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Estas instrucdes de operacao fornecem as informagbes necessarias para a
operagéo adequada do Rad-G. Algumas informacdes fornecidas neste
manual podem nao ser relevantes para o seu sistema. Conhecimentos
gerais sobre oximetria de pulso e a compreensao dos recursos e fungdes do
Rad-G sao pré-requisitos para a utilizagédo correta do equipamento. Nao
opere o Rad-G sem antes ler e entender completamente estas instrugdes.
Se encontrar algum incidente grave com o produto, notifique a autoridade
competente do seu pais e o fabricante.

Nota: Apenas utilizagdo autorizada: o dispositivo e 0os acessorios associados
estdo autorizados pela Food and Drug Administration (FDA) e possuem a
Marca CE para a monitorizagédo nao invasiva de pacientes e nao podem ser
utilizados em processos, procedimentos, experiéncias, ou qualquer outra
utilizacdo para a qual o dispositivo ndo esteja previsto ou néo esteja
autorizado pelas autoridades regulamentares aplicaveis ou ainda de
qualquer outro modo diferente das instrugdes de utilizagdo ou etiquetagem.

Aviso: A posse ou compra deste dispositivo ndo confere qualquer licenga
expressa ou implicita para a utilizagéo do dispositivo com sensores ou cabos
ndo autorizados que possam, individualmente ou em combina¢do com o
dispositivo, ser abrangidos por uma ou mais patentes associadas a este
dispositivo.

CUIDADO: a lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo apenas
por médicos ou a pedido de médicos. Consulte as instrugdes de utilizagdo
para obter informagdes completas de aplicagdo, incluindo indicagbes,
contraindicagdes, adverténcias e precaugdes.

Para utilizagao profissional. Consulte as instrugdes de utilizagao para
obter informagdes completas de aplicagao, incluindo indicagoes,
contraindicagdes, adverténcias e precaugoées.

Masimo Corporation

52 Discovery

Irvine, CA 92618, EUA c €
Tel.: 949-297-7000

Fax.: 949-297-7001 0123
www.masimo.com

Representante autorizado da Masimo Corporation na UE:
[ Ec [Ree]

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Germany

. ’~ .
www.masimo.com 1 v Masimo



EQUIPAMENTO MEDICO ELETRICO
ETL CLASSIFIED NO QUE DIZ RESPEITO A CHOQUES ELETRICOS,

INCENDIO E RISCOS MECANICOS APENAS DE ACORDO
€ l, COM AS NORMAS
C U

S Em conformidade com a norma ANSI/AAMI ES 60601-1:2005,
intertek Certificado de acordo com a norma CAN/CSA C22.2 N.°
ntertek  50601-1:2008 e as normas Particulares (ISO 80601-2-61:2011)
S1404%3 e Colaterais relacionadas (IEC 60601-1-11:2010), para as quais
a conformidade do produto foi estabelecida pela Intertek.

Patentes: www.masimo.com/patents.html

5®, Masimo®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, FastSat®, PVi®,
RRp®, Rad®, SET®, Signal Extraction Technology®, Signal IQ®, e X-Cal®
sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation. O Rad-G faz parte
da linha de produtos Rad.

Rad-G™ é uma marca comercial da Masimo Corporation. Todas as outras
marcas comerciais e marcas registadas pertencem aos seus respetivos
proprietarios.

© 2021 Masimo Corporation
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Acerca deste manual

Este manual explica como configurar e utilizar o Rad-G™ Pulse Oximeter.
Existem informagbes de seguranga importantes relativas a utilizagédo geral
do Rad-G neste manual. Leia e siga as adverténcias, cuidados e notas
apresentados ao longo deste manual. A seguir pode encontrar explicagbes
de adverténcias, cuidados e notas.

E apresentada uma adverténcia quando uma agéo pode ter resultados
graves (por exemplo, lesdes, efeitos adversos graves, morte) no paciente ou
utilizador.

ADVERTENCIA: Este é um exemplo de uma declaracéo de adverténcia.

E apresentada uma mensagem de cuidado quando o paciente ou utilizador
necessita de ter cuidado especial para evitar lesbes pessoais, danos ao
dispositivo ou danos a outra propriedade.

CUIDADO: Este € um exemplo de uma declaragéo de cuidado.
E apresentada uma nota quando se aplicam informagées gerais adicionais.

Nota: Este € um exemplo de uma nota.

. ’~ .
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Descricio, caracteristicas e
indicacOes de utilizacao do produto

Descri¢cado do produto

O Rad®-G destina-se a monitorizagéo continua nio invasiva da saturagao
de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2), da frequéncia de
pulso (PR), do indice de variabilidade pletismografica (PVi) e da frequéncia
respiratoria pletismografica (RRp).

As caracteristicas principais seguintes estao disponiveis para o Rad-G:

e Desempenho da tecnologia Masimo SET®.

e  Monitorizagdo nado invasiva da saturagao de oxigénio funcional da
hemoglobina arterial (SpO,) e da frequéncia de pulso (PR), do
indice de variabilidade pletismografica (PVi) e da frequéncia
respiratoria determinada pela curva pletismografica (RRp).

Indicagdes de utilizagao

O Rad-G™ Pulse Oximeter e respetivos acessorios destinam-se a
monitorizagdo nao invasiva continua ou ao controlo local da saturagéo de
oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO.), da frequéncia de pulso
(PR) e da frequéncia respiratéria pletismografica (RRp).

O Rad-G™ Pulse Oximeter e respetivos acessoérios destinam-se a
monitorizagdo nao invasiva continua ou ao controlo local da saturagédo de
oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO.) e da frequéncia de pulso
(PR) em pacientes adultos, criangas e recém-nascidos em condigbes com
movimento e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca perfusdo
em hospitais, instalagdes do tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

O Rad-G™ Pulse Oximeter e respetivos acessorios destinam-se a
monitorizagdo nao invasiva continua ou ao controlo local da frequéncia
respiratoria a partir do fotopletismograma (RRp) de pacientes adultos e
pediatricos em condigdes sem movimento em hospitais, instalagdes do tipo
hospitalar, ambientes moéveis e domésticos.

Contraindicacoes

O dispositivo Rad-G nédo se destina a ser utilizado como um monitor de
apneia.
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Informacgdes de seguranca,
adverténcias e cuidados

CUIDADO: O Rad-G deve ser operado apenas por pessoal qualificado ou
sob a supervisdo do mesmo. Leia o manual, as instru¢gbes de utilizagdo de
acessorios, todas as informagdes sobre precaucdes e as especificagdes
antes da utilizagao.

Adverténcias e cuidados relativos a seguranca

ADVERTENCIA: Nao utilize o Rad-G se este aparentar estar danificado ou
se suspeitar de danos. Danos no dispositivo podem resultar na exposi¢ao de
circuitos elétricos que podem provocar efeitos nocivos para o paciente.

ADVERTENCIA: N3o ajuste, repare, abra, desmonte ou modifique o Rad-G.
Danos no dispositivo podem afetar o desempenho e/ou resultar em lesdes
no paciente.

ADVERTENCIA: N3o coloque o Rad-G em funcionamento nem o utilize a
ndo ser que tenha confirmado que a configuragéo foi corretamente efetuada.
Uma configuragéo inadequada do dispositivo pode afetar o desempenho
e/ou resultar em lesdes no paciente.

ADVERTENCIA: Nao cologue o Rad-G nem os respetivos acessorios numa
posicao em que possam cair sobre o paciente.

ADVERTENCIA: Utilize apenas dispositivos autorizados pela Masimo em
conjunto com o Rad-G. A utilizagéo de dispositivos ndo autorizados em
conjunto com o Rad-G podera resultar em danos no dispositivo e/ou lesbes
no paciente.

ADVERTENCIA: Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem
utilizados com dispositivos especificos. Verifique a compatibilidade do
dispositivo, do cabo e do sensor antes da utilizagéo; caso contrario, o
desempenho podera ser afetado e/ou podem ocorrer lesdées no paciente.

ADVERTENCIA: N3o utilize o Rad-G na presenga de agentes anestésicos
inflamaveis ou outras substancias inflamaveis em conjunto com ar,
ambientes ricos em oxigénio ou 6xido nitroso para evitar o risco de explosao.

ADVERTENCIA: N&o utilize o Rad-G durante procedimentos de imagiologia
por ressonancia magnética (IRM) ou num ambiente de IRM.

ADVERTENCIA: O Rad-G pode ser utilizado durante a desfibrilagdo. No
entanto, para reduzir o risco de choque elétrico, o utilizador ndo deve tocar
no Rad-G durante a desfibrilagao.

ADVERTENCIA: Para fins de protecdo contra lesdes provocadas por
choque elétrico, siga as instru¢des abaixo:

o Evite colocar o dispositivo sobre superficies com derrames visiveis
de liquidos.

. ’~ .
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Rad-G Informagbes de seguranca, adverténcias e cuidados

e N&o mergulhe nem ensope o dispositivo em liquidos.
e Na&o tente esterilizar o dispositivo.

e Utilize solugdes de limpeza apenas como indicado no manual do
utilizador.

e Na&o tente limpar o Rad-G durante a monitorizagao do paciente.

ADVERTENCIA: Para garantir a seguranca, evite colocar objetos sobre o
dispositivo durante a respetiva utilizagao.

ADVERTENCIA: Conforme recomendado para qualquer equipamento
meédico, os cabos do paciente devem seguir um percurso que minimize a
possibilidade de emaranhar ou estrangular o paciente.

CUIDADO: Néo coloque o Rad-G numa posi¢gao em que os controlos
possam ser alterados pelo paciente.

CUIDADO: Nao coloque o Rad-G numa posi¢ao em que a fonte de
alimentagdo CA néo possa ser facilmente desligada quando esta estiver em
utilizagao.

CUIDADO: Utilize apenas o adaptador de alimentagao CA fornecido pela
Masimo. A utilizagdo de um adaptador de alimentagao CA diferente podera
provocar danos no Rad-G. Verifique o adaptador de alimentagéo para se
certificar de que estd intacto e ndo apresenta danos.

CUIDADO: Para assegurar o isolamento elétrico do paciente, todas as
ligagdes de dispositivos externos aos conectores da interface de saida
devem ser feitas utilizando apenas cabos de dados autorizados.

Nota: Desligue o dispositivo da rede de alimentagao CA desligando a fonte
de alimentagdo CA do Rad-G.

Nota: Utilize e armazene o Rad-G em conformidade com as especificagdes.
Consulte a secgéo Especificagdes deste manual.

Adverténcias e cuidados sobre desempenho

ADVERTENCIA: O Rad-G n3o deve ser utilizado como Unica referéncia de
diagnostico ou decisdes de tratamento. Deve ser utilizado em conjunto com
os sinais clinicos e sintomas.

ADVERTENCIA: O Rad-G e respetivos acessérios néo se destinam a ser
utilizados como a unica referéncia para diagnéstico ou para decisdes de
tratamento; destinam-se a ser utilizados em conjunto com métodos
adicionais de avaliagédo dos sintomas e sinais clinicos.

