da bateria em
%. O icone é destacado a amarelo quando a capacidade da bateria
fica abaixo de 10% e a vermelho se a capacidade restante for critica.

Nos ecrds de medicdo/menu, a posi¢do @ mostra o icone do
“Tipo de Paciente” (“AD” no modo “Adulto” ou “NEO” no modo
“Neonatal”). No ecra “Calibragdo”, no entanto, o icone da “Pressdo
Barométrica” é exibido na posicdo @ O icone da “Pressdo
Barométrica” indica a pressdo barométrica ambiente medida em
“mmHg” ou “kPa”. O icone é destacado a vermelho se for detetada
uma falha no barémetro e a amarelo se a pressdo barométrica

estiver instavel durante a calibracao do sensor.

Oicone do “Tempo de Monitorizacédo Restante"@indica o “Tempo
de Monitorizagédo Restante” (formato: xx.x h) nos ecrés de medicéo/
menu, ao passo que no ecra de “Calibragdo” o mesmo icone indica
o “Tempo Disponivel Monitorizagdo”. O grafico circular - que é
atualizado em ciclos de 20% - indica a percentagem de tempo
restante de monitorizacédo. O icone sé é destacado a amarelo se
tiver decorrido o “Intervalo Calibragdo” e é destacado a vermelho
sempre que o “Tempo do Sensor na Localizagdo” tiver decorrido.
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O icone da “Temperatura do Sensor” @ indica a temperatura
medida pelo sensor (°C) e a atual configuracio da PROTECAO DA
ZONA DE AQUECIMENTO. A “seta vermelha/azul para a direita
com a ponta para baixo” é exibida se a PROTECAO DA ZONA DE
AQUECIMENTO estiver LIGADA e a “seta vermelha para a direita”
é exibida se estiver DESLIGADA. O icone da “Temperatura do
Sensor” édestacadoaamarelodurantea AQUECIMENTO INICIAL,
a azul, se a PROTECAO DA ZONA DE AQUECIMENTO tiver
baixado a temperatura do sensor, e a vermelho, se a monitorizagcdo
da temperatura do SDM detetar um problema relacionado com a
temperatura do sensor.

Nos ecras de medicdo/menu, a posicdo @ exibe a “Poténcia
Absoluta de Aquecimento” (PAA)” ou a “Poténcia Relativa de
Aquecimento” (PRA), ambas em mW, ou nenhum icone se o Modo
de Aquecimento estiver DESLIGADO, ao passo que a posi¢ao

exibe o icone do”"Gas” no ecré de “Calibragédo”. O icone do “Gas”
indica a capacidade restante da garrafa de Gas de Servico em %. E
destacado a amarelo se a capacidade restante estiver abaixo de 10%

e avermelho se a garrafa de gés estiver vazia (formato: xxx%).

Nota: Nos ecras de medi¢cdo/menu com tendéncias online de PRA,
nenhum icone é exibido na posicdo @

O campo de texto da Barra de Estado no meio exibe as
Mensagens de estado (alarme/mensagens informativas). Se ndo
existir atualmente uma Mensagem de estado, serd exibido o nome
do menu ativo no presente momento, no campo de texto de estado
dos ecras do menu. Durante a monitorizacéo via V-CareNeT, sdo
exibidas as “Informacdes do paciente” no campo de texto de estado
dos ecrds de medicao.

O icone do Estado do ALARME @ adireita do campo de texto da
Barra de Estado, indica o estado dos sinais sonoros de alarme do
SDM (LIGADO, SUSPENSO, CANCELADO).

O icone do Estado do Alarme indica a classificacdo do estado
de alarme de prioridade mais alta (um tridngulo branco a piscar com
uma linha curva e um ponto de exclamacgéo num fundo vermelho
indica um estado de alarme de prioridade alta; um tridangulo preto
a piscar com uma linha curva e um ponto de exclamagdo num
fundo amarelo indica um estado de alarme de prioridade média;
um tridngulo preto a piscar com uma linha curva e um ponto de
exclamagdo num fundo ciano indica um estado de alarme de
prioridade baixa; um simbolo de sinal de visto a cinzento-claro
num fundo cinzento-escuro indica a inexisténcia de um estado de
alarme).

