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Declaracao de isencao de responsabilidade

Foram adotados todos os cuidados para assegurar a precisdo das informacdes
apresentadas neste documento. A Medasense Biometrics Ltd. ("Medasense") ndo
assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo deste documento, caso tenham sido
efetuadas quaisquer altera¢des ndo autorizadas ao seu contelddo ou ao seu formato.
A Medasense reserva-se o direito de alterar o produto sem qualquer aviso prévio para
melhoria da confiabilidade, do funcionamento ou do design.

Para assegurar a utilizagdo, o manuseio e o cuidado corretos dos produtos, o
comprador deve consultar a literatura especifica do produto, o manual de instru¢des
e/ou os rétulos incluidos no produto ou de outro modo disponiveis.

O sistema de monitoramento da dor PMD-200 ndo substitui o seu julgamento
profissional. A Medasense nao se responsabiliza por qualquer utilizagdo indevida do
PMD-200 por parte do usudrio.

Informacgdes importantes sobre o PMD-200

O Sistema de Monitoramento PMD-200 destina-se a ser utilizado sob supervisao direta
de um profissional de saude qualificado ou de pessoal com formagao na correta
utilizacdo. O sistema, incluindo todos os parametros associados, destina-se a ser
utilizado em instalagdes médicas de prestacao de cuidados a pacientes para monitorar
alteragdes no nivel de dor.

O PMD-200 é uma tecnologia de monitoramento complexa destinada a utilizagao
como suplemento ao julgamento clinico e a formacgao. Deve sempre ser utilizado
julgamento clinico na interpretacdo do indice de Nivel de nocicepgdo (NOL®),
juntamente com outros sinais clinicos disponiveis. Assim como qualquer parametro
monitorado, os artefatos e a ma qualidade do sinal poderdo originar valores de NOL
inadequados. As causas de potenciais artefatos incluem:

e Mau contato com a pele
e Movimento corporal
e Colocacdo incorreta do sensor

e Interferéncias elétricas fora do normal ou excessivas
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1.

Informacdes de seguranca
Importantes

Este manual foi elaborado para usudrios do sistema PMD-200 da Medasense. Os
usudrios incluem o 6rgao de autoridade sobre o equipamento e as pessoas que
efetivamente manuseiam o equipamento.

Antes de utilizar este equipamento, certifique-se de ler, compreender e respeitar
rigorosamente e na totalidade:

Avisos
Precaugdes
Notas

Tipos de notas

O formato e a descri¢do dos tipos de notas utilizados neste manual sdo apresentados
abaixo:

Aviso

/\ Um aviso diz respeito a uma situagao que poderia provocar lesdes
/ \ graves ou a morte de um paciente ou do operador em caso de

&——— | descumprimento das instrucdes.

—

Precaugéo

,/\\ Uma precaucdo diz respeito a uma situacdo que poderia causar
/ \ possiveis danos no equipamento ou provocar o funcionamento
&———= | incorreto do sistema.

Nota

Uma nota contém informacgdes do usuario importantes relativamente
a utilizacdo do sistema.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Avisos

Avisos

As instrugGes apresentadas nesta se¢ao sao avisos. Certifique-se de
respeitar todas as instrugdes para evitar lesdes ou a morte.

Caso perceba que a embalagem sofreu danos durante o envio, ndo instale
o dispositivo.

Leia este Manual do Usudrio antes da instalacdo e operacdo do PMD-200.
Consulte os rétulos no painel traseiro do monitor PMD-200.

Certifique-se de que o monitor esta devidamente instalado para evitar
lesdes no pessoal ou nos pacientes.

N3o opere o sistema PMD-200 sem antes receber formacao adequada.

Se o compartimento do sistema estiver danificado ou obstruido, nao utilize
o dispositivo.

Ndo posicione o sistema PMD-200 de modo a dificultar desligar o
dispositivo.

Nao utilize o dispositivo numa atmosfera inflamdavel ou na qual possam
ocorrer concentra¢des de anestésicos inflamaveis.

Ndo modifigue nem substitua qualquer componente interno do sistema
PMD-200.

Coloque todos os cabos cuidadosamente e fixe-os para evitar o
estrangulamento do paciente.

Antes de utilizar o sistema PMD-200, verifique a integridade do cabo de
alimentacao e do cabo da sonda de dedo.

Nao utilize cabos, sondas de dedo ou sensores de uso Unico nao originais
gue ndo tenham sido fornecidos pela Medasense ou pelo respectivo
representante.

N3ao ligue o dispositivo antes de conectar o paciente a sonda de dedo.

Certifique-se de que as pecas condutoras do sensor, da sonda de dedo ou
dos conectores ndo entram em contato com outras pegas condutoras,
incluindo a ligacdo a terra.

Se ocorrerem derramamentos de sangue ou liquidos no PMD-200, teste
novamente a corrente de fuga de aterramento antes de continuar a utilizar.

N3o troque o sistema entre pacientes sem iniciar uma nova sessdo de
monitoramento.

N3ao retire o dedo do paciente da sonda de dedo enquanto o dispositivo se
encontrar em funcionamento.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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= Para evitar contaminagdo cruzada, ndo reutilize um sensor de uso Unico.

= Na3o utilize o valor do indice de NOL quando for apresentado no tela um
alerta sobre a qualidade do sinal.

* Em caso de avaria ou falha do dispositivo, ndo abra a cobertura externa
para reparar o dispositivo

= N3o tente substituir a bateria do sistema.

= N&o utilize o sistema PMD-200 num ambiente de imagiologia por
ressonancia magnética (IRM).

= Antes de utilizar um desfibrilador, desligue o sistema PMD-200 do paciente.
Precaucodes

Precaucédo

AN As instrucdes apresentadas nesta secdo sdo precaucdes. Certifique-se
y \ respeitar todas as instrugdes para evitar possiveis danos no
&—— | equipamento ou o funcionamento incorreto do sistema.

= Guarde o PMD-200 de acordo com as condicdes recomendadas descritas
no Manual do Usudrio (consulte Dados técnicos).

= Se o sistema PMD-200 ndo for utilizado durante um longo periodo de
tempo, desligue o cabo de alimentag¢ao do dispositivo da tomada.

= Para desligar o sistema PMD-200 da rede, utilize a plugue ou o acoplador
do dispositivo do cabo de alimentacao.

= Certifique-se de que o cabo de alimentacdo esta corretamente ligado ao
monitor PMD-200.

= Certifique-se de que existe um fluxo de ar adequado a volta do sistema
PMD-200.

= Utilize a porta USB para conectar apenas uma pen-drive USB, uma unidade
de disco rigido externa ou um dispositivo médico de seguranca aprovado.

= Mantenha todos os liquidos afastados do sistema PMD-200.

= Certifique-se de que o dedo do paciente estd corretamente inserido na
sonda de dedo.

= Abateriainterna destina-se a utiliza¢cdo de reserva e ndo foi concebida para
monitoramento a longo prazo.

= Limpe o sistema PMD-200 e a sonda de dedo de acordo com as instrucdes
de limpeza (consulte Limpeza e manutencdo).

= Na&o abra a cobertura externa do PMD-200.
= N3o efetue a autoclave do sistema PMD-200 ou dos respectivos acessorios.
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= O PMD-200 requer precaucdes especiais relativamente a EMC
(compatibilidade eletromagnética) e tem de ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com a informacdo de EMC fornecida neste
manual do usuario. O PMD-200 deve ser inspecionado para confirmar se o
seu funcionamento é normal na configuracdo em que sera utilizado.

= Os equipamentos de comunicagao por radiofrequéncia portateis e méveis
podem causar interferéncia com o PMD-200.

= O PMD-200 sé funciona com acessorios, transdutores e cabos originais
aprovados pela Medasense. A utilizacdo de acessérios, transdutores ou
cabos nado aprovados pode provocar um aumento das emissGes ou uma
reducdo da imunidade do PMD-200.

Classificacao do equipamento

Tabela 1: Classificagdo do equipamento

Parametro Classificacao

Nivel de protec¢do contra choques elétricos Classe |

Tipo de protecdo contra choques elétricos BF

Tipo de funcionamento Continuo

Protecdo contra a entrada de liquidos Sem protecdo contra a entrada de
liquidos

O sistema esta em conformidade com a IEC 60601-1 e a IEC 60601-1-2 relativas a EMC
(compatibilidade eletromagnética) (dispositivo de classe A — Limitado a utilizacdo
apenas em hospitais e clinicas).

Rétulos e simbolos do equipamento

Um exemplo de um rétulo do sistema PMD-200 46é apresentado abaixo:

@MEDASENSE PMD-200 SYSTEM

50kPal

Medasense Biometrics Ltd.
4 Hachilazon St. I I _@-
=1 106kra
Ramat Gan, Israel 5252268 - 20%
[ ]
|

\,

A°
)

Tel: +972 73 7690321
Fax: +972 3 5183878

30%./—
CEpartner4U BV

+60°C
+140°F
“10°C,
@ Esdoornlaan 13, 3951 DB Maarn, +14° :H,
The Netherlands
Tel: +31 343 442 524 o~ C €
%8 0344

.
o
o

Figura 1: Exemplo de um rétulo do sistema PMD-200

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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A tabela seguinte apresenta os principais simbolos e respectivos significados.

Tabela 2: Simbolos do equipamento

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

Data de fabricagao
(AAAA-MM)

Verificar a qualidade
da embalagem no
ato da entrega

Fabricante

(=)

Numero de série

JIE L

Numero de catdlogo

R

Tipo BF

M
m

Conformidade europeia.