ADVERTENCIA: Se alguma medigdo parecer dibia, verifique primeiro os
sinais vitais do paciente com outro método e, em seguida, verifique o
funcionamento correto do Rad-G.

ADVERTENCIA: O Rad-G n3o é um monitor de apneia.
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Rad-G Informagbes de segurancga, adverténcias e cuidados

ADVERTENCIA: O Rad-G nao deve ser utilizado em substituicdo de uma
analise de arritmia com base em ECG.

ADVERTENCIA: Antes da utilizacao, certifique-se sempre de que as
definigdes, incluindo os limites de alarme e o volume do altifalante de alarme,
sdo adequadas para cada paciente e para o ambiente e cumprem os
protocolos das instalagdes. Dispositivos em que o altifalante de alarme nao
esteja a funcionar ou as definigbes de volume do altifalante de alarme n&o
sejam distinguiveis do ruido ambiente das instalagées ndo devem ser
utilizados.

ADVERTENCIA: Durante a utilizacdo do Rad-G para monitorizacdo de
testes rapidos, ndo sdo fornecidos alarmes fisioldgicos.

ADVERTENCIA: O PVi mede a variagdo da amplitude da pletismografia,
mas nao fornece medi¢des do volume do AVC ou do débito cardiaco. As
decisdes sobre a gestao de fluidos devem basear-se numa avaliagdo

completa do estado do paciente e ndo se devem basear apenas no PVi.

ADVERTENCIA: O Rad-G pode ser utilizado durante a desfibrilagdo. No
entanto, isto podera afetar temporariamente a precisao ou a disponibilidade
dos parametros.

ADVERTENCIA: O Rad-G pode ser utilizado durante a eletrocauterizacao.
No entanto, isto podera afetar temporariamente a precisdo ou a
disponibilidade dos parametros.

ADVERTENCIA: Aplique corretamente os sensores, segundo as respetivas
instrucdes de utilizagdo. Um sensor ou sensores aplicados incorretamente
que se desloguem parcialmente podem provocar leituras incorretas ou
inexistentes.

ADVERTENCIA: Selecione um local com boa perfusdo para a
monitorizag&do; muito baixa perfusdo no local monitorizado pode resultar em
leituras incorretas ou inexistentes.

ADVERTENCIA: O(s) parametro(s) exibido(s) pode(m) ndo ser preciso(s)
quando for apresentada uma mensagem de SIQ baixo. Os profissionais
clinicos devem considerar informagdes adicionais para suplementar os
valores de forma a compreender totalmente a condi¢cdo do paciente.

ADVERTENCIA: Se os valores de SpO, indicarem hipoxia, deve ser colhida
uma amostra de sangue para teste laboratorial para confirmar a condi¢do do
paciente.

ADVERTENCIA: A SpO, é calibrada empiricamente em voluntarios adultos
saudaveis com niveis normais de carboxi-hemoglobina (COHb) e de
metemoglobina (MetHb).

ADVERTENCIA: As medicdes 6ticas com base pletismografica (por ex.,
SpO,, PVi e RRp) podem ser afetadas por:

e Aplicagéo inadequada do sensor ou utilizagdo do sensor incorreto.
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Rad-G

Informagbes de seguranca, adverténcias e cuidados

Manga de pressao arterial aplicada ao mesmo brago que o local do
sensor.

Contrastes intravasculares, p. ex., verde de indocianina ou azul de
metileno

Congestao venosa.

Pulsagbes venosas anormais (por ex.: regurgitagdo da valvula
tricuspide, posicdo de Trendelenburg).

Ritmos de pulsagéo anormais devidos a condigdes fisiolégicas ou
induzidos através de fatores externos (por ex.: arritmias cardiacas,
baldo intra-adrtico, etc.).

Coloragédo de aplicacdo externa e texturas, p. ex., verniz para as
unhas, unhas acrilicas, "glitter", etc.

Humidade, marcas de nascenga, descoloragéo da pele, anomalia
das unhas, deformagéo nos dedos ou objetos estranhos no
percurso da luz.

Niveis elevados de bilirrubina.

Condigdes fisiolégicas que possam desviar significativamente a
curva de dissociagéo do oxigénio.

Uma condigéo fisiologica que possa afetar o tom do vasomotor ou
alteragdes no tom do vasomotor.

ADVERTENCIA: As leituras de SpO, inexatas ou inexistentes podem ser
provocadas por:

Colocacgao incorreta do sensor

Manga de pressao arterial aplicada ao mesmo brago que o local do
sensor.

Cateter arterial

Niveis elevados de COHb e/ou MetHb. Nota: podem ocorrer niveis
altos de COHb ou MetHb com um valor de SpO, aparentemente
normal.

Contrastes intravasculares, p. ex., verde de indocianina ou azul de
metileno

Congestao venosa.

Pulsagbes venosas excessivas (por ex.: regurgitagéo da valvula
tricispide, posicdo de Trendelenburg).

Coloragédo de aplicacdo externa e texturas, p. ex., verniz para as
unhas, unhas acrilicas, "glitter", etc.

Humidade, marcas de nascencga, descoloragéo da pele ou objetos
estranhos no percurso da luz.

Niveis elevados de bilirrubina.
Anemia grave.
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Rad-G Informagbes de segurancga, adverténcias e cuidados

e Perfuséo arterial muito baixa.

e Condigcdes hipocapnicas ou hipercapnicas.

e Movimento excessivo.

e Doenca vasospastica tal como a doenca de Raynaud.

e Hemoglobinopatias e alteragdes da sintese, p. ex., Hb s, Hb c,
células falciformes, etc.

e Doenga vascular periférica.

e Interferéncia por radiacdo EM.
ADVERTENCIA: O PVi pode n3o refletir com precisao a capacidade de
resposta aos fluidos devido as seguintes condicdes:

e Quando ndo esta sob ventilagdo mecanica.

e Quando esta sob ventilagdo mecanica com um volume corrente
inferior a 8 mL/kg.

e Congestéo venosa.

e Pulsagdes venosas anormais (por ex.: regurgitagao da valvula
tricuspide, posigao de Trendelenburg).

e Condigbes que podem afetar o fluxo de sangue arterial periférico
(por exemplo, hipotenséo, vasoconstricdo grave, anemia grave ou
hipotermia).

e Quando aplicado num local sem ser nos dedos.
e Perfusdo baixa.
e  Movimento.

ADVERTENCIA: As leituras de RRp podem ser imprecisas devido a:

e Perfuséo arterial baixa.

o Artefacto de movimento induzido.
e Anemia grave.

e Arritmia.

CUIDADO: O valor de RRp pode ser impreciso em condigdes nas quais a
frequéncia de pulso é duas vezes inferior a frequéncia respiratoria. As
condigdes que se seguem podem incluir, mas n&o estéo limitadas a:
pacientes com frequéncia respiratoria elevada e frequéncia cardiaca baixa,
ou pacientes com condigdes médicas especificas, como doenga do nodo
sinusal, bradicardia devido a condigbes cardiacas primarias, assim como
condigdes secundarias por betabloqueadores, digoxina, etc.

CUIDADO: A frequéncia respiratoria fornece um indicador da fungao
ventilatéria central e ndo uma indicagéo direta de que existe ar em
movimento através das vias respiratérias superiores.

CUIDADO: Se utilizar o Rad-G durante procedimentos de irradiagdo do
corpo total, mantenha o sensor fora do campo de radiagdo. Se o sensor for
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Rad-G Informagbes de seguranca, adverténcias e cuidados

exposto a radiagdo, a leitura pode ser inexata ou o dispositivo pode
apresentar uma leitura de valor zero durante o periodo de irradiagéo ativa.

CUIDADO: Quando os pacientes sdo submetidos a terapia fotodinamica,
podem ser sensiveis a fontes de luz. A oximetria de pulso apenas pode ser
utilizada sob supervisdo clinica atenta durante curtos periodos de tempo
para minimizar a interferéncia com a terapia fotodinamica.

CUIDADO: Fontes de luz ambiente elevadas, tais como luzes cirurgicas
(especialmente com uma fonte de luz xénon), lAmpadas de bilirrubina, luzes
fluorescentes, ldmpadas infravermelhas de calor e luz solar direta podem
interferir com o desempenho do sensor.

CUIDADO: Para evitar interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o
sensor esta aplicado corretamente e cubra o local do sensor com material
opaco, se necessario. Se ndo tomar esta precaugdo em condi¢oes de forte
luz ambiente, podem ocorrer medigdes incorretas.

CUIDADO: Quando a duragéao do siléncio estiver definida como All Mute
(Siléncio total) ndo ocorrerao alarmes audiveis no Rad-G; no entanto, serdo
apresentados alarmes visuais no Rad-G.

CUIDADO: Se a mensagem Baixa perfusao for frequentemente exibida,
procure um local de monitorizagdo com melhor perfusdo. Entretanto, avalie o
paciente e, se for indicado, verifique o estado de oxigenagéao através de
outro método.

CUIDADO: Para reduzir a interferéncia de radio, outros equipamentos
elétricos que emitem radiofrequéncia ndo devem estar nas proximidades do
Rad-G.

CUIDADO: Para assegurar que os limites de alarme s&o adequados para o
paciente monitorizado, verifique os limites sempre que utilizar o Rad-G.

CUIDADO: Nao coloque o Rad-G préoximo de equipamentos elétricos que
possam afetar o dispositivo e impedir o seu funcionamento correto.

CUIDADO: Caso o Rad-G nao seja carregado imediatamente ap6s um
alarme de bateria fraca, o dispositivo podera desligar.

CUIDADO: N&o ligue a fonte de alimentagdo CA a uma tomada elétrica
controlada por um interruptor de parede ou um regulador de luz.

CUIDADO: Substitua o cabo ou o sensor quando for apresentada uma
mensagem para a substituicdo do sensor, ou uma mensagem persistente de
SIQ baixo durante a monitorizagéo de pacientes consecutivos apds a
conclusado dos passos de resolugao de SIQ baixo identificados no secgado de
resolugao de problemas.

Nota: Os cabos e sensores sao fornecidos com tecnologia X-Cal® para
minimizar o risco de leituras inexactas e perdas imprevistas de
monitorizagéo do paciente. Consulte as instru¢des de utilizagdo do cabo e do
sensor para obter a especificagcdo da duragao do tempo de monitorizago.
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Nota: Condigbes fisioldgicas que resultem na perda de sinal pulsatil podem
resultar na incapacidade de leitura de SpO, ou RRp.

Nota: Recomenda-se carregar totalmente as pilhas do Rad-G antes da
utilizacao.

Nota: Proceda sempre ao carregamento do Rad-G quando nao estiver em
uso para garantir que a bateria permanece totalmente carregada.

Nota: As pilhas perdem capacidade ao longo do tempo e, por este motivo, o
tempo operacional na condigéo de Pilha Fraca depende da idade das pilhas.

Nota: Nao é possivel utilizar um aparelho de teste funcional para avaliar a
exatiddo do Rad-G.