Adireita @ a Barra de Estado indica normalmente a data/hora do
monitor no formato “aaaa-mm-dd hh:mm:ss”. Nos ecras de medicédo
(p. 45), a indicagdo da data/hora é substituida pelo Contador
Decrescente V-Check™ (formato hh:mm:ss) no Modo V-Check™
(p. 48). O contador decrescente indica a duracdo da medicédo
V-Check™ (se a medi¢édo V-Check™ ainda ndo tiver sido iniciada),
o tempo restante para concluir a medicdo V-Check™ (durante
uma medigcdo V-Check™ em andamento) e 00:00:00, assim que
a Medicdo V-Check™ tiver sido concluida. Se o SDMS nao estiver
pronto para utilizagdo, é indicado --:--:--.

\fl /

~@: Dical
Adata/hora do SDM pode ser ajustada no menu ou, se se utilizar
o V-STATS, é possivel definir a data/hora do SDM para a data/

hora atual do PC (isto &, sincronizar as configura¢des da data/
hora do SDM com as do PC).




Manutencao do SDMS

O SDM naéo precisa de nenhuns ajustes internos ou calibra¢des
adicionais durante a utilizagdo normal. No entanto, para garantir
a operagdo, precisdo e seguranga continuas do SDMS, devem ser
realizadas regularmente verificagdes de rotina e procedimentos
de manutencgdo (incluindo limpeza e desinfecdo), bem como
verificagdes de seguranca e funcionalidade.

O Manual Técnico do Monitor Digital Sentec (SDM) fornece

instru¢des para a limpeza e/ou desinfecdo do SDM e do Cabo
Adaptador do Sensor Digital. Consultar o link sentec.com/ifu..

Verificagdes de rotina

Devem ser feitas regularmente as seguintes verificacdes:

« Antes e ap6s todas as utilizagdes, verifique os Sensores Sentec TC
(p. 25).

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

- “Verificar Sistema” (POST): O POST é executado
automaticamente sempre que o SDM for ligado (p. 22). Se
o seu SDM se mantiver permanentemente ligado, desligue-o e
ligue-o de novo uma vez por més de modo a iniciar o POST.

- Limpe semanalmente a Docking Station e o vedante utilizando
um cotonete humedecido com isopropanol a 70% (para outros
agentes de limpeza aprovados, consulte o link sentec.com/ifu.).

- Inspecione mensalmente a Porta da Docking Station e o vedante
para identificar a existéncia de danos mecanicos e funcionais.

- Verifique mensalmente a existéncia de eventuais danos
mecénicos ou funcionais no SDM, nos sensores, nos cabos
adaptadores dos sensores e no cabo elétrico. As pecas com
defeito devem ser substituidas por pecas sobressalentes originais.

« Efetue mensalmente um “Teste de Sensibilidade” da PCO,/
PO, (pode ser ativado nos menus “Configuragées PCO," ou
“Configurag¢des PO,").

- Verifique mensalmente a temperatura do sensor, comparando
atemperatura do sensor exibida com a temperatura do sensor
DEFINIDA.

- Verifique mensalmente a leitura do barémetro do SDM em
contraste com um barémetro calibrado.

« Verifique mensalmente a funcéo de alarme do SDM e o
funcionamento correto das suas interfaces (se utilizadas).

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

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

Recomenda-se que se efetue uma verificacdo integral de
seguranga e funcionalidade em intervalos regulares (recomendada
a cada 12 meses; de contrario, pelo menos uma vez a cada 24
meses) ou de acordo com os regulamentos institucionais, locais e
governamentais (para obter informacdes mais detalhadas, consulte
o Manual Técnico do SDMS). Para realizar uma verificagdo de
seguranca e para manutengdo ou reparagéo, contacte o pessoal
de assisténcia técnica qualificado ou o seu representante local da
Sentec. Note que os procedimentos técnicos e de reparagdo que
exigem a abertura da tampa do SDM devem ser executados pelo
pessoal de assisténcia técnica qualificado da Sentec.

A AVISO: A tampa deve ser removida apenas pelo pessoal
de assisténcia técnica qualificado da Sentec. Ndo existem pecas
que possam ser reparadas pelo utilizador dentro do SDM.

Embalagem e danos na embalagem

Nao use o dispositivo se:

- aembalagem tiver sido danificada ou aparentar ter sido violada,

- aembalagem tiver sido exposta a condi¢cdes ambientais
diferentes das especificadas para o monitor.

Nesse caso, devolva o SDM a Sentec.