Marca de conformidade
com a Diretiva Europeia
relativa a Dispositivos
Médicos

Sem protegdo contra
acesso a pegas
perigosas. Sem
protecao contra
entrada

%]

Consultar os
documentos anexos

Manter seco

\/
LAY
i

Funcionamento no
interior apenas

LimitacOes da
temperatura de
armazenamento

Produto isento de PVC

Produto isento de
latex

Produto de uso Unico

DX

Eliminacdo de acordo
com os
regulamentos
relativos a residuos
de equipamentos
eletrénicos

9
@
=

Unidade de
acondicionamento

g

Prazo de validade

Medasense Biometrics Ltd.

MK2L-02-487-BR
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Simbolo Significado Simbolo Significado
Atencao, consultar
LOT Cddigo de lote os documentos
anexos
Representante

Limitagdo da pressao
atmosférica

EC | REP autorizado na

Comunidade Europeia

Unidades de

Limitagao da umidade -
medic¢ao de peso

Este lado para cima Sem cargas pesadas

Fragil, manusear com
cuidado

=@ ok

Isolamento duplo da
tensao.

N3ao existem pecgas
condutoras com ligacao
a terra acessiveis

N3o esterilizado

1t
O]

Conformidade com a
certificagao INMETRO
do Brasil

o A edicdo do manual refere-se a versao atual do sistema fabricado.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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2. Visao geral

Utilizacao prevista

O sistema de monitoramento continua da dor PMD-200 destina-se a ser utilizado para
avaliar alteragdes nos niveis de dor. O sistema monitora as respostas fisiologicas a dor
utilizando um indice de dor relativa entre 0 e 100, denominado indice de Nivel de
nocicepg¢do (NOL®). No indice de NOL, O representa a inexisténcia de nocicep¢do ou
dor, e 100 representa um nivel elevado de nocicepg¢do ou dor.

Indicacdes de utilizacao

O PMD-200 é indicado para utilizagdo num ambiente clinico que exija a avaliagao das
alteragGes no nivel de dor durante um procedimento médico (incluindo, entre outros:
monitoramento do paciente sob anestesia, cirurgia, recuperac¢ao pds-operatdria).

O PMD-200 deve ser utilizado como um complemento ao julgamento clinico. Deve
sempre ser utilizado julgamento clinico aquando da interpretacdo do indice de NOL,
juntamente com outros sinais clinicos e vitais disponiveis.

O PMD-200 deve ser utilizado sob supervisdao direta de um profissional de saude
qualificado ou de outro prestador de cuidados com formacdo especifica na sua
utilizacao.

Contraindicacdes e limitacoes

Situagdes contraindicadas
O PMD-200 nao deve ser utilizado nas situagdes seguintes:

= Arritmias cardiacas graves, incluindo:
o Taquicardia supraventricular

Fibrilagdo auricular

Flutter auricular

Fibrilagcdo ventricular

o O O O

Taquicardia ventricular

o Paragem cardiaca
= Durante a ressuscitacdo cardiopulmonar (RCP)
» Durante a cardioversdo/desfibrilacdo

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Condi¢cdes nao avaliadas

As condigdes abaixo indicadas ndao foram avaliadas durante os ensaios clinicos da
Medasense e poderdo apresentar limitacdes ou interferir com o desempenho do

PMD-200:

Pacientes pediatricos com idade inferior a 18 anos

Pacientes gravidas ou lactantes

Pacientes com doengas neuromusculares

Pacientes com registro de consumo de alcool ou drogas

Pacientes submetidos a cirurgia cardiaca

Quando utilizar o PMD-200 em pacientes com qualquer uma destas condigdes, vocé
deve prestar especial atencdo e exercer julgamento adicional.

Situagdes limitativas

Se a utilizagdo do PMD-200 for adequada para utilizacdo de acordo com o julgamento
clinico do médico, as condi¢bes seguintes ndao sao consideradas contraindicac¢oes:

As condi¢des que interferem com a correta aquisicdo do sinal do
pletismégrafo ou condutancia cutdnea e varios artefatos poderdo originar
temporariamente valores de NOL comprometidos. Estas condi¢cbes

incluem:

o Movimento excessivo

o Interferéncia do eletrocautério

o Redutores do fluxo sanguineo (cateteres arteriais, medidores de tensao
arterial, linhas de infusdo, medicamentos especificos etc.)

o Umidade no sensor

o Sensor incorretamente aplicado

o Reutilizacdo do sensor de uso Unico

o Hipotermia abaixo de 35 °C

As condi¢Oes que afetam o sistema nervoso auténomo e o estado volémico
do paciente poderdo originar temporariamente valores de NOL
comprometidos. Estas condi¢des incluem:

o

o

o

Administracdo de farmacos vasoativos
Posicionamento extremo

Hipovolemia extrema

Avalie cuidadosamente as circunstdncias clinicas e utilize julgamento clinico
relativamente a estas condig¢des limitativas.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Descricao e conceito de funcionamento do sistema

O sistema PMD-200 é composto por 4 componentes principais:

Monitor — aquisicao e visualizagao de sinais de dados fisioldgicos ndo
processados e do indice de NOL e grafico de tendéncias.

O Software inclui dois componentes principais:

o Calculo do indice de NOL com base em parametros fisiolégicos
extraidos de sinais de dados ndo processados

o Interface do usudrio — apresentacdo de sinais de dados fisioldgicos
nao processados, do indice de NOL e grafico de tendéncias.

Sonda de dedo —inclui os seguintes sensores:
o Fotopletismografia (PPG ou Pleth)
o Termistor para temperatura periférica (TMP)
o Um acelerdmetro de 3 eixos para movimento (ACC ou Movimento).
o

Conectores para sensor de resposta galvanica cutanea (GSR ou
Condutancia)

Sensor de uso unico (ligado a sonda de dedo) — inclui o seguinte sensor:

o Sensor de resposta galvanica cutanea para bioimpedancia (GSR ou
Condutancia)

O indice de NOL é um indicador relativo com um intervalo entre 0 e 100, em que 0
representa sem dor e 100 representa dor méaxima. Os valores do indice de NOL
destinam-se a apoiar as decisdes clinicas do prestador de cuidados de saude sobre
guestdoes como a administracdo de analgésicos e outras medidas destinadas a gestao
da estabilidade hemodinamica.

O indice de NOL permite classificar e discriminar a reatividade fisioldgica durante
estimulos dolorosos de diferentes intensidades com elevada sensibilidade e
especificidade.

Os resultados preliminares sugerem as seguintes orientacdes:

Um valor de NOL superior a 25 na presenca de estimulacdo dolorosa
poderd indicar dor

Quanto mais elevado for o valor de NOL acima de 25 na presenca de
estimulacdo dolorosa, mais elevado sera o nivel da resposta dolorosa.

Um valor de NOL entre 0 e 25 representa, provavelmente, a resposta
fisiolédgica normal de pacientes sem uma reacdo significativa a uma
estimulacdo dolorosa, ou com analgesia adequada.

Um valor de NOL entre 0 e 10 durante uma estimulag¢do dolorosa poderd
indicar sobredosagem de analgésicos.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Para medigdes suficientes com vista ao calculo do valor do indice de NOL, a sonda de
dedo deve ser colocada no dedo do paciente durante um periodo de calibragdo inicial
de aproximadamente 1 minuto antes de aplicar qualquer intervengdo médica ao
paciente.

Precaucgéo

Estas orientag®es ndo sdo limiares preditivos estabelecidos.
Considere a importancia de qualquer uma destas orientagdes de
acordo com o contexto clinico.

Esquema da tela

A tela do monitor PMD-200 apresenta uma visdao abrangente da dor do paciente. Para
permitir a navegacao visual facil, a tela esta dividida em painéis de acordo com os tipos
de informagao apresentados.

Os detalhes do conteudo da tela variam consoante a fase do procedimento. Contudo,
o esquema geral mantém-se inalterado ao longo de todas as fases. O esquema geral é
ilustrado na tela de monitoramento abaixo apresentada:

14:30:39

Figura 2: Esquema na tela de monitoramento

1 Barra de estado: indicacdo de alimentacao, reldgio do
sistema e visualizacdo de alertas
2 Painel de Sinais
3 Painel do indice de NOL
Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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4 Painel de tendéncias de NOL
5 Barra de opc¢des de contexto de acordo com o menu
selecionado
6 Barra de menus (com botdo INICIAR/PARAR)
Formacao

Antes de comecar a utilizar o PMD-200, os usudrios devem receber formacgao
adequada sobre a sua utilizagdo eficaz e segura. Certifique-se de que a formacgao é
recebida em conformidade com as leis e regulamentos locais. Para obter informacgdes
sobre a formacao, contate o seu representante da Medasense.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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3. Componentes do sistema

Geral

Este capitulo descreve as pegas que compdem o sistema de monitoramento
PMD-200.

PMD-200 monitor

F Cabo de
E alimentacao

Sondade 7 @ e

dedo S— —

d  Cabo de
paciente

Sensor
descartavel

Figura 3: Diagrama esquematico do sistema PMD-200

Descricao Fabricante ::I ;’ :ZI::;ua
Monitor PMD-200 Medasense Biometrics PMD200
Sonda de dedo Medasense Biometrics FP200
Sensor de uso lnico Medasense Biometrics MEK-0002
(Sensor PMD-200)
Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Painel dianteiro

Monitor
H Interruptor
E/ Ligar/desligar

AYMEDASENSE ‘___"‘L&—-F_’ Conector da
- — sonda de dedo

Figura 4: Painel dianteiro do monitor

O painel dianteiro do monitor inclui:

= Tela sensivel ao toque LCD a cores de 21,3 cm (8,4 pol.).
A interface foi concebida para operacao facil com o dedo e também
quando estiver usando luvas cirurgicas.