Nota: Durante o uso da definicdo de maxima sensibilidade, o desempenho
da detegdo de "Sensor ndo aplicado" pode ficar comprometida. Caso o
Rad-G esteja configurado desta forma e o sensor se desaloje do paciente,
poderéo ocorrer falsas leituras devido ao "ruido" ambiental, o qual inclui luz,
vibracao e deslocacdes excessivas de ar.

Nota: Podem ser obtidas informacdes adicionais especificas para os
sensores da Masimo compativeis com o Rad-G, incluindo informagdes
acerca de parametros/desempenho da medi¢ao durante condigdes de
movimento e baixa perfusado, nas instru¢des de utilizagdo do sensor.

Adverténcias e cuidados relativos a limpeza e reparacao

ADVERTENCIA: N3o tente reconstituir, recondicionar ou reciclar o Rad-G
uma vez que estes procedimentos podem danificar os componentes
elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

ADVERTENCIA: Para evitar choque elétrico, ndo tente substituir nem
remover a bateria do Rad-G. A reparagédo do Rad-G apenas deve ser
realizada por pessoal qualificado.

CUIDADO: Efetue os procedimentos de manutengéo apenas conforme
especificamente descrito no manual. Caso contrario, devolva o Rad-G para
reparagao.

CUIDADO: N&o toque, pressione nem esfregue os painéis de visualizagcao
com produtos de limpeza abrasivos, instrumentos, escovas, materiais de
superficie aspera, nem os coloque em contacto com qualquer tipo de objeto
que possa arranhar o visor.

CUIDADO: Para evitar danos permanentes no Rad-G, nao utilize lixivia ndo
diluida (hipoclorito de sédio a 5-5,25%) ou qualquer outra solugéo de
limpeza ndo recomendada.

CUIDADO: Nao utilize solu¢des a base de petréleo ou acetona, ou outros
solventes agressivos, para limpar o Rad-G. Estas substancias prejudicam os
materiais do dispositivo, podendo resultar numa avaria do mesmo.

. ’~ .
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CUIDADO: Nao mergulhe o Rad-G numa solucao de limpeza nem tente
esterilizar o dispositivo através de autoclave, irradiagao, vapor, gas, 6xido de
etileno ou qualquer outro método. Isto causara danos graves no dispositivo.

CUIDADO: Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o Rad-G em
solugdes liquidas.

Adverténcias e cuidados sobre conformidade

ADVERTENCIA: Quaisquer alteragdes ou modificagdes ndo aprovadas
explicitamente pela Masimo anulardo a garantia deste equipamento e
poderao anular a autoridade do utilizador de operar o equipamento.

ADVERTENCIA: De acordo com as normas gerais RSS (conformidade de
aparelhos de radio), secgao 8.4, este dispositivo esta em conformidade com
a(s) norma(s) RSS isenta(s) de licenga da Industry Canada. A sua operagéo
estéa sujeita as duas condigdes seguintes: (1) este dispositivo ndo pode
causar interferéncias e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer
interferéncia, incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento
indesejado do dispositivo. De acordo com as normas gerais RSS, os
aparelhos de radio devem estar em conformidade com os requisitos de
inclusdo de notificagdes ou avisos para o utilizador do equipamento em cada
unidade do modelo de equipamento fornecido para venda.

CUIDADO: cumpra as leis locais relativamente a eliminagao do dispositivo
e/ou dos seus acessorios.

CUIDADO: O dispositivo inclui uma bateria interna. Elimine a bateria de
acordo com os requisitos do pais ou regidao em causa.

CUIDADO: Utilize apenas o cabo do paciente recomendado ou o sensor de
ligagéo direta fornecido pela Masimo. Consulte o website Masimo para obter
detalhes. (www.masimo.com)

Nota: Utilize o0 Rad-G de acordo com a secgao Especificagbes ambientais do
Manual do operador.

Nota: Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das Regras da
FCC. A sua operacgao esta sujeita as duas condigdes seguintes: (1) este
dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais e (2) este dispositivo
deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que
possam causar um funcionamento indesejado.

Nota: Este equipamento foi testado e demonstrou estar em conformidade
com os limites para um dispositivo digital de Classe B, de acordo com a parte
15 das Regras da FCC. Estes limites foram concebidos para proporcionar
uma protegéo razoavel contra interferéncias prejudiciais numa instalagéo
residencial. Este equipamento gere, utiliza e pode emitir energia de
radiofrequéncia e, se néo for instalado e utilizado de acordo com as
instrugbes, pode provocar interferéncias prejudiciais as comunicagdes de
radio. No entanto, ndo existe qualquer garantia de auséncia de interferéncia
numa determinada instalagdo. Se este equipamento causar interferéncias
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prejudiciais na rececao de radio ou televisao, o que pode ser determinado ao
ligar e desligar o equipamento, o utilizador deve tentar corrigir a interferéncia
através de uma ou mais das seguintes medidas:

e Reorientar ou deslocar a antena de recegao.
e Aumentar a separacgéo entre o equipamento e o recetor.

e Ligar o equipamento a uma tomada de um circuito diferente
daquele a que o recetor esta ligado.

e  Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para
obter assisténcia.

Nota: Este equipamento foi testado e cumpre os limites de dispositivos
médicos de Classe B, de acordo com a norma EN 60601-1-2: 2015. Estes
limites foram concebidos para proporcionar uma protegao razoavel contra
interferéncias prejudiciais em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos.

Nota: Para manter a conformidade com os regulamentos da FCC, devem ser
utilizados cabos blindados com este equipamento. A operagéo com
equipamento ndo aprovado ou cabos nao blindados ira provavelmente
resultar em interferéncias na recegao de radio e TV. O utilizador deve ter em
atencdo que quaisquer alteragdes e modificagdes do equipamento, sem a
aprovagéo do fabricante, poderdo anular a autoridade do utilizador de operar
este equipamento.

Nota: Para cumprir os requisitos de exposicao a RF, este dispositivo e a sua
antena devem ser operados a uma distancia de separagao de pelo menos
20 cm de todas as pessoas e ndao devem ser instalados ou operados em
conjungédo com qualquer outra antena ou transmissor.

Nota: Este aparelho digital de Classe B esta em conformidade com a norma
canadiana ICES-003.

. ’~ .
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Capitulo 1: Descricao geral da
tecnologia Rad-G

O capitulo que se segue contém descri¢gdes gerais acerca de saturagéo de
oxigénio funcional (SpO.) e Signal 1Q utilizados pelos produtos da Masimo.

Signal Extraction Technology® (SET®)

A tecnologia de processamento de sinal Signal Extraction Technology da
Masimo é diferente da utilizada por oximetros de pulso convencionais. Os
oximetros de pulso convencionais assumem que o sangue arterial
representa o Unico tipo de sangue movel (pulsatil) no local de medicdo. No
entanto, durante o movimento do paciente, o sangue venoso também se
desloca, o que resulta na leitura de valores baixos pelos oximetros de pulso
convencionais, visto ndo poderem distinguir o movimento do sangue arterial
do movimento do sangue venoso (uma situagéo referida por vezes como
ruido).

A oximetria de pulso Masimo SETP® utiliza controladores paralelos e filtragao
adaptativa. Os filtros adaptativos sao eficazes, uma vez que tém a
capacidade de se adaptar a sinais fisiologicos variaveis e/ou ruido e separar
estes elementos através da analise da totalidade do sinal e do isolamento
dos respetivos componentes fundamentais. O algoritmo de processamento
do sinal Masimo SET®, Discrete Saturation Transform®(DST®),
paralelamente com Fast Saturation Transform (FST®), identifica, isola e,
através de filtros adaptativos, cancela o ruido com confianga. Em seguida, o
valor verdadeiro da saturagdo de oxigénio arterial € comunicado para
visualizagao no monitor.
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Controladores paralelos Masimo rainbow SET®

Esta figura consiste numa representagéo conceptual.
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Descrigcao geral para a saturagéo de oxigénio (Sp0O2)
A oximetria de pulso baseia-se nos seguintes principios:

1. A oxiemoglobina (sangue oxigenado) e a desoxi-hemoglobina
(sangue ndo oxigenado) diferem na absorg&o do espetro de luz
visivel e de infravermelhos (espetrofotometria).

2. A quantidade de sangue arterial no tecido varia em fung¢éo da
pulsacao (fotopletismografia). Consequentemente, a quantidade de
luz absorvida pelas quantidades variaveis de sangue arterial
também apresenta alteragdes.
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Monitorizagdo de SpO2, PR e Pi com éxito

A estabilidade das leituras de SpO, pode ser um bom indicador da validade
do sinal. Embora a estabilidade seja um termo relativo, a experiéncia
permitira distinguir as altera¢des artefactuais das alteracdes fisiolégicas,
bem como a velocidade, temporizagdo e o comportamento de ambas.

A estabilidade das leituras ao longo do tempo é afetada pelo periodo de
calculo da média utilizado. As leituras tenderao a ser mais estaveis quanto
maior for o periodo de calculo da média. Isto deve-se a uma resposta menos
acentuada, visto que é obtida uma média do sinal ao longo de um periodo
mais prolongado, por contraste com periodos curtos de calculo da média. No
entanto, os tempos de calculo da média mais prolongados atrasam a
resposta do oximetro e reduzem as variacdes medidas de SpO; e da
frequéncia de pulso.

Saturagéo de oxigénio funcional (SpO2)

O Rad-G é calibrado para medir e apresentar a saturagao de oxigénio
funcional (Sp0O,): a quantidade de oxiemoglobina, expressa como uma
percentagem da hemoglobina disponivel para o transporte de oxigénio.

Nota: A hemoglobina disfuncional ndo tem a capacidade de transportar
oxigénio, mas é reconhecida como hemoglobina oxigenada pela oximetria de
pulso convencional.

Descricao geral para a frequéncia de pulso (PR)

A frequéncia de pulso (PR), medida em batimentos por minuto (BPM), é
baseada na detegéo o6tica da pulsagéo do fluxo periférico.

Descricao geral para o indice de perfusao (Pi)

O indice de perfusao (Pi) é a razio entre o fluxo de sangue pulsatil e o
sangue nao pulsatil, ou estatico, no tecido periférico. Assim, o Pi representa
uma medigao nio invasiva da perfusao periférica e pode ser obtido de forma
continua e nao invasiva por um oximetro de pulso.

Descricéo geral para o indice de variabilidade
pletismografica (PVi)

O indice de variabilidade pletismografica (PVi) € uma medi¢ao das
alteragdes dindmicas no indice de perfuséo (Pi) que ocorrem durante o ciclo
respiratorio. O célculo é obtido através da medicéo de alteragdes no Pi ao
longo de um intervalo de tempo no qual ocorrem um ou mais ciclos
respiratorios completos. O PVi é indicado como uma percentagem (0—
100%).

O PVi pode apresentar alteragbes que refletem fatores fisiolégicos como, por
exemplo, o ténus vascular, o volume sanguineo em circulagdo e excursdes
de presséo intratoracica.
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A utilidade do PVi foi avaliada em estudos clinicos [1-11]. Os fatores
técnicos e clinicos que podem afetar o PVi incluem o posicionamento
incorreto da sonda, local da sonda, movimento do paciente, incisdes na pele,
atividade de respiragao espontanea, «compliance» pulmonar, pericardio
aberto, utilizagdo de vasopressores ou vasodilatadores, indice de perfusdo
baixo, idade do paciente, arritmias, insuficiéncia cardiaca esquerda ou direita
e volume corrente [12-14].