Os artigos tém de ser expedidos na embalagem original ou noutra
com o mesmo grau de protegao.



Eliminacao de residuos

O SDMS é fabricado com material respeitador do ambiente. Esse
contém placas eletrdnicas impressas, um visor, cabos e baterias de
litio.

Né&o proceda a incineragdo de equipamentos ou garrafas de gas.
Eliminacdo dos REEE: Os consumidores europeus sao obrigados
pela legislacdo a eliminar os residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos (REEE) em conformidade com a Diretiva REEE:

1. Todos os residuos elétricos e eletrénicos devem ser armazenados,
recolhidos, tratados, reciclados e eliminados separadamente dos
outros residuos.

2. Nos termos da legislagdo, os consumidores sdo obrigados a
colocar os dispositivos elétricos e eletrénicos em fim de vida nos
pontos de recolha publicos definidos para o efeito ou a entregé-
los no ponto de venda. Os detalhes relativos a este assunto séo
definidos pelo direito interno do respetivo pais.

Nota: Ao reciclar materiais ou outras formas de utilizagdo de
dispositivos antigos, estd a dar um importante contributo para o
nosso meio ambiente.

Monitor Digital Sentec

Devolva o SDM ao representante local da Sentec ou elimine-o de
acordo com os regulamentos locais.

A AVISO: Elimine a bateria de acordo com os requisitos e
regulamentos locais.

Cabos

Elimine os cabos de acordo com os regulamentos locais. O cobre
contido nos cabos pode ser reciclado.

Sensores Sentec TC

Devolva os Sensores Sentec TC ao seu distribuidor local.

Garrafa de Gas de Servico

Elimine as garrafas de gés vazias de acordo com os regulamentos
locais relativos a eliminagdo de residuos de recipientes de aluminio.
Certifique-se de que so elimina garrafas de gas vazias.

Pode-se descarregar o gas do abrir-se
cuidadosamente a respetiva valvula.

recipiente ao

Certifiqgue-se de que o recipiente esta bem apoiado.

Abra a valvula do recipiente lentamente para permitir a descarga
do gas a uma intensidade adequada.

0 ATENQI\O: Certifique-se de que a operacdo é realizada
numa darea bem ventilada e que os gases expelidos possam
dispersar-se. O nivel de ruido deve ser controlado para cumprir
os regulamentos locais.
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AAVISO: Recipiente pressurizado. Proteja-o contra a luz
solar e ndo o exponha a temperaturas que excedam os 50 °C
(122 °F). Nao o perfure ou incendeie, mesmo apds a utilizagéo.
Nao o pulverize com chamas descobertas ou com qualquer

material incandescente.
Consumiveis

Todo o material utilizado é considerado “néo critico”. Os consumiveis
podem ser eliminados juntamente com a recolha do lixo comum.



Especificacoes
SDM

Caracteristicas fisicas

Peso: 2,3kg (5,11b) -incluindo a garrafa de gés.

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

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

Eletricidade

Dispositivo: Poténcia elétrica de CA: 100-240 V (50/60 Hz),
max. 900 mA / Seguranga elétrica (IEC 60601-1): Classe |, Partes
aplicadas Tipo BF - a prova de desfibrilagéo, IPX1.

Bateria interna: Tipo: recarregavel, bateria de ides de litio selada/
Capacidade (bateria nova completamente carregada): até
10 horas (em Modo Noturno=DESLIGADO, AUTO) e até 12 horas
(em Modo Noturno=LIGADQO)/ Tempo de carga: aprox. 7 horas.

Ambiente
Temperatura de  transporte/armazenamento:  0-50°C
(32-122°°F).
Humidade de transporte/armazenamento: 10-95%, sem
condensagao.

Temperatura de funcionamento: 10-40 °C (50-104 °F).
Humidade de funcionamento: 15-95%, sem condensacao.
Altitude de funcionamento: -400-4000 m (-1300-13120 pés)
se ligado a rede elétrica; -400-6000 m (-1300-19600 pés) se
alimentado por bateria.