= Um bot3o de alimentacdo LIGAR/DESLIGAR.
Quando o monitor estiver LIGADO, o botdo acende-se a branco. Quando o
monitor estiver DESLIGADO, o botdo acende-se a azul.

= Uma tomada para a sonda de dedo

Painel traseiro

Interruptor de
alimentacao

Entrada de
alimentacao

Figura 5: Painel traseiro do monitor

O painel traseiro do PMD-200 inclui:

= |nterruptor de alimentacao

= Tomada para o cabo de alimentacao

= Grampos de fixacdo para instalacdo do monitor numa haste ou calhas
= Uma pega de transporte integrada

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Painel lateral

Grampo de
fixacado

Tomada
USB

Figura 6: Painel lateral

O painel lateral do PMD-200 inclui uma porta USB padrao para conectar um dispositivo
externo ou transferir dados.

Nota

Utilize a porta USB para conectar apenas:
= Pen-drive USB

= Unidade de disco rigido externa

= Dispositivo médico de seguranga aprovado

Software

O software do sistema PMD-200 consiste de software proprietario e de algoritmos
proprietarios para o calculo do indice de NOL.

O software proprietario e os algoritmos proprietarios controlam a aquisi¢ao e analise
do sinal, a gestdo de dados e a interface grafica do usuario.

Sonda de dedo

A sonda de dedo é adequada para dedos de adultos e pode ser conectada a qualquer
um dos dedos do paciente, preferivelmente o dedo indicador. A sonda de dedo é
uma peca reutilizavel concebida para ser utilizada varias vezes.

Inclui os seguintes sensores:

=  Fotopletismografia (PPG ou Pleth)
» Termistor para temperatura periférica (TMP)

» Um acelerdmetro de 3 eixos para movimento (ACC ou Movimento).

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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= Conectores para sensor de resposta galvanica cutanea (GSR ou
Condutancia)

A sonda de dedo é ligada ao sistema através de um cabo de 2,8 m (9 pés).

Figura 7: Sonda de dedo e cabo

Sensor de uso Unico

O sensor de uso unico foi concebido para uma Unica utilizagdo.

O sensor de uso Unico é constituido por uma protecdao autocolante removivel, um
sensor GSR e um hidrogel pegajoso.

O sensor de uso unico é ligado a parte superior da sonda de dedo.

Durante o monitoramento de longo prazo, substitua o sensor de uso Unico apds 24
horas.

Figura 8: Sensor de uso Unico

Cabo de alimentacao

O cabo de alimentagdo conecta o monitor PMD-200 a tomada elétrica.

Figura 9: Cabo de alimentacao

Requisitos de alimentacao

Entrada de tensdo CA: 100-240 V CA, 50-60 Hz + 10%, 500 mA max.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Bateria de reserva

Se ocorrer uma perda de alimentagdo CA, o monitor continua a funcionar
ininterruptamente durante um periodo mdaximo de 30 minutos. Quando o
fornecimento de alimentagdo CA for retomado, o sistema volta a mudar
automaticamente para o modo de alimentagao CA.

O estado de alimentacgado é indicado na barra de estado na parte superior da tela. Uma
bateria verde com um plugue indica a alimentacdo CA. Uma bateria preta com +/—
indica a alimentagado da bateria.

N

i/

Alimentagdo CA Alimentacao da bateria

Figura 10: IndicagGes do estado de alimentagdo

A bateria interna é recarregavel e substituivel. O tempo de carregamento maximo para
uma bateria totalmente descarregada é de 2 horas.

Quando o sistema estiver ligado a alimentagdo CA, a bateria carrega automaticamente.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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4. Instalacao e configuracao

Selecionar uma localizacao

Quando selecionar uma localizagao para o sistema PMD-200, siga estas orientagdes:

Mantenha a temperatura ambiente entre 15 °C e 25 °C (59 °F-77 °F).

Ndo coloque o sistema PMD-200 num local onde fique exposto a luz solar
direta ou a vibragdes constantes.

N3do coloque o sistema PMD-200 junto a aquecedores ou aparelhos de ar
condicionado.

Certifique-se de que existe espaco suficiente para realizar procedimentos
de manuten¢ao do sistema regulares.

O sistema PMD-200 pode ser instalado numa haste ou na cama utilizando
0 grampo no painel traseiro do monitor.

Figura 11: Grampo de fixagdo

Conectar o sistema

1. Ligue o cabo de alimentacdo dedicado ao PMD-200 e a tomada elétrica.

Figura 12: Ligar o cabo de alimentacdo

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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2. Conecte o cabo da sonda de dedo a respectiva tomada no painel dianteiro do
PMD-200.
Certifique-se de inserir a protuberancia do conector na ranhura da tomada.

=

Figura 13: Ligar o cabo da sonda de dedo

LIGAR o PMD-200

Avisos

= Nao utilize cabos e sondas de dedo nao originais.
=  N3ao REUTILIZE o sensor de uso Unico.
= Certifique-se de que o cabo de alimentacdo estd corretamente
ligado.

1. Certifiqgue-se de que o interruptor de alimentac¢do no painel traseiro do monitor
estd LIGADO ().

Figura 14: Interruptor de alimentagao no painel traseiro

2. Pressione o botdo de alimentacdo no painel dianteiro do monitor. Uma vez Ligado,
o botdo de alimentagao acende-se em branco.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Figura 15: Botdo de alimentacgao Ligado

O sistema testa a comunicagdao entre o monitor e os sensores. Durante a
inicializacdo é apresentada a tela A carregar.

MEDASENSE

A carregar...

Figura 16: Tela a carregar

Quando a comunicacdo for estabelecida, é apresentada a tela inicial.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Ig 14:27:25

min

W EXPORTAR PACIENTE EVENTOS SINAIS NOL

Figura 17: Tela inicial

Para acessar a uma explicagdo sobre o esquema da tela, consulte tela.
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5. Modo de Monitoramento

O modo de Monitoramento do PMD-200 implica um processo simples de 3 passos:

1. Conecte o paciente ao PMD-200 através da sonda de dedo e do sensor de uso
Unico.
2. Inicie a sessao de monitoramento.

Ao pressionar o botdao INICIAR, é iniciado um curto processo de calibracdo
automatica. Apds a calibracdo, é iniciado o monitoramento.

A tela de monitoramento apresenta informagdes em tempo real sobre a dor do
paciente. Estas informagdes (com carimbo de data/hora) sdo automaticamente
salvas.

3. Pare asessdo de monitoramento. E imperativo pressionar o botdo INICIAR no final
de cada sessdo de monitoramento para se certificar de que a sessdo de
monitoramento foi salva e pode ser exportada, se necessario.

Este capitulo contém as instrucdes de funcionamento do PMD-200 no modo de
Monitoramento.

Para além da utilizacdo bdsica do PMD-200 no modo de Monitoramento, encontram-
se disponiveis ferramentas avancadas para anotacao, configuracdo da visualizacdo de
dados e exportacdo (consulte Ferramentas avancadas).

Conectar o paciente ao PMD-200

Avisos

» Certifique-se de LIGAR o sistema apenas APOS a sonda de dedo
estar ligada ao monitor e ao dedo do paciente.

= Certifique-se de que as pecas condutoras do sensor, da sonda de
dedo e dos conectores ndo entram em contato com outras pecgas
condutoras, incluindo a ligacdo a terra.

= Para evitar contaminac¢ao cruzada, ndo reutilize um sensor de uso
unico.

1. Certifigue-se de que todas as conexdes do sistema estdo corretamente
configuradas (consulte Conectar o sistema), incluindo a conexdo da sonda de dedo
a0 monitor.

2. Conecte o sensor de uso Unico a sonda de dedo.

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Figura 18: Conectar o sensor a sonda de dedo

3. Escolha o dedo do paciente mais adequado em termos de tamanho, comprimento
e volume.

4. Retire o revestimento da estrutura autocolante do sensor.

Figura 19: Retirar o revestimento

5. Insira o dedo do paciente num angulo de 30° de forma a que a ponta do dedo
toque na protuberancia da sonda.

Figura 20: Posicionamento correto do dedo na sonda de dedo

6. Fixe as partes laterais da estrutura do sensor as partes laterais do dedo.
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Retire a parte restante do revestimento e envolva a fita adesiva em volta da sonda de dedo
para assegurar um contato continuo (ndo demasiado apertado!).

4 N

N P

Figura 21: Fita adesiva em volta do dedo

Precaucédo

e Certifique-se de que o dedo do paciente estd adequadamente
inserido na sonda de dedo e que continua bem posicionado
durante a sessao de monitoramento.

e NAO coloque a sonda de dedo na mesma m3o onde se
encontrem outros dispositivos que possam interferir com o
fluxo sanguineo neutro, por ex., Medidores de pressao arterial
nao invasivos, Torniquetes, etc.
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Iniciar a sessao de monitoramento

1. Pressione o botdo INICIAR (‘

O sistema inicia a calibracdo para o paciente especifico de acordo com os sinais
iniciais adquiridos a partir do paciente. E apresentada a tela de Calibrag3o.

14:27:48

g min

SINAIS NOL

Figura 22: Tela de calibragao

No painel do Valor do indice de NOL (A), é apresentada a mensagem de estado A
calibrar.... Ainda ndo é apresentado qualquer valor do indice.

No painel de Tendéncias (B), ainda ndo é apresentada qualquer tendéncia.