Referéncias para o indice de variabilidade
pletismografica (PVi)

1. Cannesson M., Desebbe O., Rosamel P., Delannoy B., Robin J.,
Bastien O., Lehot J.J. Pleth Variability Index to Monitor the
Respiratory Variations in the Pulse Oximeter Plethysmographic
Waveform Amplitude and Predict Fluid Responsiveness in the
Operating Theatre. Br J Anaesth. 2008 Aug;101(2):200-6.

2. Forget P, Lois F, de Kock M. Goal-Directed Fluid Management
Based on the Pulse Oximeter-Derived Pleth Variability Index
Reduces Lactate Levels and Improves Fluid Management. Anesth
Analg. 2010 Oct;111(4):910-4.

3.  Zimmermann M., Feibicke T., Keyl C., Prasser C., Moritz S., Graf
B.M., Wiesenack C. Accuracy of Stroke Volume Variation
Compared with Pleth Variability Index to Predict Fluid
Responsiveness in Mechanically Ventilated Patients Undergoing
Major Surgery. Eur J Anaesthesiol. 2010 Jun;27(6):555-61.

4. Desebbe O, Boucau C, Farhat F, Bastien O, Lehot JJ, Cannesson
M. Anesth Analg. The Ability of Pleth Variability Index to Predict the
Hemodynamic Effects of Positive End-Expiratory Pressure in
Mechanically Ventilated Patients under General Anesthesia. 2010
Mar 1;110(3):792-8.

5. Tsuchiya M., Yamada T., Asada A. Pleth Variability Index Predicts
Hypotension During Anesthesia Induction. Acta Anesthesiol Scand.
2010 May;54(5):596-602.

6. Loupec T., Nanadoumgar H., Frasca D., Petitpas F., Laksiri L.,
Baudouin D., Debaene B., Dahyot-Fizelier C., Mimoz O. Pleth
Variability Index Predicts Fluid Responsiveness in Critically Il
Patients. Crit Care Med. 2011 Feb;39(2):294-9.

7. FuQ., MiW.D., Zhang H. Stroke Volume Variation and Pleth
Variability Index to Predict Fluid Responsiveness during Resection
of Primary Retroperitoneal Tumors in Hans Chinese. Biosci Trends.
2012 Feb;6(1):38-43.

8. Haas S., Trepte C., Hinteregger M., Fahje R., Sill B., Herich L.,
Reuter D.A. J. Prediction of Volume Responsiveness using Pleth
Variability Index in Patients Undergoing Cardiac Surgery after
Cardiopulmonary Bypass. Anesth. 2012 Oct;26(5):696-701.
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9. ByonH.J., Lim C.W., Lee J.H., Park Y. H., Kim H.S., Kim C.S., Kim
J.T. Br. J. Prediction of fluid Responsiveness in Mechanically
Ventilated Children Undergoing Neurosurgery. Anaesth 2013
Apr;110(4):586-91.

10. Feissel M., Kalakhy R., Banwarth P., Badie J., Pavon A., Faller J.P.,
Quenot JP. Plethysmographic Variation Index Predicts Fluid
Responsiveness in Ventilated Patients in the Early Phase of Septic
Shock in the Emergency Department: A Pilot Study. J Crit Care.
2013 Oct;28(5):634-9.

11. Yu Y., Dong J., Xu Z., Shen H., Zheng J. Pleth Variability
Index-Directed Fluid Management in Abdominal Surgery under
Combined General and Epidural Anesthesia. J Clin Monit Comput.
2014 Feb 21.

12. Desgranges F.P., Desebbe O., Ghazouani A., Gilbert K., Keller G.,
Chiari P., Robin J.,Bastien O., Lehot J.J., Cannesson M. Br. J.
Anaesth 2011 Sep;107(3):329-35.

13. Cannesson M. Arterial pressure variation and goal-directed fluid
therapy. J Cardiothorac Vasc Anesth. 2010 Jun;24(3):487-97.

14. Takeyama M, Matsunaga A, Kakihana Y, Masuda M, Kuniyoshi T,
Kanmura Y. Impact of Skin Incision on the Pleth Variability Index. J
Clin Monit Comput 2011 Aug;25(4):215-21.

Descrigao geral para a frequéncia respiratéoria (RRp)

A frequéncia respiratéria pode ser determinada através da curva
pletismografica (RRp). Este método mede respiragdes por minuto (rpm) com
base na variagéo ciclica do fotopletismograma (ou seja, grafico
pletismografico ou PPG) para estabelecer uma medigéo da frequéncia
respiratoria.

Signal 1Q

O Signal IQ fornece um indicador da avaliagdo da confianga no valor de
SpO, apresentado. O SpO, SIQ também pode ser utilizado para identificar a
ocorréncia de pulso do paciente.

Com o movimento, a curva pletismografica fica frequentemente distorcida e
pode ser ocultada por artefactos de ruido. Apresentado como uma linha
vertical, o SpO, SIQ coincide com o pico de uma pulsagéo arterial. Mesmo
com uma curva pletismografica oculta por artefactos, o Signal IQ identifica a
temporizagédo que os algoritmos determinaram para a pulsagdo arterial. Os
tons de pulso (quando ativados) coincidem com a linha vertical do SpO, SIQ.

A altura da linha vertical do SpO, SIQ fornece uma avaliagéo da confianca na
medi¢ao apresentada. Uma barra vertical alta indica uma maior confianga na
medi¢ao. Uma barra vertical pequena indica uma menor confianga na
medicdo apresentada. Quando o Signal IQ é muito baixo, isto sugere que a
precisao da medi¢ao apresentada podera estar comprometida.
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Descrigao geral do sistema

O sistema Rad-G é composto pelos seguintes elementos:

e Dispositivo Rad-G
e Cabo e/ou sensor do paciente Masimo
e Fonte de alimentagdo CA/CC

* Utilize apenas com a fonte de alimentagdo CA/CC fornecida pela Masimo
(PN 38602); (tensdo nominal 100—-240V~, 50-60 Hz, 0,6 A; saida5V, 1,2 A,
6 W).
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Rad-G

Caracteristicas

Vista frontal

www.masimo.com

Capitulo 2: Descri¢ao

1. Conector do cabo do
paciente: Permite a ligagdo a um
sensor de ligagao direta, cabo do
paciente ou cabo de dados.

2. Botao de alimentagéo: Ligar e
desligar o Rad-G. Consulte Ligar
e desligar o Rad-G na pagina 33.

3. Visor e ecra tatil: Faculta uma
interface de utilizador para
visualizar e alterar definigdes.
Consulte Utilizar o ecra tatil e o
botao do ecra inicial na pagina
35.

4. Menu principal: Permite o
acesso as definigdes do menu
principal. Consulte Aceder as
opgbes do menu principal na
pagina 44.

5. Botao do ecra inicial: Faculta
uma interface polivalente com o
utilizador que permite a
navegacao até ao ecra inicial.

6. Navegacao para tras: Permite
a possibilidade de navegar para
trds ou sair de um item do menu.

7. Altifalante: O altifalante
fornece instrugdes sonoras.
Tenha cuidado para nao cobrir 0
altifalante.

8. Conector de entrada CC:
Fornece uma ligagao a uma fonte
de alimentacédo CA para
carregamento da bateria.

Nota: O Rad-G pode ser utilizado
enquanto a fonte de alimentagao
se encontra ligada a uma tomada.
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ADVERTENCIA: Utilize apenas a fonte alimentagdo CA fornecida pela
Masimo. A utilizagdo de uma fonte de alimentagado CA diferente podera
afetar o desempenho e/ou resultar em lesdes no paciente e causar danos no
Rad-G. Verifique o cabo de alimentagéo e a ficha para garantir que estao
intactos e sem danos.

. ’~ .
www.masimo.com 29 v Masimo






Capitulo 3: Configuracao

Desembalagem e inspecao

Para desembalar e inspecionar o Rad-G:

1.

Retire o Rad-G da embalagem de transporte e examine-o quanto a
sinais de danos ocorridos durante o transporte.

Verifique a presenga dos materiais em comparagao com a lista de
embalagem. Guarde todos os materiais de embalagem, a fatura e o
conhecimento de carga. Estes poderao ser necessarios para
processar uma reclamacéo junto da transportadora.

Caso exista alguma coisa em falta ou danificada, contacte o
departamento de Servigos Técnicos da Masimo. Consulte
Procedimento para devolugado na pagina 103.

Preparacgao para a utilizagao

Antes de configurar o Rad-G, realize os passos seguintes:

1.

Confirme que tem todos os componentes do sistema:

e Dispositivo Rad-G

e Cabo e/ou sensor do paciente Masimo

e Fonte de alimentagdo CA/CC

Leia as Informagées de seguranca, adverténcias e cuidados na
pagina 11.

Configure o Rad-G de acordo com as instrugdes facultadas neste
Manual do Utilizador.

Diretrizes de instalacao

Ao instalar o Rad-G, siga estas diretrizes:

1.

Carregue totalmente a bateria do Rad-G antes de utilizar. Consulte
Carregamento inicial da bateria na pagina 32.

O Rad-G nao deve ser operado fora das condi¢gdes ambientais
indicadas na secgao de especificagdbes mesmo durante o
carregamento. Consulte Especificagcbes ambientais na pagina 85.
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Carregamento inicial da bateria

Antes da sua utilizagao, a bateria do Rad-G devera ser totalmente
carregada.

Nota: O Rad-G deve estar ligado durante o carregamento caso a bateria se
encontre totalmente descarregada.

Para carregar o Rad-G:

1. Antes de carregar, certifique-se de que a configuragdo da tomada é

apropriada.

a) Se a fonte de alimentagéo CA incluir uma ficha incorreta,

remova-a utilizando o polegar ou um dedo para deslizar o bloqueio

de mola para baixo (consulte a Figura 1).

b) Ligue a ficha correta introduzindo o conjunto de pinos na fonte de

alimentag&o a um angulo de 30-60 graus (consulte a Figura 2).
Nota: A parte superior do conjunto de pinos é plana e a parte
inferior apresenta forma de U. A fonte de alimentagao
apresenta as formas correspondentes.

c) Empurre o conjunto de pinos para baixo até este encaixar
firmemente (consulte a Figura 3). Sera emitido um som de clique
quando este encaixar corretamente.

. *~ .
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2. Ligue a fonte de alimentagdo CA a uma fonte de alimentagéo CA.
Consulte Indicador de alimentagdo CA na péagina 43.

3. Ligue o conector de saida CC na parte inferior do Rad-G. Verifique
se a orientacdo da ficha esta correta durante a ligagéo (consulte as
figuras abaixo).