Barémetro integrado: Intervalo: 350-820 mmHg (47-109 kPa)/
Precisdo: £3mmHg (0,4 kPa).
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tcPCO, e tcPO,

tcPCO,

Intervalo de medicao 0-200 mmHg (0-26,7 kPa)

tcPO,

Intervalo de medicdo

0-800 mmHg (0-106,7 kPa)

Resolugédo 0,1 mmHg (0,01 kPa) abaixo de
100 mmHg (10 kPa) /1TmmHg (0,1 kPa)
acima de 100 mmHg (10 kPa)

Desvio Tipico <0,5%/hora

Tempo de resposta (T90)

- Sensor V-Sign™ 2 </5s

- Sensor OxiVenT™ <80s

Linearidade Tipica <1mmHg (0,13 kPa)

Interferéncia por gases

. Insignificante
anestésicos

Estabilizacdo/detecdo deApods a aplicagdo do sensor ou a

artefactos ocorréncia de um artefacto de tcPCO,,
atcPCO, é exibida a cinzento até (re)
estabilizar.

Resolugao 1mmHg (0,1kPa)

Desvio Tipico <0,1%/hora

Tempo de resposta (T90) Tipico<150's

Linearidade Tipica <1mmHg (0,13 kPa)

Interferéncia por gases
anestésicos

Insignificante

Estabilizagdo/detecdo de
artefactos

Apos a aplicagcdo do sensorou a
ocorréncia de um artefacto de
tcPO,, a tcPO, é exibida a cinzento
até (re)estabilizar.



Oximetria de pulso
Saturagao de oxigénio (SpO.,)

Locais aprovados
para a monitorizacao da SpO,/FC
com sensores Sentec TC

Lobulo auricular, parte
inferior da testa, bochecha,
parte superior do bracgo,
escapula (omoplata)

Nota: Ndo pode ser utilizado um testador funcional para avaliar a
precisdo da SpO.,.

Frequéncia cardiaca (FC)

Intervalo de medigdo 30-250 bpm (batimentos por minuto)

Intervalo de medicao 1-100%

Resolucao 1bpm

Resolugéo 1%

Precisao
(Valor eficaz acima de 70 a 100%; todos os locais acima
especificados)

- Sensor V-Sign™ 2 2%

.« Sensor OxiVenT™ 2,25%

Nota: O SDMS mede a saturacdo do oxigénio funcional.

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

Precisdo +3bpm

Nota: A precisdo da FC foi determinada utilizando um Simulador de

Oximetro de Pulso (simulador ético para banco de ensaio).

Nota: Ndo pode ser utilizado um testador funcional para avaliar a
precisdoda FC.
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Comunicacgao de incidentes

Qualquerincidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao Sentec
Digital Monitoring System deve ser comunicado a Sentec (service@
sentec.com) e/ou a autoridade competente do pais onde ocorreu
o incidente. Caso ndo esteja certo se um incidente representa um
evento comunicavel, contacte a Sentec primeiro.



Glossario de simbolos

A tabela abaixo resume os simbolos utilizados no SDMS (incluindo
todos os respetivos componentes pertencentes), na embalagem e
na documentagdo associada. Os presentes simbolos especificam
informacdes essenciais para a utilizagdo adequada; a ordem da

Simbolo

Nome

Descrigcao do simbolo

apresentacgdo particular ndo se encontra priorizada.

i

Referéncia do

Indica o numero de referéncia do
produto do fabricante para que

produto o dispositivo médico possa ser
identificado.
Dispositivo Indica que o dispositivo é um
médico dispositivo médico.

Numero de série

Indica o niumero de série do fabricante
para que um dispositivo médico
especifico possa ser identificado.

Simbolo | Nome Descricdo do simbolo
I Fabricante Inc,ilcla o fabricante do dispositivo
médico.
Data de fabrico Inqlga a da.xta emaqueo dispositivo
médico foi fabricado.
Prazo de Indica a data apds a qual o dispositivo
validade médico ndo pode ser utilizado.

Periodo depois
da abertura

Identifica a vida util de um produto
depois de a embalagem ter sido
aberta pela primeira vez (M=meses).

Hal

Fragil, manusear
com cuidado

Indica um dispositivo médico que
pode ser quebrado ou danificado se
nao for manuseado com cuidado.

.

Y.

Indica um dispositivo médico que

Cédigo do lote

Indica o cédigo do lote do fabricante
para que o lote possa ser identificado.

Representante
Autorizado na
Comunidade
Europeia

Ponto de contacto designado para
representar um fabricante ndo
pertencente a Unido Europeia (UE) no
espago da UE.

Importador

Indica a entidade que importa o
dispositivo médico para o local.