No painel de Sinais (C), sdo apresentados o sinal de PPG e o sinal de GSR. E também
apresentado o tempo decorrido desde que o botao INICIAR foi pressionado.

No painel de Informacdes (D), sdo apresentadas a hora e a indicacdo da bateria.

Quando a calibracdo estiver concluida é apresentada a tela de Monitoramento
com a indicacdo do valor do indice de NOL.
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Revisao 2



MEDASENSE

PAIN INTELLIGENCE PMD-200 Manual do Usuario 25

Ig 14:28:58

00:01:28

min

Figura 23: Tela de monitoramento
2. Consulte as informacgdes.

No painel de Sinais, sdo apresentados por predefinicdo o sinal de PPG e o sinal de
GSR. E também apresentada a durac3o da sessdo de monitoramento.

Os sinais de Temperatura (TMP) e Acelerémetro (ACC) estdao também disponiveis
para visualizagdo. Para obter instrugdes sobre a configuracdo da visualizagdo do
sinal, consulte Configurar a visualiza¢ao do sinal.

00:01:28

Figura 24: Painel de Sinais com apresentacdo de 4 tipos de sinais

No painel do indice de NOL, é apresentado o valor do indice de NOL (entre O e
100). E apresentada uma barra com indicacdo do valor de NOL do lado direito do
painel. Para valores de NOL entre O e 25, a barra indicadora é verde. Para valores
de NOL iguais e superiores a 26, a barra indicadora é vermelha.
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Figura 25: Painel de NOL com apresentacao do valor do indice de NOL e da barra indicadora

No painel de Tendéncias é apresentado um grafico continuo do indice de NOL ao
longo do tempo (minutos). Para obter instrucdes sobre a configuracdo da
visualizacdo do indice de NOL e as tendéncias, consulte Configurar a visualizacdo
das tendéncias de NOL.

b min

Figura 26: Painel de tendéncias

Quando a qualidade do sinal for baixa ou inadequada é apresentado um alerta na barra
de estado (consulte Indicadores de sinais).

Aviso

N3o utilize o valor do indice de NOL quando for apresentado na tela
um alerta sobre a qualidade do sinal.
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Parar a sessao de monitoramento

. PARAR
1. Pressione o botdo PARAR (

E apresentada uma mensagem de confirmac3o.

A monitorizagio sera retomada
automaticamente no espaco de 18 segundos

[Parer monitorizagao | Cont monitorizagao

Figura 27: Mensagem de confirmacgdo de paragem do monitoramento

2. Para parar a sessdo de monitoramento, pressione Parar monitorizacao.

O sistema para a sessdo de monitoramento e salva os dados. E apresentado a tela
inicial.

Ig 14:29:27

00:01:49

A guardar dados
Aguarde

% 1 2 3 4 5 min
PACIENTE EVENTOS SINAIS NOL

Figura 28: Fim da sessdo de monitoramento

Se ndo pressionar Parar monitorizagdo num periodo maximo de 20 segundos, o
monitoramento continua automaticamente.

3. Retire a sonda de dedo e o sensor do dedo do paciente.

Encerre o sistema pressionando o botdo de alimentacdo no painel frontal do
monitor. O menu encerrar serd apresentado na tela.

5. Pressione Encerrar agora para DESLIGAR o dispositivo ou Cancelar para abortar o
pedido de encerrar.
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14:36:27

/)MEDASENSE

Tem a certeza de que
pretende encerrar o monitor?

“ancela

W EXPORTAR PACIENTE EVENTOS SINAIS NOL

Figura 29: Menu encerrar

6. Quando a alimentacao estiver DESLIGADA o botdo de alimentacdo acende-se em

Azul.
Figura 30: Botdo de alimentagao
Aviso
/\\\ Certifique-se de Parar o monitoramento e Inicie uma nova sessao de
y . .
y. \, | Monitoramento entre novos pacientes.
@ \
Precaucgdo
/’r\\\ Se o sistema PMD-200 nao for utilizado durante um longo periodo de
y . ~ . oy
Y. \ tempo, desconecte o cabo de alimentac¢do do dispositivo da tomada.
& )
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6. Ferramentas avancadas

As ferramentas descritas neste capitulo ndo sdo necessarias para utilizacdo basica do
PMD-200 no modo de Monitoramento. Estas ferramentas permitem alterar a
visualizacdo das informacdes na tela, adicionar informacdes aos dados da sessdo de
monitoramento salva e exportar os dados da sessdo de monitoramento.

Adicionar detalhes do paciente

Durante uma sessao de monitoramento, vocé pode adicionar informacgdes do paciente
gue serao salvas com os dados da sessdao de monitoramento.

PACIENTE
1. Na barra de menus, pressione o botdao PACIENTE (:’).

Os campos de dados do Paciente sdo apresentados para atualizacdo dos dados do
paciente.

¥ 14:25:19

Idade Peso [kg] Altura [cm] Sexo Cirurgia

[ friwm] |
W EXPORTAR PACIENTE EVENTOS SINAIS NOL

Figura 31: Campos de dados do paciente

2. Pressione a caixa de texto abaixo do campo de dados que vocé pretende atualizar.

E apresentado um teclado.
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Figura 32: Teclado

3. Utilizando o teclado, digite as informacdes que vocé pretende introduzir:
Idade: Introduza um numero para aidade do paciente (até 120) em anos.

Peso: Introduza um numero para o peso do paciente (entre 25 e 220)
em quilogramas.

Altura: Introduza um numero para a altura do paciente (entre 50 e 250)
em centimetros.

Sexo: Introduza M para masculino ou F para feminino.
Cirurgia: Introduza texto livre para o tipo de cirurgia.

Notas: Introduza texto livre para quaisquer notas que vocé pretenda
adicionar sobre o paciente.

Inserir
4. No teclado, pressione a tecla Inserir (& ) para introduzir os dados no
campo.

Se as informagdes introduzidas ndo se encontrarem no formato correto ou nao
corresponderem ao intervalo definido, é apresentada uma imagem a solicitar a
corre¢do das mesmas.

5. Repita os passos 2 a 4 para quaisquer outros campos que pretenda atualizar. Vocé
também pode editar ou eliminar informacg6es que ja tenham sido introduzidas.

6. Para fechar a barra de opc¢des do Paciente e regressar a tela de Monitoramento,

PACIENTE

pressione o botao PACIENTE (

Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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Anotar eventos durante a sessao de monitoramento

Vocé pode anotar quaisquer eventos especiais que ocorram durante a sessao de
monitoramento.

EVENTOS

1. Na barra de menus, pressione o botdao EVENTOS (

E apresentada a barra de opcdes do Evento.

).

[ 14:26:40

min

LIMpar
W EXPORTAR PACIENTE EVENTOS SINAIS NOL

Figura 33: Barra de opgGes do evento

2. Pressione a categoria relevante para o evento:
=» Medicagdo
=  Estimulos
= (Clinico
= Favoritos

A hora de anotacdo é agora salva e apresentada na janela da categoria do evento
relevante.
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Ig 14:28:36

00:01:03

Medicacao

Bl el

Figura 34: Opg¢des de anotagao de evento com hora de anotagao apresentada

A hora da anotacdo é assinalada no grafico de tendéncias através de uma linha
vertical amarela.

min

Figura 35: Anotacdo apresentada na tendéncia de NOL
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3. Escolha a anotacao selecionada a partir do menu.

Tabela 3: Opgdes de anotagao

Categoria do | Opc¢des de anotacao

evento

Medicacao Atropina, Desflurano, Efedrina, Epidural, Fentanil, Isoflurano,
Fenilefrina, Propofol, Remifentanil, Rocurdnio, Sevoflurano,
Sufentanil

Estimulos Aplic Ligaduras, Estimulos Elét, Extubacado, Incisdo, Insuflacao,
Intubacdo, Depilacdo, Pontos, Succao, Estimulos Cirdrg, Trocar

Clinico Linha Arterial, Artefactos, Tosse, Movimentos, Dor Leve, Dor
Moderada, Dor Grave, Sudacdo, Tremores, Stress, Lagrimas

Favoritos Aumentar anestesia, Estimulos algicos, Medicamento
vasoativo, Diminuir anestesia, Incisao, Diatermia, Aumentar
opioides, Trocar, Insuflagao, Diminuir Opioides, Intubagao,
Extubacao

Medicacgédo

Clinico

14:28:36

14:28:35

Estimulos

Favoritos

Clinico Favoritos

Figura 36: Opcdes de anotacdo de evento
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Quando a anotagao for selecionada, é apresentada acima do separador EVENTOS.

14:28:40

min

Figura 37: Anotagdo e hora da anotagdo apresentada

Se vocé pretender utilizar uma anotacdo que ndo é apresentada no menu,

pressione o icone de edicao () na janela de op¢des de anotacao.
As anotacdes serdao destacadas:
B 00:38:05

11:04:28

Favoritos Editar

. . [ ]
Limpar Linha Arterial | x
2 3 4 5 6 7 8

1 9

Caps
Lock

4 Shift

Figura 38: Opg¢des de anotagdo no modo editar

Selecione um espaco de anotacdo existente ou uma caixa vazia para adicionar
texto livre, ou para editar texto existente. O teclado sera apresentado. Introduza

i i a i
um texto livre e pressione o botao Inserir ([ ).

Para sair do modo editar e para escolher uma anotacao, pressione o icone (j) e
escolha a anotagao requerida.
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Para fazer o menu de anotac¢do regressar a predefinicdo, pressione o botdo
"Restaurar predefinicdo" e, quando solicitado, pressione "Sim" para confirmar a
restauracao para a configuragdo predefinida.