Ligar e desligar o Rad-G
Para ligar o Rad-G:

1. Prima e mantenha premido o botdo de alimentagéo durante mais de
dois (2) segundos até que seja emitido um (1) sinal sonoro.

i

#lisino°

L

2. O Rad-G é ligado.

Para desligar o Rad-G:

1. Prima e mantenha premido o botdo de alimentagao durante mais de
dois (2) segundos até que seja emitido um (1) sinal sonoro.

2. O Rad-G é desligado.

. ’~ .
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Desligar automatico

Auto Power OFF (Desligar automatico) apenas esta disponivel quando o
Rad-G esta no modo Teste rapido.

Por predefinicdo, apds aproximadamente 1 minuto sem atividade, o Rad-G
desliga-se automaticamente para poupar a carga da bateria. A duragéo da
inatividade até que o Rad-G se desligue automaticamente pode ser alterada.
Consulte Controlo de acesso na pagina 58. Esta funcionalidade ndo pode
ser desativada.

Nota: Quando Auto Power Off (Desligar automatico) esta definido como 1
minuto e a definicdo de Measurement Timeout (Tempo limite de medigéo)
esta definida para mais de 1 minuto da definicdo Aufo Power Off (Desligar
automatico), Rad-G desliga-se apds o tempo limite de medigéo (sem
atividade). Consulte Additional Settings (Definig6es adicionais) na pagina
53.

Definir o Modo de operacéao
O Rad-G tem dois modos de operagao:
e Continuo
e Teste rapido

O modo de operacgao predefinido do Rad-G é continuo. Para alternar entre
os modos continuo e teste rapido, consulte Device Mode na pagina 56
(Modo do dispositivo).

CUIDADO: A monitorizagado continua ficara suspensa durante o modo de
teste rapido.

. *~ .
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As informagdes constantes neste capitulo assumem que o Rad-G esta
configurado e pronto para ser utilizado. Este capitulo fornece as informagées
necessarias para uma utilizagéo correta do dispositivo. N&o utilize o Rad-G
sem antes ler e compreender estas instrugdes na totalidade.

Utilizar o ecra tatil e o botao do ecra inicial

SN

www.masimo.com

1. Visor e ecra tatil: Para aceder as
definigdes e a outros ecras, toque num
valor ou hum icone na vista do ecra.
Consulte Acerca do ecra principal na
pagina 39.

2. Navegacao para tras: Navegue para
tras ou saia de um item do Menu principal.

3. Botao do ecra inicial: Durante a
visualizagao de outro ecra , para regressar
ao Ecra principal, prima o botao Inicio.

4. Menu principal: Acesso as definicdes
do menu principal. Consulte Aceder as
opgoes do menu principal na pagina 44.
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Capitulo 4: Funcionamento

Utilizar os gestos descritos abaixo para interagir com o Rad-G.

Acao llustragao | Exemplo Descrigao
Toque e solte. A agdo é
Tocar realizada com o soltar
do dedo.
. Toque, mova
Deslizar L .
(esquerda, direita, cima
(tocar e )
ou baixo) e solte. Move
mover) : .
um objeto no visor.
Toque e deslize
Deslizar rapidamente

rapidamente

(esquerda, direita, cima
ou baixo) e solte.

Abaixo encontra-se uma lista dos diferentes tipos de controlos disponiveis no
Rad-G e as diversas formas de interagir com cada tipo de controlo.

Controlo Acoes aplicaveis Descrigao
Alternar Botao de tocar e deslizar | Muda entre estados de
alternancia
Tocar e deslizar para a Move rapidamente o botao
esquerda ou direita da para a esquerda ou direita
tecla de mudancga de
modo
Alternancia Botao de tocar e deslizar | Muda entre estados de
rotulada alternancia

Tocar e deslizar para a
esquerda ou direita da
tecla de mudancga de
modo

Move rapidamente o botao
para a esquerda ou direita

www.masimo.com
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Controlo Acoées aplicaveis Descrigao
Tocar na etiqueta Move rapidamente o botao
para a esquerda ou direita
Roleta Tocar no mosaico central |®  Quando fechado,
(focado) expande o controlo
giratorio
e Quando aberto, fecha a
roleta
"Swipe" para cima ou para | Quando aberto, passa pelos
baixo mosaicos da roleta
Tocar no mosaico nédo Quando aberto, passa o
focado mosaico para a posicdo do
centro (focado)
Tocar em qualquer ponto | Quando aberto, fecha a
fora do controlo giratério | roleta
Controlo de Bot&o de tocar e deslizar | Move o botéo
deslize

Premir qualquer lugar ao
longo do caminho do
controlo de deslize

Desloca rapidamente o
botéo para a posigéo de
toque

Roleta do controlo
de deslize

Botao de tocar e deslizar

Move o botédo

Tocar em qualquer ponto
no percurso do controlo
de deslize

Desloca rapidamente o
botao para a posigéo de
toque

Tocar no mosaico central
(focado)

e Quando fechado,
expande o controlo
giratério

e Quando aberto, fecha a
roleta

"Swipe" para cima/baixo

Quando aberto, passa pelos
mosaicos da roleta
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Controlo Acoes aplicaveis Descrigao
Tocar no mosaico nido Quando aberto, passa o
focado mosaico para a posi¢édo do
centro (focado)
Tocar em qualquer ponto | Quando aberto, fecha a
fora do controlo giratério | roleta
Botao Tocar Realiza a agdo (como

definido pela descricdo do
botéo)

Menu de icones

Tocar no mosaico

Abre o menu especificado
pelo mosaico

"Swipe" para a esquerda
ou para a direita (em
qualquer lugar)

Passa os icones para a
esquerda ou para a direita

Tocar no icone indicador
do botao

Centra rapidamente o
mosaico correspondente ao
icone indicador

icone de Tocar Silencia todos os alertas
silenciamento de SoNoros

alertas

Seta Anterior Tocar Sai do menu, abandona

quaisquer alteracdes

www.masimo.com
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Acerca do ecra principal

O Ecra principal € composto por diferentes areas.

NORM 100% (B> 5:43 PM

Item | Funcionalidade Descrigao
Confirmacso de Apresenta alarmes ativos e permite silenciar os
1 ¢ mesmos. Consulte Acerca dos Alarmes na
alarme i
pagina 65.
2 | Barra de estado Apresenta o estado do dispositivo. Consulte
Sobre a barra de estado na pagina 41.
Lista de verificacdo | Permite o acesso a lista de verificagao.
3 |de seguranca Consulte Lista de verificagdo da seguranca
cirurgica cirargica na pagina 40.
Apresenta a curva pletismogréfica e a
4 |[Curva confianga de sinal. Consulte Indicadores de
Signal 1Q na pagina 40.
5 Visualizagao de Apresenta as leituras dos parametros. Consulte

parametros

Defini¢oes de pardmetros na pagina 45.

www.masimo.com
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Item | Funcionalidade Descrigao

Apresenta as fung¢des abaixo do ecréa (anterior,
ecra inicial ou menu principal) que se
encontram acessiveis durante a visualizagao
do ecré atual. Consulte Vista frontal na pagina
28.

Barra de fungbes
disponiveis

Indicadores de Signal 1Q

Os indicadores de Signal 1Q (SIQ) s&o apresentados como barras verticais
para cada pulsagao individual. A altura da barra fornece uma avaliagéo da
confianga na medigédo de SpO, apresentada.

NNV

Lista de verificagdo da seguranga cirurgica

A Lista de verificagdo da seguranca cirurgica € acessivel a partir do Ecra
principal. Consulte Acerca do ecra principal na pagina 39. A lista de
verificacdo pode ser ativada ou desativada nas definicdes do dispositivo.
Consulte Additional Settings (Definigées adicionais) na pagina 53.
Quando desativada, o icone nao é apresentado no Ecré principal.

Os itens apresentados na lista de verificagdo incluem:

e O paciente identificado

e O local marcado

e O procedimento verificado

o A verificagdo das medicagdes

e A verificagdo de alergias/das vias respiratorias

Apds marcar um ou todos os itens, selecione OK para guardar e regressar
ao Ecréa principal. Para desmarcar Todos os itens verificados, selecione
Limpar.

. *~ .
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Quando um ou mais itens (mas NAO todos os itens) na lista de
verificagdo se encontram marcados, o icone no Ecra principal é

[V
apresentado a preto .
Quando Todos os itens estdo marcados, o icone no Ecra principal

€ apresentado a azul (M)

Acerca da Barra de estado

A barra de estado esta visivel na parte superior do ecré principal.

23 4 5

APOD | 100% [E=; 5:43 PM

1

Sensor Off

Item

Funcao

Descrigao

Silenciar alarme

Apresenta o estado do alarme e silencia
todos os alarmes sonoros ativos para o
Rad-G. Consulte Silenciar alarmes na
pagina 66.

Modo de sensibilidade

Apresenta a definicdo do modo de
sensibilidade. O exemplo apresentado ilustra
que Profiles (Perfis) esta atualmente definido
para APOD (Sensibilidade normal). Consulte
Descrigao geral dos modos de
sensibilidade na pagina 42.

Mensagem de estado

As mensagens relacionadas com o
funcionamento do Rad-G s&o apresentadas
nesta area. Consulte Mensagens na pagina
66.

Indicador de carga da
bateria/indicador de
alimentacéo CA do
Rad-G

Apresenta o estado da bateria do Rad-G. O
exemplo mostra que a bateria esta
carregada a 100%. Consulte Indicador de
alimentagdo CA na pagina 43.

www.masimo.com
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Item | Fungao Descrigao
Apresenta a hora atual. A hora pode ser
definida no ecra Localization (Localizagao),
5 |Hora atual que contém definigdes relacionadas com a
hora e a data locais. Consulte Localizagdao
na pagina 56.

Descri¢cao geral dos modos de sensibilidade

Trés niveis de sensibilidade permitem a um médico personalizar a resposta
do Rad-G as necessidades da situagédo do paciente especifico. Consulte
Additional Settings (Defini¢ées adicionais) na pagina 53. Os niveis de
sensibilidade sao os seguintes:

NORM (Sensibilidade normal)

NORM é o modo de sensibilidade recomendado para pacientes que
apresentam algum tipo de compromisso ao nivel do fluxo ou
perfusdo do sangue. E aconselhavel para areas de prestacéo de
cuidados onde os pacientes sao frequentemente observados, como
uma unidade de cuidados intensivos (UCI).

APOD® (sensibilidade Adaptive Probe Off Detection®)

APOD ¢é o modo de sensibilidade recomendado em situagbes nas
quais existe uma grande probabilidade de o sensor se separar. E
também o modo sugerido para areas de prestagdo de cuidados
onde os pacientes ndo sao continuamente monitorizados. Este
modo faculta uma protegéo aperfeicoada contra leituras erréneas
da frequéncia de pulso e da saturagdo de oxigénio arterial quando
um sensor se separa inadvertidamente de um paciente devido a
movimento excessivo.