Manter seco precisa de ser protegido da humidade.
Indica os limites de temperatura aos
quais o dispositivo médico pode ser
Limite de exposto com seguranca (os limites
temperatura superior e inferior de temperatura
sdo indicados ao lado das linhas
horizontais superior e inferior).
Indica os limites de humidade a que o
@ Limite de dispositivo medlco.pqde ser exppsto
X com seguranga (o limite de humidade
~ humidade

éindicado ao lado das linhas
horizontais superior e inferior).
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Indica que o produto estd em
conformidade com os requisitos do

Evite o contacto

Evite o contacto com os olhos

Simbolo | Nome Descricdo do simbolo Simbolo | Nome Descricao do simbolo
Limite de Indica os limites de pressdo Apenas com ATENCAQ: A lei federal dos EUA
@ ressio atmosférica aos quais o dispositivo prescrigao limita a venda destes dispositivos a
P <. médico pode ser exposto em only médica médicos ou mediante a sua prescricéo.
atmosférica
seguranca.
Refere-se aos documentos
oo =~ | Indicaum dispositivo médico que Cuidado complementares para avisos e
Reutilizagdo ndo . IR o
" se destina a utilizagdo Unica ou para precaucdes.
permitida (de S . e
utilizagdo dnica) utilizagdo em um Unico doente Indi di .
durante um unico procedimento. ndicaque o |§p05|t|v9, que
= - normalmente é fornecido estéril
- . . . . Nao-estéril .
Var Varias Indica que o dispositivo médico dentro de uma embalagem igual ou
\1_'!') utilizages num | pode ser usado varias vezes (varios idéntica, ndo foi esterilizado.
unico doente procedimentos) num Unico doente. N ] )
Certifica que foram investigadas
Consulte as . ) . amostras representativas dos
. o Indica a necessidade de o utilizador
instrucdes de : ~ « produtos pela UL de acordo com
consultar as instrugdes de uso. Marcagao UL N o
uso as normas de referéncia. Verificou-
- se que os produtos cumprem os
Agio ) i y requisitos que abrangem a categoria.
obrigatéria: siga | Indica que o manual de instrugdes tem
o manual de de serlido ° Manter fora
instrugoes _k do alcance das Manter fora do alcance das criangas.
criangas
Sinal de aviso . )
eral Indica um aviso geral. z
9 \ Nao ingerir Né&o ingira o Gel de Contato.
&

Marcagédo CE

Regulamento UE 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos.

Se aplicavel, é adicionado o nimero
do Organismo Notificado de 4 digitos
proximo ou abaixo da marcagéo CE.

com os olhos

Proteger da luz
solar

Indica que a embalagem ndo deve
ser exposta a luz solar no ato do
transporte.




Simbolo | Nome Descri¢ao do simbolo Simbolo | Nome Descrigao do simbolo
Os consumidores europeus sao Classificacdo do grau de protegdo de
obrigados por lei a eliminar os | P Cédigo IP entrada fornecido pelos delimitadores
Eliminagdo dos residuos de equipamentos elétricos e 9 para equipamentos elétricos de
REEE eletrénicos (REEE) em conformidade acordo comanorma IEC/EN 60529.
com a Diretiva 2012/19/CE relativa . i
aos REEE. Indica que o produto é um
Transformador transformador de isolamento a prova
i iali- de curto-circuito.
6 Equipotenciali Terminal equipotencial (aterramento).
dade . .
Disjuntores para a protegdo do lado
LIGADO Pri:[0] Disjuntor do primario do transformador contra
(botdo na parte | Monitor ligado. sobrecargas e curtos-circuitos.
traseira do SDM)
G:sessé‘s:ib is Aviso: H280 - contém gas sob
DESLIGADO P . g pressdo; pode explodir se aquecido.
(botdo na parte | Monitor desligado. comprimido
traseira do SDM) Gases ndo ) o o
B ] - . inflamaveis e Indica gases que ndo sdo inflamaveis
E/S Porta universal Chamar enfermeira + saida analdgica. |n~ L nem téxicos.
nio téxicos
Chamar Chamar enfermeira (integrado na
enfermeira porta universal).
| <—> | RS-232 Porta de série de dados (RS-232)
LAN |LAN Porta da rede local.
A provade Grau de protegdo contra choque
‘||‘ desfibrilagdo elétrico: peca aplicada do tipo BF &
Tipo BF prova de desfibrilagdo
= Fusivel Indica o tipo de fusivel.
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