Para sair da janela da categoria de anotacdo, pressione o icone X.
5. Paraadicionar um evento que ndo existe em nenhuma das categorias, pressione o

botdo Personalizar eventos ( ) (a2 hora de anotagdo sera agora
salva e apresentada) e, em seguida, introduza texto livre utilizando o teclado.

6. Para fechar a barra de op¢des do Evento e regressar a tela de Monitoramento,

EVENTOS ‘
pressione o botdo EVENTOS (

Configurar a visualizacao do sinal
Vocé pode alterar a forma como os sinais sdo apresentados no painel de Sinais:

SINAIS

1. Na barra de menus, pressione o botdo SINAIS (
E apresentada a barra de opcdes do Sinal.

Ig 14:27:13

Sin
mp
W EXPORTAR PACIENTE EVENTOS SINAIS NOL

Figura 39: Barra de op¢des do evento

2. Utilize os botdes da barra de op¢des do Sinal para configurar a visualizacdo do

sinal:
= Sinais: Utilize estes botdes para selecionar quais dos 4 sinais disponiveis
sdo apresentados:
o PPG (Onda de impulso de pletismografia)
o GSR (Resposta galvanica cutanea)
o Temp. pele (Temperatura periférica)
Medasense Biometrics Ltd. MK2L-02-487-BR
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o ACC (Acelerébmetro)

= Dimensionar auto: Utilize este botdo para LIGAR ou DESLIGAR a
adaptacdo automatica do eixo Y a amplitude do sinal.

= Apresentar tempo: Utilize estes botdes para selecionar o intervalo de
tempo apresentado no painel de Sinais (5 segundos, 10 segundos).

3. Para fechar a barra de opg¢des do Sinal e regressar a tela de Monitoramento,

. SINAIS
pressione o botdo SINAIS (

Configurar a visualizacao das tendéncias de NOL

Vocé pode alterar a forma como as tendéncias de NOL sdo apresentadas no painel de
Tendéncias.

1. Na barra de menus, pressione o botdo NOL ().

E apresentada a barra de opgdes de NOL.

Ig 14:27:19

W EXPORTAR PACIENTE EVENTOS SINAIS -

Figura 40: Barra de op¢des do evento

2. Utilize os botdes da barra de opcdes de NOL para configurar a visualizacdo de
tendéncias de NOL:
= Apresentar tempo: Utilize estes botdes para selecionar o intervalo de
tempo apresentado no painel de Tendéncias (1 min, 5 min, 10 min, 30 min,
1h,2h,3 hou4h).
= Alteracbes rdpidas: Utilize este botdo para LIGAR ou DESLIGAR a
visualizacdo de um grafico instantaneo de valores de NOL juntamente com
o grafico de tendéncias.
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= Escala Y: Utilize estes botdes para definir os limites (0 — 20 para valores
inferiores e 70 — 100 para valores superiores) para a visualizagdo do indice
de NOL.

3. Para fechar a barra de op¢des de NOL e regressar a tela de Monitoramento,

NOL
pressione o botao NOL ( ).

Alterar o idioma e data do sistema

Vocé pode ajustar a data ou hora do sistema ao clicar na visualiza¢do do reldgio. Esta
opc¢do ndo se encontra disponivel quando uma sessdao de monitoramento esta em
curso.

1. Cligue na visualiza¢do do relégio no canto superior direito da tela.

2. Uma janela de configuracao de data e hora vai abrir.

nn

3. Ajuste a data/hora pressionando "+" ou "-" até a data/hora correta ser
apresentada no meio. Pressione ALTERAR e Reiniciar agora para as alteracdes
entrarem em vigor.

14:34:26

Figura 41: Tela alterar data/hora
Em caso de uma data invalida, uma mensagem de erro sera apresentada. Pressione

OK para fechar a mensagem de erro. Corrija os valores invalidos marcados em
vermelho e pressione Alterar novamente.
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Introduza uma data valida

o

Figura 42: Mensagem de data invélida

Exportar e eliminar dados

Vocé pode exportar os dados e anotacdes gravados utilizando as opcdes de
Exportacdo. As opc¢Oes de Exportacdo ndo se encontram disponiveis quando uma
sessdo de monitoramento esta em curso.

1. Conecte um pen-drive USB ou uma unidade de disco rigido externa a porta USB no
painel lateral do monitor.

EXPORTAR
2. Na barra de menus, pressione o botao EXPORTAR (_).

Do lado esquerdo da tela, é apresentada uma lista das gravacdes. Os nomes dos
arquivos das gravacdes estao no formato AAAA-MM-DD hhmm, o que representa
o carimbo de data/hora de inicio da gravagao.

No centro da tela, é apresentado o menu de opgdes de Exportagao.

14:44:43

2018-04-10 1711
2018-04-10 1529
2018-04-10 1527
2018-04-10 1056
2018-04-09 1731
2018-04-09 1652
2018-04-09 1651
2018-04-09 1646
2018-04-09 1643
2018-04-09 1640
2018-04-09 1639
2018-04-09 1637
2018-04-09 1636
2018-04-09 1635
2018-04-09 1632
2018-04-09 1630
2018-04-09 1238
2018-04-09 1231
2018-04-09 1136
2018-04-09 1121
2018-04-09 1119 Idioma...

An1n nA N annn

EXPORTAR PACIENTE EVENTOS SINAIS NOL

Figura 43: Menu de opgdes de exportagdo
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Na lista de gravagdes do lado esquerdo da tela, selecione a(s) gravagao(des) que
pretende exportar. Vocé pode escolher varias gravagdes assinalando as gravagoes
necessarias.

No menu de opc¢des de Exportacdo no centro da tela, pressione uma das opcdes:

= Exportar pasta para USB para exportar todos os dados ndo processados de
uma sessao especifica de monitoramento

= Exportar arquivo Excel para USB para exportar um arquivo Excel com os
seguintes parametros de uma sessdo especifica de monitoramento:

o Hora
o Indice de NOL
o Frequéncia cardiaca
o Anotagoes
O arquivo Excel é salvo no pen-drive USB e na pasta do paciente.
O processo de exportagdo é iniciado e é apresentado um indicador de progresso.

10:49:14

2018-05-21 1620
2018-05-21 1503 Exportar Pasta para USB

2018-05-21 1502

A exportar dados
Aguarde

Idioma...
[~
EXPORTAR PACIENTE EVENTOS SINAIS NOL

Figura 44: Indicador de progresso da exportacao

Quando a exportacdo estiver concluida, é apresentada uma mensagem.

1 pasta(s) exportada(s) com 1 ficheiro(s) Excel exportado(s)
sucesso para USB para USB

e e

Figura 45: Exemplos de mensagens de exportagdo concluida
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Cliqgue em OK na mensagem.

Para fechar a barra de op¢des de Exportacao e regressar a tela Inicial, pressione o

. EXPORTAR
botdo EXPORTAR (L ).

Se ndo estiver ligada um pen-drive USB, é apresentada uma mensagem para o
informar desse fato.

Nenhuma unidade USB inserida

ok

Figura 46: Sem mensagem USB

Se o sistema ndo conseguir exportar os dados, é apresentada uma mensagem
para o informar desse fato.

Erro ao copiar 1 pasta(s) Néo foi possivel exportar 1

ficheiro(s) Excel para USB

ok ok

Sem pastas a exportar

e

Sem pastas a eliminar

R

Figura 47: Mensagem de exportacdo com falha

A partir do menu de opgdes de Exportacdo, pode também eliminar gravacoes.

1. Na lista de gravacoes do lado esquerdo da tela, selecione a(s) gravacdo(des) que
pretende eliminar.

2. No menu de op¢des de Exportacdo no centro da tela, pressione Eliminar.
E apresentada uma mensagem a solicitar a confirmac3o.
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Tem a certeza de que pretende
eliminar 1 registo(s)?

e

Figura 48: Mensagem de confirmacgao

3. Paraeliminar a gravagao, pressione Sim.
Para cancelar a eliminagao, pressione Nao.

Nota

A eliminacdo do arquivo é permanente. Depois de eliminar um
arquivo, seus dados ndo podem ser restaurados.

Quando a eliminacgao estiver concluida, é apresentada uma mensagem.

1 ficheiro(s) eliminadol(s)

R

Figura 49: Mensagem de eliminagdo concluida

A opcdo Acerca de apresenta informacdes sobre as versdes de software (SW) e
firmware (FW) do PMD-200 e o espaco livre restante no disco rigido.

A opgdo Modo Téc. (modo Técnico) esta protegida por senha. Esta destina-se a
ser utilizada pelo pessoal técnico da Medasense para procedimentos de
manutencado e reparagao que exijam acesso ao sistema operativo e a software
restrito do PMD-200.

Para fechar a barra de op¢Ges de Exportacdo e regressar a tela Inicial,

EXPORTAR
pressione o botdo EXPORTAR (L ).
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14:39:50

2018-04-10 1711 [«

2018-04-10 1529 l!!! !!! para U!!
2018-04-10 1527

2016-04-10 1056 W
2018-04-09 1731

2018-04-09 1652
2018-04-09 1651
2018-04-09 1646
2018-04-09 1643
2018-04-09 1640 Introduza palavra-passe
2018-04-09 1639
2018-04-09 1637
2018-04-09 1636
2018-04-09 1635
2018-04-09 1632
2018-04-09 1630
2018-04-09 1238
2018-04-09 1231
2018-04-09 1136
2018-04-09 1121
2018-04-09 1119

Ani10 na Ao anan [~

EXPORTAR

Figure 50: Mensagem de palavra-passe do modo Técnico

Alterar o idioma do sistema

Vocé pode alterar o idioma de visualizacdo do sistema a partir da tela Exportar. Esta
opcao nao se encontra disponivel quando uma sessdo de monitoramento estd em
curso.