MAX (sensibilidade maxima)

MAX é o modo de sensibilidade recomendado para pacientes com
perfuséo reduzida ou quando é apresentada uma mensagem low
perfusion (perfuséo reduzida) no modo APOD ou NORM. O modo
MAX nao é recomendado para areas de prestagao de cuidados
onde os pacientes ndo sao monitorizados visualmente, como nos
andares onde se realizam cirurgias. Foi concebido para apresentar
dados no local de medig&o quando o sinal podera ser fraco devido a
uma reducgéo da perfusdo. Quando um sensor se separa de um
paciente, tera uma protegdo comprometida contra leituras erroneas
da frequéncia de pulso e da saturagdo de oxigénio.

. *~ .
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Indicador de alimentacdo CA

Quando o Rad-G se encontra ligado, o icone do AC Power Indicator
(Indicador de alimentagéo CA) sera apresentado da seguinte forma:

Estado

A bateria encontra-se ligada a uma fonte de alimentagéo CA e
esta a carregar.

A bateria encontra-se desligada da fonte de alimentagédo CA; o
icone do Battery Charge Status Indicator (Indicador de estado de
carga da bateria) fornece uma indicagao visual da condi¢ao atual
da carga da bateria.

A bateria encontra-se ligada a uma fonte de alimentagdo CA e
esta totalmente carregada.

g0 e’

A carga da bateria atinge um nivel reduzido:

e O icone do Battery Charge Status Indicator (Indicador de
estado de carga da bateria) mudara de cor (vermelho).

i

e E apresentada uma mensagem de «Low Battery» (Bateria
fraca).

Ligue a bateria a alimentacdo CA para evitar que o dispositivo se
desligue e para carregar a bateria.

. ’~ .
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Aceder as opg¢des do menu principal

Para aceder as opgdes do Menu principal, prima o botdo do Menu principal

& no canto inferior direito do ecra tatil. Consulte Vista frontal na pagina

28.

Para sair do Menu principal, prima o botao Inicio © na parte central

inferior do ecra tatil ou o botdo de Seta de navegacgéao para tras e na parte

inferior esquerda do ecra tatil.

As opgdes do Menu Principal s&o:

icone de Opgio do
apresentacao | Menu Descrigao Informagoes
principal
e Definigdo dos limites Consulte
Definicées de alarme para todos oV
|| d: os parametros. Definigées de
parametros |.  Definigdes adicionais paramefros na
- ' pagina 45.
para SpO,, PVi e Pi.
e Definicdo do modo de | Consulte
sensibilidade como Additional
Definigdes Max, Norm ou APOD. | Settings
adicionais |s  Ativagdo/desativagdo | (Defini¢oes
da lista de verificagéo | adicionais) na
de seguranga cirtrgica. | Pagina 53.

e Definigdo do volume
do alarme, do volume
do tom de pulso e da

Sounds duragao do siléncio. | Consulte Sons
1% (Sons) L s na pagina 54.
N e Ativagdo/desativagao
do SmartTone (Sinal
sonoro inteligente).
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icone de Opgio do
apresentagao | Menu Descrigao Informacgoes
principal
e Definicdo da data e
hora locais do
dispositivo.
o Definicao da
luminosidade do ecra. c "
s - N onsulte
P Definicdes |e Ativagdo/desativagdo g
ﬂ do da opggéo de siléngio Zies’;'gg;:;i?;
dispositivo total. pégina 55.
e Definicdo do modo de
operagao.
e Reposigéo das
predefinigbes de
fabrica.
= Consulte
Apresenta a versao do About (Acerca
Sobre software e o numero de de) na pagina
série do dispositivo. 59 pag
Permite que as Consulte
N Trends informacdes sobre Trends
ad (Tendéncias) tendéncias sejam limpas. gzeg%ﬁ:ac'gg)

Definicoes de parametros

Siga as instrugbes abaixo para aceder a qualquer um dos ecras de
definigdes de parametros disponiveis. Consulte Aceder as opgoes do

menu principal na pagina 44.
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1. No ecra Parameter Settings (Definicdes de parametros), deslize
para a esquerda ou para a direita para aceder ao parametro
desejado.

2. Selecione o icone do paradmetro desejado.
e Consulte Definigbes de SpO2 na pagina 46.
e Consulte Definicbes de PR na pagina 48*.
e Consulte Definigées de PVi na pagina 49.
e Consulte Definigées Pi na pagina 51.
e Consulte Definigbes da frequéncia respiratoria (RRp) na
pagina 52*.

* As definicdes de par&dmetros apenas s&o apresentadas quando o Rad-G
esta no modo de operagdo Continuo. Consulte Modo do dispositivo na
pagina 56.

Definicdes de SpO2

Permite o acesso a qualquer uma das seguintes opgodes:
Alarmes Sp0O2 na pagina 46*

Defini¢ées adicionais para SpO2 na pagina 48

* As definicdes de alarme de paradmetros apenas estao disponiveis quando o
Rad-G esta no modo de operagéo Continuo. Consulte Modo do dispositivo
na pagina 56.

Alarmes SpO2

No ecra Alarms (Alarmes), altere qualquer uma das seguintes opgdes:

Definigoes
- e Prioridade | Definicbes |configuraveis
SR EEE G do alarme |de fabrica |pelo
utilizador
2% a 99% em
incrementos
O High Limit de 1% ou Off
. - (Limite superior) (Desligado)
H'.gh. Limit € o limiar mais .- Off Quando
(Limite Médio . i
superior) elevado que (Desligado) | definido para
P aciona um Off
alarme. (Desligado), o
alarme esta
desativado
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Opgcodes

Descrigao

Prioridade
do alarme

Definigoes
de fabrica

Definigoes
configuraveis
pelo
utilizador

Low Limit
(Limite
inferior)

O Low Limit
(Limite inferior)
€ o limiar mais
baixo que
aciona um
alarme.

Alto

88%

1% a 98% em
incrementos
de 1%

Rapid Desat
(Dessaturagéo
rapida)

Define o limiar
do limite de
Rapid Desat
(Dessaturagéo
rapida) para a
quantidade
selecionada
abaixo do limite
de alarme
baixo. Quando
um valor de
SpO; cai abaixo
do limite de
dessaturagao
rapida, os
alarmes
sSonoros e
visuais sao
imediatamente
acionados sem
respeitar o
atraso de
alarme.

N/A

-10%

Off
(Desligado), —
5% ou -10%

Alarm Delay
(Atraso do
alarme)

Quando ocorre
uma condi¢ao
de alarme, esta
fungdo atrasa a
parte sonora de
um alarme.

N/A

15 segundos

0,5, 10 ou
15 segundos
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Definigcdes adicionais para SpO2

No ecra Additional Settings (Definicdes adicionais), altere qualquer uma das
seguintes opgdes:

Opcoes Descrigcao Definigoes | Definicoes
de fabrica configuraveis
pelo utilizador

Averaging Time | O periodo de tempo 8 segundos | 2-4, 4-6, 8, 10,
(Periodo de durante o qual o 12,14 ou
célculo da sistema calcula a 16 segundos**
média)* média de todos os

pontos de dados.
FastSat Consulte Descrigao Off Off (Desligado) ou

geral de FastSat na (Desligado) | On (Ligado)

pagina 48.

* Com FastSat o periodo de calculo da média depende do sinal de entrada.

** Para as definicdes de 2 e 4 segundos, o periodo de calculo da média
podera variar entre 2—4 e 4-6 segundos, respetivamente.

Descri¢ao geral de FastSat

FastSat permite o controlo rapido de alteragdes na saturagéo de oxigénio
arterial. A média dos dados relativos a saturagao de oxigénio arterial é obtida
utilizando algoritmos de calculo da média do oximetro de pulso para
uniformizar a tendéncia.

Quando o Rad-G é definido com FastSat On (Ligado), o algoritmo de calculo
da média avalia todos os valores da saturagéo, fornecendo um valor médio
de saturagdo que é uma melhor representagao do estado de oxigenagao
atual do paciente. Com FastSat definido para On (Ligado), o periodo de
calculo da média depende do sinal de entrada.

Definicdes de PR
No ecra PR Settings (Definigdes de PR), altere a seguinte opgao:

Alarmes PR na pagina 49

. *~ .
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Alarmes PR
No ecra PR Alarms (Alarmes PR), altere qualquer uma das seguintes
opgoes:
Opgcdoes | Descrigao Prioridade |Definicoes |Definicoes
do alarme |de fabrica |configuraveis
pelo utilizador
High Limit [ O High Limit Alto 140 bpm 35 bpm a
(Limite (Limite superior) 235 bpm, em
superior) | é o limiar mais incrementos de
elevado que 5 bpm
aciona um
alarme.
Low Limit | O Low Limit Alto 50 bpm 30 bpm a
(Limite (Limite inferior) & 230 bpm, em
inferior) o limiar mais incrementos de
baixo que aciona 5 bpm
um alarme.

Definigcdes de PVi

No ecra PVi Settings (Definicdes da variabilidade pletismografica), aceda a
qualquer um dos seguintes ecras:

Alarmes PVina pagina 50*

Defini¢ées adicionais para PVina pagina 50

* As definicbes de alarme de pardmetros apenas estdo disponiveis quando o
Rad-G esta no modo de operagédo Continuo. Consulte Modo do dispositivo
na pagina 56.
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Alarmes PVi
No ecra Alarmes, altere qualquer uma das seguintes opgdes:
Opcoes |Descrigao Prioridade [Predefinicoes |Definicoes
do alarme |de fabrica configuraveis
pelo utilizador
Limite O limite Média Off (Desligado) (2 a 99 em
superior |superior é o incrementos de 1
limiar superior ou Off (Desligado)
que aciona um Quando definida
alarme. em Desligado, os
alarmes séo
desativados.
Limite O limite Média Off (Desligado) | Off (Desligado) ou
inferior | inferior é o 1a98 em
limiar inferior incrementos de 1
que aciona um Quando definida
alarme. em Desligado, os
alarmes séo
desativados.

Defini¢des adicionais para PVi

No ecra Additional Settings (Definicdes adicionais), altere a opgao que se
segue:

Opcoes Descrigao Predefinicoes |Definicoes
de fabrica configuraveis
pelo utilizador

Averaging Periodo com base no Longo Breve ' ou Longo
Time (Tempo | qual o sistema calcula a
de calculo da | média dos pontos de
média) dados do PVi antes de
ser apresentado.

' Ao utilizar o periodo de calculo da média Curto, o PVi apresentado ira
refletir as alteragdes no PVi mais rapidamente do que a definicdo Longo.

. *~ .
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Definicoes Pi

No ecra Pi Settings (Definicdes Pi), aceda a qualquer um dos seguintes
ecras:

Alarmes Pi na pagina 51*
Defini¢ées adicionais para Pi na pagina 52

* As definicbes de alarme de pardmetros apenas estdo disponiveis quando o
Rad-G esta no modo de operagédo Continuo. Consulte Modo do dispositivo
na pagina 56.

Alarmes Pi
No ecra Alarms (Alarmes), altere qualquer uma das seguintes opgdes:
Opcdoes |[Descricdo Prioridade |Definicoes | Definicoes
do alarme |de fabrica |configuraveis
pelo utilizador
High Limit | O High Limit Médio Off 0,04 a 0,09 em
(Limite (Limite superior) (Desligado) |incrementos de
superior) [ é o limiar mais 0,01
elevado que 0,10 20,90 em
aciona um incrementos de
alarme. 0,10
1a19em
incrementos de 1
ou Off (Desligado)
Low Limit | O Low Limit Médio 0,30 Off (Desligado) ou
(Limite (Limite inferior) & 0,03 a 0,09 em
inferior) o limiar mais incrementos de
baixo que 0,01
aciona um 0,70 a 0,90 em
alarme. incrementos de
0,10
1a18em
incrementos de 1
ou Off (Desligado)
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Defini¢cdes adicionais para Pi

No ecra Additional Settings (Definicdes adicionais), altere a opgao que se
segue:

Opcoes Descrigao Definigoes | Definicoes
de fabrica | configuraveis
pelo utilizador

Averaging Time | O periodo de tempo Long Short (Curto) ou
(Periodo de durante o qual o (Longo) Long (Longo)
célculo da sistema calcula a

média) média de todos os

pontos de dados.

Defini¢des da frequéncia respiratoria (RRp)

Durante a utilizagdo de um sensor de oximetria de pulso com o Rad-G, a
frequéncia respiratéria pode ser determinada através da curva
pletismografica (RRp). Este método mede respiragdes por minuto (rpm) com
base na variagao ciclica do fotopletismograma (ou seja, gréafico
pletismografico ou PPG) para estabelecer uma medigédo da frequéncia
respiratoria. Durante a utilizagdo de um sensor de oximetria de pulso, os
alarmes RRp e as definigdes de RRp estéo ativas e o Ecré principal identifica
a frequéncia respiratéria como RRp, como ilustrado abaixo.

No ecra RRp Settings (Definigdes de RRp), aceda ao seguinte ecra:

Alarmes RRp na pagina 52.

Alarmes RRp

No ecra Alarms (Alarmes), altere qualquer uma das seguintes opgoes:

. *~ .
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Opgoes |Descrigao Prioridade |Definigoes |Definigoes
do alarme |de fabrica |configuraveis pelo
utilizador
High Limit [ O High Limit Alto 30 6 a 69 respiragdes
(Limite (Limite respiragdes | por minuto em
superior) | superior) é o por minuto |incrementos de 1
limiar mais respiragao por
elevado que minuto ou Off
aciona um (Desligado)
alarme.
Low Limit [ O Low Limit Alto 6 Off (Desligado) ou 5
(Limite (Limite inferior) respiragdes |a 68 respiragdes
inferior) € o limiar mais por minuto [ por minuto em
baixo que incrementos de 1
aciona um respiragéo por
alarme. minuto

Additional Settings (Defini¢gdes adicionais)

Utilize o ecra Additional Settings (Definigdes adicionais) para configurar as
seguintes opg¢des:

Opcodes Descrigao Predefinicoes |Definicoes
de fabrica configuraveis
pelo utilizador
Modo de Permite alterar o APOD MAX, APOD,
sensibilidade modo de NORM
sensibilidade.
Consulte Descrigao
geral dos modos de
sensibilidade na
pagina 42.
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Opgcoes Descrigao Predefinicoes |[Definicoes
de fabrica configuraveis
pelo utilizador

Ativagéo da lista | Ativagédo ou Off (Desligado) | Ligado ou
de verificagdo* | desativagdo da lista Desligado
de verificagao de
seguranga cirurgica.
Consulte Lista de
verificagao da
seguranga cirurgica

na pagina 40.
Measurement Tempo de 1 minutos 1,2,30u4
Timeout (Tempo | apresentagéo das minutos
limite de leituras dos
medi¢ao)** parametros apés o

sensor ser removido

do paciente.

* Definigdo apenas disponivel quando o Rad-G esta no modo de operagéo
Continuo.

** Definigdo apenas disponivel quando o Rad-G esta no modo de operagéo
Teste rapido.

Sons

Utilize o ecra Sounds (Sons) para controlar o volume dos sons no Rad-G.

Opgao Descrigao Predefinigoes Definigoes
de fabrica configuraveis pelo
utilizador
Alarm Volume | Define o nivel de High (Alto), Medium
(Volume do volume do Alta (Médio) ou Low
alarme)* alarme. (Baixo)

. *~ .
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Opgao Descrigao Predefinigcoes | Definigoes

de fabrica configuraveis

pelo utilizador
\F;g:ﬁfnz’(:‘/‘zlume Define o nivel de High (Alto),
volume do tomdo |Alta Medium (Médio)

do tom do . :
) impulso. ou Low (Baixo)
impulso)
Silence Duration | Define a duragéo 2 minutos 1, 2, 3 minutos ou

(Duracgéao do

do siléncio do

All Mute (Siléncio

siléncio)* alarme sonoro. total)**
SmartTone Permite que o Off (Desligado) | Ligado ou
impulso audivel Desligado

continue a soar
quando a curva
pletismografica
mostrar sinais de
movimento.

* Definigdo apenas disponivel quando o Rad-G esta no modo de operagao
Continuo. Consulte Modo do dispositivo na pagina 56.

** Requer que o utilizador tenha a opgao All Mute Enabled (Permitir tudo
silenciado) ativada no menu Access Control (Controlo de acesso). Consulte
Controlo de acesso na pagina 58.

Definicées do dispositivo

O menu Definigbes do dispositivo permite que o utilizador visualize e
personalize definicdes para Rad-G. As opgdes de Definigdes do dispositivo

sao:

| Localizagao

| Consulte Localizagdo na pagina 56.

i Device Mode (Modo do dispositivo)
m‘ Consulte Modo do dispositivo na pagina 56.
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Luminosidade

| Consulte Luminosidade na pagina 58.

- Controle de acesso
ﬁ Consulte Controlo de acesso na pagina 58.

Localizagao

Utilize o ecréa Localization (Localiza¢&o) para ver a data e hora atuais e
configurar definigdes relacionadas com a hora e data locais. O utilizador
pode visualizar a hora atual na barra de estado. Consulte Acerca da Barra
de estado na pagina 41.

Opcao Descrigao Definicoes de |Definicoes configuraveis
fabrica pelo utilizador

Date Definicdo da N/A day/month/year

(Data) data atual. (dia/més/ano)

Time Definicao da N/A hours:minutes

(Hora)* hora atual. (horas:minutos)

*24 horas é o modo de visualizagéo predefinido e ndo pode ser alterado.

Modo do dispositivo

i

O ecra Device Mode (Modo do dispositivo) permite ao utilizador selecionar o
modo de funcionamento do dispositivo. O modo do dispositivo predefinido é
Monitorizagao continua. Quando o Rad-G é desligado, o modo do dispositivo
é armazenado. O Rad-G ira iniciar no mesmo modo quando voltar a ser
ligado. As informagdes sobre as tendéncias sdo armazenadas no dispositivo
nos dois modos. As definigbes do dispositivo e dos parametros diferem entre
o modo Continuo e Teste rapido.

i\‘j

. *~ .
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Opgao Descrigao Predefinicoes |Definigoes
de fabrica configuraveis
pelo utilizador
Alterne os modos de
operagéao do .
Monitorizagao | dispositivo entre Continuo Continuo ou Teste

continuo e teste
rapido.

rapido

CUIDADO: Apenas é possivel alterar o modo do dispositivo quando a
monitorizagdo nao esta ativa.

O acesso ao ecra Device Mode (Modo do dispositivo) é protegido por
palavra-passe.

1.

Quando o ecra Enter Access Code (Introduzir o cédigo de acesso)
for apresentado, selecione 6 2 7.

Prima a tecla OK para aceder ao ecra Device Mode (Modo do
dispositivo).
Selecione a opgao pretendida e selecione OK para definir o modo
do dispositivo.
CUIDADO: A monitorizagéo continua ficara suspensa durante o

modo de teste rapido. Consulte o Capitulo 5: Operagao de teste
rapido na pagina 61.

No modo
continuo, o
fundo do ecra do
dispositivo &

preto.

O dispositivo
realiza medigbes

continuas e

estao

disponiveis
parametros de
alarme.

www.masimo.com
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No modo teste
rapido, o fundo
do ecra do
dispositivo é
branco.

O dispositivo
pode ser

V1)

Rad-G

i)

utilizado para
testes rapidos
sem parametros
de alarme.

Consulte o
Capitulo 5:
Operacgéao de
teste rapido na
pagina 61.

¥ Masimo




Rad-G

Luminosidade

Capitulo 4: Funcionamento

Utilize o ecra Brightness (Luminosidade) para ajustar a luminosidade do ecra

do Rad-G.
Opcao Descrigao Definigoes | Definigoes
de fabrica configuraveis pelo
utilizador

Ajuste manual do o o

Brightness nivel de 25% a 100% em
N e 100% incrementos de

(Luminosidade) |luminosidade do 259,

visor.

Controlo de acesso

O ecra Access Control (Controlo de acesso) contém opgdes configuraveis e
definicdes que requerem a introdugéo de uma palavra-passe para visualizar

ou alterar.

Para aceder ao controlo de acesso

1. Quando o ecra apresenta uma solicitagcdo para enter access code
(introduzir o cédigo de acesso), introduza o seguinte: 6 2 7

2. Prima OK para aceder ao ecra protegido por palavra-passe.

Nota: A palavra-passe tera de ser introduzida sempre que aceder a este

ecra.
Opcao Descrigcao Predefinicoes |Definicoes
de fabrica configuraveis
pelo utilizador
Ativa ou desativa a
Utilizagéo capacidade de alterar . Ligado ou
doméstica* as definicdes de Off (Desligado) Desligado
parémetros de alarme.
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Opgao Descrigao Predefinicoes |Definigoes
de fabrica configuraveis
pelo utilizador
All Mute Ativa a opgéo de menu
Enabled Alarm Silence Ligado ou
(Desligar todos | (Silenciar alarme). Off (Desligado) gac
Desligado
0S sons Consulte Sons na
Ativado)* pagina 54.
Auto Power Off Durggao da X -
. inatividade até que o . 1"*,50u
(Desligar . 1 minutos !
ARV Rad-G se desligue 10 minutos
automatico) :
automaticamente.
Predefinigbes Os vanrNes deNfabnca Prima Restore
das opg¢des sao N/A

de fabrica

restaurados.

(Restaurar).

* Definigdo apenas disponivel quando o Rad-G esta no modo de operagéo

Continuo.

** Definigdo apenas disponivel quando o Rad-G esta no modo de operagéo

Teste rapido.

*** Esta definigdo pode ser afetada pelas definigdes do tempo limite de
medi¢ao. Consulte Desligar automatico na pagina 34 (Desligar

automatico).

About (Acerca de)

Utilize o ecra About

(Sobre) para ver o numero de série, assim como as

informagdes da versao de software do Rad-G. Estes detalhes podem ser
Uteis durante a resolugao de problemas ou quando contactar a Masimo para

obter assisténcia.

Opgcao*

Descrigao

Numero de série

Apresenta o nimero de série do dispositivo.
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Opcao* Descrigao
Verséo do Apresenta o nimero da vers&o do software do
software dispositivo.

* Estes campos sdo apenas de leitura e ndo podem ser configurados pelo
utilizador.