1. No canto inferior direito da tela Exportar, pressione o botdo Idioma

2. Ao pressionar o botdo Idioma, abre-se uma lista com todos os idiomas disponiveis.
nn

O idioma atual do sistema é assinalado com
3. Selecione um novo idioma e pressione OK para implementacao da alteragao.
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2018-04-10 1711
2018-04-10 1529
2018-04-10 1527
2018-04-10 1056
2018-04-09 1731
2018-04-09 1652
2018-04-09 1651
2018-04-09 1646
2018-04-09 1643
2018-04-09 1640
2018-04-09 1639
2018-04-09 1637
2018-04-09 1636
2018-04-09 1635
2018-04-09 1632
2018-04-09 1630
2018-04-09 1238
2018-04-09 1231
2018-04-09 1136
2018-04-09 1121
2018-04-09 1119

LY.ET. WYY T.L.Y.1

Figura 51: Menu de selegdo do idioma

2018-04-10 1711
2018-04-10 1529
2018-04-10 1527
2018-04-10 1056
2018-04-09 1731
2018-04-09 1652
2018-04-09 1651
2018-04-09 1646
2018-04-09 1643
2018-04-09 1640
2018-04-09 1639
2018-04-09 1637
2018-04-09 1636
2018-04-09 1635
2018-04-09 1632
2018-04-09 1630
2018-04-09 1238
2018-04-09 1231
2018-04-09 1136
2018-04-09 1121
2018-04-09 1119

An10 nA Ao annn

O sistema ird reiniciar em 18 segundos para

xpoar !5 para U!!
xpoar !' para U!!

implementar as alteragées

! emrcrar gora

»

14:41:52

Idioma...

Depois de pressionar OK, é apresentada uma mensagem de reinicio.

O usuario pode reiniciar o sistema pressionando Reiniciar agora ou aguardar
20 segundos para que o sistema reinicie automaticamente.

14:42:04

Figura 52: Confirmacdo de reposicao do sistema antes da alteracdo do idioma
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/. Limpeza e manutencao

Instrucées de limpeza utilizando MEDIWIPES™, fabricadas pela Fine Touch ou CAVIWIPES™,
fabricadas pela Metrex, ou outras semelhantes ou equivalentes de outro fabricante de
toalhinhas de desinfeccdo para o dispositivo PMD-200 da Medasense.

Limpeza

Limpe imediatamente qualquer sangue ou liquidos derramados no monitor, na sonda
de dedo ou no cabo de ligagdo. O sangue seco é muito dificil de remover.

Apdbs a limpeza, limpe a extremidade do conector com dlcool e aguarde secar
totalmente. A presenca de umidade residual no interior do conector podera afetar o
desempenho de monitoramento.

Limpeza e desinfeccao da tela do monitor

Utilize 2 a 3 toalhinhas de desinfeccdo descartdveis novas para limpar minuciosamente
todas as superficies, tendo especial atencdo aos orificios, extremidades e ranhuras. O
tempo de contato deve ser de pelo menos 3 min.

Limpeza e desinfeccao do cabo da sonda de dedo

Apds cada utilizacdo, desinfete a sonda de dedo e o cabo de ligacao.

1. Utilize 1 a 2 toalhinhas de desinfeccdo descartaveis novas para limpar
minuciosamente o cabo preso a sonda de dedo. O tempo de contato deve ser de
pelo menos 1 min.

Inspecione visualmente o cabo quanto a residuos excessivos.

Deixe o cabo secar ao ar ou, em alternativa, utilize um pano seco e sem fios para
secar a superficie do cabo.

Limpeza e desinfec¢cao da sonda de dedo

1. Utilize 2 a 3 toalhinhas desinfetantes descartaveis para limpar quaisquer residuos
excessivos.

2. Inspecione visualmente todas as pecas para garantir que ndo permanecem
quaisquer residuos ou detritos antes de prosseguir para o préximo passo.

3. Utilize 2 a 3 toalhinhas de desinfeccdo descartaveis novas para limpar
minuciosamente todas as superficies, tendo especial atenc¢dao as ranhuras,
extremidades e orificios dos botdes dos elétrodos GSR. Opcionalmente, utilize
cotonetes esterilizados para empurrar as toalhinhas para as ranhuras e orificios
dos botdes, de modo a confirmar um bom contato com o agente de desinfeccao.
O tempo de contato deve ser de pelo menos 3 min.
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4. Umede¢a um pano sem fios e esterilizado com dgua destilada e limpe todas as
superficies durante 30 segundos (certifique-se que o pano estd Umido e ndo
completamente embebido em agua).

5. Deixe a sonda de dedo secar ao ar ou, em alternativa, utilize um pano seco e sem
fios para secar as superficies.

Aviso

Se ocorrerem derramamentos de sangue ou liquidos no PMD-200,
teste novamente a corrente de fuga para o aterramento, antes de
continuar a utilizar.

Nao efetue a autoclave do sistema PMD-200 ou dos respectivos
acessorios.

Manutencao

O monitor PMD-200 foi concebido de modo a que nao seja necessdria qualquer
manutencado periddica.

A corrente de fuga é um indicador principal do perigo de choques elétricos para
pessoas em contato com qualquer uma das superficies exteriores do dispositivo.
Foram realizados testes de eletricidade estatica no monitor PMD-200 para assegurar
gue a corrente de fuga estd em conformidade com as normas de seguranca da
IEC 60601-1.

A Medasense recomenda a realizacdao de um teste de corrente de fuga:

= Em caso de derramamentos de sangue ou liquidos no sistema e nos
respectivos componentes
* |mediatamente apds sobretensao consideravel no sistema elétrico

= No minimo, uma vez por ano
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EmissOes eletromagnéticas

O PMD-200 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado

abaixo.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagcao

O PMD-200 utiliza energia de radiofrequéncia apenas para o0 seu

Emissdes de funcionamento interno. Desta forma, as suas emissées de
radiofrequéncia Grupo 1 radiofrequéncia sdo muito baixas e ndo é provavel que interfiram
CISPR 11 com outros equipamentos eletronicos que se encontrem nas
proximidades
Emissdes de
radiofrequéncia Classe A
CISPR 11
O PMD-200 é adequado para ser utilizado em todos as
Emissdes harmonicas Classe A instalagGes, exceto em instalagcGes domésticas e em instalagdes

IEC 61000-3-2

Flutuaces de
tensao/emissdes com
tremulacéo
IEC 61000-3-3

Em conformidade

que estejam diretamente ligadas a rede de distribui¢éo publica que
fornece energia elétrica de baixa tenséo aos edificios utilizados
para fins domésticos.

NOTA: as caracteristicas das EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para a sua utilizacdo em
areas industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é
normalmente exigido o CISPR 11 classe B), este equipamento podera nédo oferecer a protecao adequada aos
servigos de comunicacéo por radiofrequéncia. O usudrio podera ter de tomar medidas de reducéo do risco, tais
como a relocalizacdo ou a reorientagdo do equipamento.
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Imunidade eletromagnética

O PMD-200 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. Certifique-se de que é apenas utilizado neste tipo de ambiente.

Tabela 4: Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacdo

O PMD200 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o usuario do PMD200 deve garantir que este é utilizado no referido ambiente.

Descarga
eletrostéatica (ESD),
IEC 61000-4-2

6 kV contato
8 kV ar

6 kV contato
8 kV ar

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou revestimento ceramico.
Se estiverem cobertos com material
sintético, a umidade relativa deve
ser de, pelo menos, 30%.

Disparo/transitorio
elétrico rapido,

2 kV para linhas de
alimentacao

2 kV para linhas de
alimentacdo de CA

A qualidade da rede elétrica deve
ser igual & de um ambiente

IEC 61000-4-4 1 kV para linhas de 1kV para linhas de comercial ou hospitalar tipico.
entrada/saida entrada/saida

Sobretensao, 1 kV para linha a linha 1 kV para linha a linha Ae?galigflg%ga ;?i?nil'itr:itza deve

IEC 61000-4-5 ser igu u i

2 kV para linha a terra

2 kV para linha a terra

comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensdao,
breves interrupgdes e
variacdes da tenséo
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentacao
IEC 61000-4-11

< 5% Ur (queda > 95 %
na Ur)

durante 0,5 ciclos

40% Ut (queda de 60%
na Ur)

durante 5 ciclos

70% Ut (queda de 30%
na Ur)

durante 25 ciclos

< 5% Ur(queda > 95%
na Ur)

< 5% Ut (queda > 95%
na Ur)

durante 0,5 ciclos

40% Ut (queda de 60%
na Ur)

durante 5 ciclos

70% Ut (queda de 30%
na Ur)

durante 25 ciclos

<5 % Ut (queda > 95%
na Ur)

A qualidade da rede elétrica deve
ser igual a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. Se o
usuario do equipamento necessitar
de efetuar a utilizagao continua do
equipamento durante a ocorréncia
de interrupgdes de fornecimento da
rede elétrica, recomenda-se a
utilizagéo de uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou de uma
bateria.

durante 5s durante 5's
Os campos magnéticos da
Campo magnético da frequéncia de poténcia devem
frequéncia de poténcia corresponder a niveis caracteristicos
(50/60 Hz), 3 A/m 3 Afm de uma localizagéo tipica num
IEC 61000-4-8 ambiente comercial ou hospitalar

tipico.

NOTA: Ut corresponde a tenséo de rede CA antes da aplicagdo do nivel de teste.

Medasense Biometrics Ltd.

MK2L-02-487-BR
Revisao 2




79 MEDASENSE

PAIN INTELLIGENCE PMD-200 Manual do Usuario 48

Teste de Nivel de teste Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético — orientacao
imunidade IEC 60601

O PMD-200 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o usuario do PMD-200 deve garantir que este é utilizado no referido ambiente.

Os equipamentos de comunicagao por
radiofrequéncia portateis e méveis nédo
devem ser utilizados junto a nenhuma peca
do PMD-200, incluindo cabos, a uma
distancia inferior a distancia de separacéo
recomendada calculada a partir da equacéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Radiofrequéncia | 3 Vrms [Vi] =3 Vrms Distancia de separacdo recomendada:
conduzida, 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6 d=1.2VP

_ . Distancia de separa¢do recomendada:
Radiofrequéncia

irradiada,
IEC 61000-4-3

3Vrms

80 MMy & 2.5 GHz [E1] =3 V/m d = 1,2VP, gama entre 80 e 800 MHz

d = 2,3VP, gama entre 800 e 2500 MHz

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: estas orienta¢Bes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situagfes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3: P corresponde a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d corresponde a distancia de separagdo recomendada em metros (m).

NOTA 4: as intensidades de campo dos transmissores de radiofrequéncias fixos, conforme determinado através de
um exame eletromagnético do local?, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada gama de
frequéncias.?

NOTA 5: poderdo ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamentos assinalados com o seguinte simbolo:
(@)
a

a As intensidades de campo dos transmissores fixos, como estagfes de base para aparelhos radiotelefénicos
(celulares/sem fios) e radios méveis terrestres, radio amador, radiodifusdo AM/FM e transmisséo televisiva ndo
podem ser teoricamente calculadas com precisédo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de radiofrequéncias fixos, deve ser considerada a realizagdo de um exame eletromagnético do local. Se a
intensidade de campo medida no local onde o PMD200 é utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de
radiofrequéncia aplicavel acima indicado, o PMD200 deve ser inspecionado para confirmar se o respectivo
funcionamento é normal. Se for observado um desempenho anormal, poderéo ser necessarias medidas adicionais,
como a reorientacdo ou a relocalizagao do PMD200.

b Na gama de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancia de separacao recomendada entre
equipamentos de comunicacao por radiofrequéncia
portateis e moveis e o PMD-200

O PMD-200 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as
perturbacdes da radiofrequéncia irradiada sao controladas. O cliente ou o usuario final
do PMD-200 podem ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicagao por radiofrequéncia portateis
e moveis (transmissores) e o PMD-200 conforme abaixo recomendado, de acordo com
a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacao.

Tabela 5: Distancia de separagdo recomendada

Poténcia de saida nominal
maxima do transmissor

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do

transmissor (m)

(W)

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

80 MHz a 2,5 GHz

d=12%VP d=12*VP d=23%VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

objetos e pessoas.

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo indicada acima, a distancia de
separacdo d recomendada em metros (m) pode ser calculada utilizando a equacdo
aplicével a frequéncia do transmissor, em que P corresponde a poténcia de saida maxima
do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
= NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separac¢do para a gama de
frequéncias mais elevada.
= NOTA 2: Estas orientacOes poderdao ndo ser aplicaveis em todas as situagdes.
A propagacao eletromagnética é afetada pela absorc¢do e reflexao de estruturas,
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Desempenho essencial

O indice de NOL é baseado nos seguintes quatro sinais fisioldgicos:

1. PPG (Fotopletismografia) — utilizada para obter uma medida volumétrica do fluxo
sanguineo na vascularizagdo da ponta do dedo através de meios 6ticos.

2. GSR (Resposta galvanica cutanea) — utilizada para medir o nivel de condutancia
elétrica da pele, que varia com o seu nivel de umidade.

3. Temperatura cutanea — utilizada para estimar a temperatura periférica da
superficie corporal a partir da ponta dos dedos.

4. Acelerometria — utilizada para medir os movimentos dos dedos/maos.

Estes quatro sinais sdo considerados como fazendo parte do desempenho essencial
do sistema, uma vez que todos sdo necessarios para calcular o indice de NOL.
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Dados técnicos

Esta tabela apresenta as especificagdes técnicas e as capacidades do sistema

PMD-200.

Monitor PMD-200

Tabela 6: Especificagdes técnicas

Parametro

Especificacao

armazenamento

Amplitude de temperatura do
sistema durante o transporte ou o

Entre —10 °Ce 60 °C

Umidade relativa durante o

transporte ou o armazenamento

30% — 70% sem condensagao

Pressdo de ar durante o

funcionamento e o transporte

70 kPa a 105 kPa em modo de funcionamento

50 kPa a 106 kPa em modo de ndo funcionamento

Temperatura ambiente de
funcionamento

Entre 10 °Ce 35 °C

Umidade relativa durante o
funcionamento

30% — 70% sem condensacao

Comunicagao

1 porta USB

Normas

IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, 60601-1-6

Fonte de alimentacao

100 V CA — 240V CA, 500 mA max., 50/60 Hz

Consumo energético

Aproximadamente 60 W

Bateria

e Tipo:ionde litio 3,7V
e Capacidade da bateria: 2,6 Ah

e Tempo de carregamento maximo de 2 horas

Dimensoes

Monitor PMD-200:

(A) 240 mm x (L) 193 mm x (P) 150 mm
Embalagem de expedicdo:

(A) 328 mm x (L) 313 mm x (P) 228 mm

Peso

Monitor PMD-200: aproximadamente 3 kg
Peso de expedicao: 4 kg

Interface do usuario

Tela sensivel ao toque e 1 botdo (LIGAR/DESLIGAR)

Vida util prevista

5 anos
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Sonda de dedo

Amplitude de temperatura do sistema

Entre —10°Ce 60 °C

Temperatura ambiente de
funcionamento

Entre 10 °Ce 35 °C

Umidade relativa durante o
funcionamento

30% — 70% sem condensacao

Umidade relativa durante o
transporte ou o armazenamento

30% — 70% sem condensacdo

Pressdo de ar durante o
funcionamento e o transporte

70 kPa a 105 kPa em modo de funcionamento
50 kPa a 106 kPa em modo de ndo
funcionamento

Dimensoes Sonda de dedo: 85 mm X 40 mm
Sonda de dedo + Cabo: 3000 mm
Peso Sonda de dedo: 0,090 Kg

Sensor de uso unico

Intervalo de temperatura do produto
para transporte

Entre —10 °Ce 50 °C

Temperatura ambiente de
funcionamento

Entre 10 °Ce 35 °C

Intervalo de temperatura do produto
para armazenamento

Entre 10 °Ce 35 °C

Umidade relativa durante o
transporte ou o armazenamento

30% — 70% sem condensagao

Pressdo de ar durante o transporte

50 kPa a 106 kPa em modo de ndo
funcionamento

Dimensodes de
Cada pacote de sensor

157,5mm x 114,3 mm

Sensor biocompativel, sem PVC, sem LATEX
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9. Resolucao de problemas

Resolucao de problemas geral

Problema Agdo sugerida

O monitor ndo LIGA 1. Verifique se o cabo de alimentacao esta ligado a

guando pressiona o botado tomada elétrica.

de alimentagao. 2. Verifique se o interruptor de alimentagdo no painel
traseiro esta LIGADO.

Os sinais ndo sao 1. Verifique se o cabo da sonda de dedo esta

apresentados na tela. corretamente ligado ao PMD-200.

2. Verifique se a sonda de dedo e o sensor de uso
Unico estdo corretamente conectados ao paciente.

3. Reinicie o monitor desligando-o e ligando-o.

Os botdes da barra de 1. Utilize a ponta de uma caneta e direcione-a para o
menu nao respondem. centro do botado.

2. Pressione o botdo de alimentacdo na parte
dianteira do monitor para reiniciar o monitor.

3. Se o problema persistir, contate o seu
representante da Medasense.

Os sinais tém fraca 1. Certifique-se de que a utilizacdo clinica ndo é a

gualidade ou sdo causa (pressdo contra a mao do paciente/medidor

instaveis. de pressdo arterial na mesma mao que a sonda de
dedo etc.)

2. Certifique-se de que a condicdo do paciente ndo é a
causa (hipovolemia, perfusdo baixa,
contraindicac¢do...).

3. Certifique-se de que a sonda de dedo esta bem
ligada ao PMD-200 e de que ndo existe
interferéncia elétrica de outros cabos.

4. Certifiqgue-se de que a sonda do dedo esta bem
posicionada no dedo do paciente e que a ponta do
dedo toca na protuberancia da sonda.

5. Certifique-se de que existe um bom contato entre a
sonda de dedo e o sensor de uso Unico.

6. Apos as fases 1 a5, aguarde 60 segundos para
permitir a recuperacao dos sinais.

7. Se o problema persistir, Reinicie o monitor

desligando-o e ligando-o.
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Indicadores de sinais

Os Indicadores de sinais sao apresentados na barra de estado na parte superior da tela,
se a qualidade dos sinais for inadequada ou se ocorrer um problema na fonte de
alimentacdo ou no disco rigido.

14:22:22

Figura 53: Indicadores de sinais apresentados na barra de estado

Vermelho indica um alerta de maior gravidade que deve ser corrigido antes de
continuar a utilizar o valor do indice de NOL. Cor de laranja indica um alerta de
menor gravidade que necessita da atencdo do usuario. Azul indica apenas
informacdes.

Os alertas possiveis e os respectivos significados sdo apresentados na tabela seguinte.

Tabela 7: Alertas

Significado

A sonda de dedo estd desligada.
SONDA

. 2
| (1]
;
Q

O sinal de PPG é inadequado.

PPG

O sinal de GSR é inadequado.

O paciente esta na posicao de Trendelenburg.

O sistema detecta movimento na sonda de dedo.

O sinal do Acelerémetro é inadequado.

O sinal da Temperatura é inadequado.

N3o existe memoédria livre suficiente para salvar a gravacao.

Existe um problema no disco rigido do sistema.

ot
O

=20 =20>1000
= 9 O O W
57 O 0 ) A
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Alerta Significado

E
=

ﬁﬂ §

Estado de alimentacdo: Ligado a tomada elétrica (verde com
um icone de plugue) ou alimentado por bateria com indicador
de nivel de carga (verde, cor de laranja ou vermelho).

N3o utilize o valor do indice de NOL quando for apresentado na tela
um alerta sobre a qualidade do sinal.

Se o sistema nado conseguir calcular os valores de NOL durante mais de 30 segundos,
ndo serd apresentado qualquer valor do indice no painel do valor do indice de NOL e
as tendéncias sdo interrompidas. Quando o problema estiver resolvido, o indice de
NOL e as tendéncias sdo novamente apresentados.

14:31:09

00:01:22

Altera

. 40 50 50 seg
Escala Y
B e O

Figura 54: Valor do indice de NOL e tendéncias ndo apresentados
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Erro de comunicacao

Quando o PMD-200 esta LIGADO, o sistema testa a comunicagdo entre o monitor e os
sensores. Se o teste falhar, é apresentada a mensagem Falha na comunicac¢do. Na barra
de estado, é também apresentado o icone de Falha na comunicacao.

Comunicagao falhou
Contacte um técnico

ok

Figura 55: Mensagem e icone de falha na comunicagdo

Neste caso, contate o seu representante da Medasense para agendar uma visita de
assisténcia técnica.

Erro de firmware

Se o firmware do PMD-200 nao funcionar corretamente é apresentada a mensagem
Erro interno.

Erro interno. Desligue o monitor e
contacte um técnico!

7ok

Figura 56: Mensagem de erro interno

Neste caso, contate o seu representante da Medasense para agendar uma visita de
assisténcia técnica para testar o sistema.

Erro da unidade USB

Quando a transferéncia de arquivos para USB falha é apresentada uma mensagem de
erro. Neste caso, substitua a unidade USB e repita o procedimento de exportacdo do
arquivo. No caso de o problema persistir, poderd indicar que a sessdo de
monitoramento que esta a tentar exportar nao foi salva pressionando PARAR no final
da sessao de monitoramento.

Nenhuma unidade USB inserida Erro ao copiar 1 pasta(s)

ek ek

Figura 57: Erro da unidade USB
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Memoaria limitada

2018-04-10 1711
2018-04-10 1529
2018-04-10 1527
2018-04-10 1056
2018-04-09 1731
2018-04-09 1652
2018-04-09 1651
2018-04-09 1646
2018-04-09 1643
2018-04-09 1640
2018-04-09 1639
2018-04-09 1637
2018-04-09 1636
2018-04-09 1635
2018-04-09 1632
2018-04-09 1630
2018-04-09 1238
2018-04-09 1231
2018-04-09 1136
2018-04-09 1121
2018-04-09 1119

ANIO AA AD A0TN

Xportar Pasta para

xportar Excel para

iminar

cerca de...

14:24:37

W EXPORTAR PACIENTE EVENTOS SINAIS NOL

Figura 58: Mensagem de espac¢o na unidade de disco rigido limitado

Quando a memoria do disco rigido atingir 70% da respectiva capacidade, o icone
ird surgir na barra de estado e serd apresentada uma mensagem na tela "Exportar"
que alerta o usudrio sobre a capacidade de armazenamento limitada. Quando a
capacidade do disco rigido atingir 80%, o sistema comeca a eliminar gravacdes antigas
por ordem cronoldgica "Primeiro a entrar, primeiro a sair" (as gravagdes mais antigas
sao eliminadas em primeiro lugar).
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10. Garantia limitada

1. A Medasense Biometrics Ltd. ("Medasense") garante que o monitor PMD-200
("Produto com Garantia") estard isento de defeitos de mao de obra ou materiais,
guando submetidos a utilizacdo normal, adequada e pretendida pelo periodo de
(i) 15 (quinze) meses desde a data de envio, ou (ii) 12 (doze) meses desde a
instalacdo, o mais curto dos dois periodos ou qualquer outro prazo exigido pela lei
aplicavel a extensdo maior que os dois periodos ("Periodo de Garantia"). Nao
obstante o acima exposto, o Periodo de Garantia da sonda de dedo PMD-200 deve
ser de 3 (trés) meses a partir da instalacao.

2. As Unicas obrigacdes da Medasense sob esta garantia sdo a reparacdo ou
substituicdo de qualquer Produto com Garantia (ou uma de suas pecas) que a
Medasense considere abrangido por esta garantia e com defeito de mao-de-obra ou
materiais, desde que o Distribuidor tenha comunicado esta reclamacao por escrito,
dentro do periodo de garantia e que o Produto com Garantia seja enviado para as
instalacdes da Medasense ou a qualquer outro local definido por escrito pela
Medasense com frete pré-pago. Todos os Produtos ou pecas substituidas passarao a
ser propriedade da Medasense. A reparagdo ou substituicao de Produtos com
Garantia ao abrigo da presente garantia ndo prolongam o Periodo de Garantia.

3. Apds o recebimento de um Produto com Garantia, se a Medasense determinar
razoavelmente que a reparac¢ao ou substituicdo estdao abrangidas pela garantia, a
Medasense reembolsara os custos de envio do Produto com Garantia reparado ou de
substituicdo para o Distribuidor. O risco de perdas ou danos durante envios sob esta
garantia terdo suporte da parte responsavel pelo pagamento do Produto com
Garantia. Os Produtos com Garantia enviados pelo Distribuidor ao abrigo desta
garantia deverao ser colocados na embalagem de envio original, ou numa
embalagem equivalente, de modo a proteger o Produto com Garantia. Se o
Distribuidor enviar um Produto com Garantia numa embalagem inadequada, sera
presumido que quaisquer danos fisicos existentes no Produto com Garantia aquando
da sua recepcdo pela Medasense (e ndo anteriormente comunicados) terdo ocorrido
durante o transporte e serdo da responsabilidade do Distribuidor.

4. Esta garantia ndo abrange quaisquer componentes dispensaveis, de uso Unico
e/ou itens fornecidos, tais como (mas ndo limitados a), elétrodos, cabos e/ou
Produtos com Garantia ou pecas dos mesmos que tenham sido: (i) submetidos a
utilizacdo indevida, negligéncia ou acidentes; (ii) danificados ou que ndo estejam em
conformidade devido a causas externas ao Produto com Garantia, incluindo, mas ndo
limitados a, falhas ou avarias da energia elétrica; (iii) armazenados, instalados,
operados, utilizados ou submetidos a manutencdo de forma que constitua uma
violacdo das instrucdes ou especificacbes da Medasense; (iv) empregados ou
equipados com acessorios, funcionalidades ou dispositivos ndo fornecidos pela
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Medasense para a referida utilizagdo ou ndo previamente aprovados por escrito pela
Medasense para a referida utilizagao, ou combinagao inadequada de componentes
do Produto com Garantia; (v) modificados, desmontados, submetidos a manutencao,
reparados ou novamente montados por qualquer outra entidade que ndo a
Medasense, a menos que autorizado pela Medasense. A Medasense nao tera
qualquer obrigacdo de efetuar reparacgdes, substituicdes ou correcdes que resultem,
na totalidade ou parcialmente, do desgaste normal. A Medasense ndo oferece
quaisquer garantias (a) relativamente a quaisquer produtos que ndo sejam Produtos
com Garantia, (b) relativamente a quaisquer produtos adquiridos a outra entidade
gue ndo a Medasense ou o respectivo distribuidor oficial, ou (c) relativamente a
quaisquer produtos vendidos sob uma marca comercial que ndo a Medasense.

5. TODOS 0OS PRODUTOS SAO FORNECIDOS "NO ESTADO EM QUE SE ENCONTRAM".
ESTA GARANTIA E UNICA E EXCLUSIVA PARA OS PRODUTOS DA MEDASENSE,
ABRANGE APENAS O DISTRIBUIDOR E SUBSTITUI EXPRESSAMENTE QUAISQUER
OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, SEM LIMITAGAO,
QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO FIM.

6. A Medasense ndo garante nem faz qualquer declaragao relativamente aos
resultados da utilizagdo ou nao utilizagcdo pelo cliente e/ou o seu distribuidor e/ou
quaisquer terceiros do respectivo Produto com Garantia e/ou quaisquer informacdes
ou dados fornecidos pelo respectivo Produto com Garantia em termos de, inter alia,
correcdo, precisao, integridade, fiabilidade ou outros.

7. AREPARAGAO E/OU SUBSTITUICAO DE PRODUTOS COM GARANTIA

(E/OU QUAISQUER COMPONENTES DOS MESMOS), NA FORMA ACIMA PREVISTA,
IRA CONSTITUIR A REALIZAGAO TOTAL E FINAL DE TODAS AS OBRIGACOES DA
MEDASENSE A ESSE RESPEITO.

8. A eficacia desta garantia no que diz respeito a cada Produto com Garantia estar3
sujeita e subordinada ao pagamento integral da devida consideragao referente a este
Produto com Garantia pelo Distribuidor a Medasense.
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