Trends (Tendéncias)

PA

v

Defini¢des de tendéncia

Utilize o ecra Trend Settings (Definicdes de tendéncia) para limpar os dados
de tendéncia armazenados no Rad-G.

Opcao Descrigao Predefinicoes |Definicdes
de fabrica configuraveis pelo
utilizador
Clear Trends Elimina todos os Prima Clear (Limpar)
) dados de para eliminar todos
(Limpar P N/A
tendéncias) tendéncia os dados de
armazenados. tendéncias.
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Descrigao geral

O modo de teste rapido permite testes rapidos dos parédmetros. Para alterar
os modos de operagdo de continuo para teste rapido, consulte Device Mode
na pagina 56 (Modo do dispositivo). Quando no modo de teste rapido, o ecra
tem um fundo/tema branco e as opgdes de definicdo sdo as mesmas do
modo continuo, mas sem alarmes ou defini¢des de alarme. Consulte Aceder
as opgdes do menu principal na pagina 44.

Testes Rapidos

Coloque o sensor no dedo do paciente. Consulte as BT 5= SR
Instrugdes de utilizagao relativas ao sensor especifico
para obter informagdes acerca da sele¢ao e aplicagdo
no local correto.

Assim que o sensor estiver colocado, o Rad-G ira 97 74

SpO, % PR bpm

procurar a pulsacdo. Assim que a detetar, a medicao
comecga e o Rad-G obtém valores. T
0

Pi

Para concluir os testes rapidos, remova o sensor do
paciente e os valores dos parametros finais seréo
apresentados. Consulte Resultados do teste rapido.

Valores de teste rapido

Nota: Os valores de teste rapido sdo apresentados APOD 100% &= 543 PM
durante 1 minuto ap6s a remogé&o do sensor do Tl
paciente. =

O tempo de apresentacao dos valores pode ser ajustado

utilizando a definicdo Measurement Timeout (Tempo 97 74
limite de medi¢do). Consulte Additional Settings
(Defini¢des adicionais) na pagina 53.

SpO, % PR bpm

20 4o

Vi pi
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Capitulo 6: Alarmes e mensagens

Este capitulo contém informagdes sobre alarmes e mensagens. Para obter
mais informagdes, consulte o Capitulo 7: resolugdo de problemas na
pagina 69.

Os alarmes de parametros apenas estao disponiveis quando o Rad-G esta
no modo continuo. Consulte Definir o Modo de operagao na pagina 34.
Quando esta no modo de operagéo Teste rapido, os alarmes sonoros e
visuais n&o estao disponiveis. Consulte o Capitulo 5: Operacao de teste
rapido na pagina 61.

Interface de alarmes

Os alarmes do Rad-G sao apresentados ao utilizador de forma sonora e
visual. Os alarmes tém niveis de prioridade e fontes diferentes.

Audible Alarms (Alarmes sonoros)

A tabela que se segue descreve os comportamentos dos alarmes sonoros.

Prioridade | Som do alarme

Alta Surto de 10 impulsos

Média Surto de 3 impulsos

. ’~ .
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Alarmes visuais
Os alarmes visuais sdo apresentados no Ecra principal do Rad-G .
Ecra principal

A tabela que se segue descreve os comportamentos dos alarmes visuais.

Origem/exemplo de alarme |Explicagao

LR IGAC R RERN | Nivel do parametro: O exemplo aqui
‘ mostrado é um alarme PR (PR High [PR
— alta]) pois a leitura excede o limite superior
do alarme.
Note que o pardmetro PR e a janela estéo
iluminados a vermelho e a explicagéo do
alarme é mostrada na parte superior da

9 7 88 1 4-4.5*J janela (PR Low [PR baixa]).

Sp0,; % PR bpm

15 20 4o

RRp PV Pi
rpm

bRl | Nivel do sistema: O exemplo mostrado aqui
€ uma alarme de "Sensor ndo aplicado".
Note que a margem de todo o visor do
Rad-G acende-se e a explicagdo do alarme é
apresentada na barra de estado (Sensor ndo
aplicado).

Sensor Off
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Origem/exemplo de alarme

Explicagao

A

APOD 100% [ 5:43 PM

Replace Sensor

Alarme de alta prioridade O exemplo
mostrado aqui € um alarme de Substituir o
sensor.

Note que a margem de todo o visor do
Rad-G acende-se e a explicagdo do alarme &
apresentada na barra de estado (Substituir o
sensor).

APOD 100% [ 5:43 PM

Alarme de prioridade média O exemplo
mostrado aqui € uma alarme de Bateria
fraca.

Note que a margem de todo o visor do
Rad-G acende-se e a explicagdo do alarme &
apresentada na barra de estado (Bateria
fraca).

Acerca dos Alarmes

O icone de Silenciar alarme é um indicador e um botédo de fungéo. Este
indica sempre a presenca de alarmes e pode ser utilizado para suspender
temporariamente alarmes sonoros durante um periodo de tempo
pré-configurado (duragao do siléncio). Consulte Sons na pagina 54.

Aspeto do | Descrigao Alarmes
icone visuais
Neste momento ndo existem alarmes ativos e nao No
existem alarmes silenciados.
Neste momento nao existem alarmes ativos, mas No
pelo menos um alarme foi e continua silenciado.
Alarme de alta prioridade. Neste momento existe
pelo menos um alarme ativo que nao foi Sim
silenciado.
. ’~ .
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Aspeto do | Descrigao

icone

Alarmes
visuais

Alarme de alta prioridade — Silenciado. Neste
momento, existe pelo menos um alarme ativo, mas | Sim
todos os alarmes ativos estao silenciados.

Alarme de média prioridade. Neste momento existe
pelo menos um alarme ativo que néo foi Sim
silenciado.

. Alarme de média prioridade — Silenciado. Neste
\ momento, existe pelo menos um alarme ativo, mas | Sim
todos os alarmes ativos estao silenciados.

Silenciar alarmes

Para silenciar ou suspender alarmes:

e Toque no botéo Silenciar alarme.

e Os alarmes sonoros que sdo temporariamente suspensos premindo
o botéo de Silenciar alarme podem ser reintegrados premindo o
botéo de Silenciar alarme novamente.

Mensagens

A secgao que se segue apresenta mensagens comuns, possiveis causas e

passos seguintes.

Mensagem

Causas possiveis

Passos seguintes

No Sensor (Sem
sensor)

No Cable (Sem
cabo)

e  Sensor ou cabo ndo
inserido totalmente
no dispositivo.

e Esta a ser utilizado
um sensor ou cabo
incorreto ou com
defeito.

e O trinco do sensor
nao esta totalmente
fechado.

e Desligue e volte a ligar o
sensor ou o cabo.

e Consulte as Instrugbes
de utilizagdo do sensor.

e Feche o trinco do sensor.
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Mensagem Causas possiveis Passos seguintes

Replace the * Osensorndoestaa |gypstitua o sensor.

Sensor funcionar.

(Substituir o e  Sensor ou cabo com

sensor) defeito.

Sensor Off O sensor foi removido do | Coloque o sensor no

(Sensor paciente durante a paciente.

desligado) monitorizag&o.

Low Battery A carga da bateria é Carregue a bateria ligando o

(Bateria fraca)

reduzida.

dispositivo a uma fonte de
alimentagao CA.

System Fault
Ox#t.# (Falha do
sistema Ox## .#)

Falha de componente
interno.

Contacte os Servigos
Técnicos da Masimo.
Consulte Contactos da
Masimo na pagina 104.
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Capitulo 7: resolugcao de problemas

O capitulo seguinte contém informagdes sobre a resolugao de problemas do

Rad-G.

Resolucao de problemas com medi¢des

A seccao que se segue apresenta sintomas possiveis relacionados com
medi¢des, as causas possiveis e os passos seguintes. Para informagdes
adicionais, consulte Informagées de segurancga, adverténcias e cuidados

na pagina 11.

Sintoma

Causas possiveis

Passos seguintes

Dificuldades na
obtengédo de uma
leitura ou leituras
inesperadas.

e Sensorou
tamanho de
sensor
inadequado.

e Tipo de sensor ou
aplicagao
incorretos.

e Deslocagao do
sensor.

e Perfusao baixa.

e Artefacto de
movimento
excessivo.

e Luz ambiente ou
estroboscopica
excessiva.

e Bateria fraca/ndo
ligado a uma fonte
de alimentacao
CA.

e Interferéncia de
ruido induzido
pela frequéncia da
linha.

e Aguarde até que a leitura
de parametros estabilize.

e Verifique o tipo e o
tamanho do sensor e
volte a aplicar o sensor.
Consulte as Instrugbes
de utilizagdo do sensor.

e Verifique se o fluxo
sanguineo para o sensor
esta limitado.

o  Verifique a posigdo do
sensor. Volte a aplicar o
sensor ou coloque-o0 num
outro local.

e  Substitua o sensor.

e Verifique se o dispositivo
e 0 sensor estao
configurados com o
parametro.

e Confirme se é utilizado o
sensor e o tamanho de
sensor corretos para o
paciente.

e Proteja o sensor do
excesso de luz ambiente
ou estroboscopica.

e  Minimize ou elimine o
movimento no local de
monitorizagao.

e Ligue afonte de
alimentagdo CA.
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Sintoma

Causas possiveis

Passos seguintes

Paréametros com
iluminagéo fraca

e Fraca qualidade
do sinal.

e Avalie o paciente.

e Verifique otipoe o
tamanho do sensor e
volte a aplicar o sensor.
Consulte as Instrugdes
de utilizagdo do sensor.

e Verifique se o fluxo
sanguineo para o sensor
esta limitado.

e Verifique a posigédo do
sensor. Volte a aplicar o
sensor ou coloque-o num
outro local.

e  Substitua o sensor.

e  Minimize ou elimine o
movimento no local de
monitorizagao.
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Capitulo 7: resolugéo de problemas

A seccado que se segue apresenta sintomas possiveis relacionados com o
Rad-G, as causas possiveis e 0s passos seguintes. Para obter mais

informagdes, consulte Mensagens na pagina 66.

Sintoma

Causas possiveis

Passos seguintes

O dispositivo nao liga
ou 0 ecra esta em
branco

e Bateria sem
carga.

e Falhainterna.

e« EM
(interferéncia

eletromagnética).

Verifique a ligagao da
alimentacéo CA.

Desligue e volte a ligar
o Rad-G.

Contacte os Servigos
Técnicos da Masimo.
Consulte Contactos
da Masimo na pagina
104.

Falha do sistema ou o
dispositivo ndo
funciona

e Falhainterna.

e EMI
(interferéncia

eletromagnética).

e As definigbes de
som do
dispositivo
poderao estar
incorretas.

Desligue e volte a ligar
o Rad-G.

Se ligada, verifique se
a alimentagédo CA do
dispositivo tem uma
protecao terra correta.

Reposicione o
dispositivo afastado de
outros dispositivos que
possam estar a
provocar a
interferéncia
eletromagnética.

Verifique se os sons
nao foram silenciados.

Verifique as definigdes
de volume de Sons.

Verifique se o
altifalante do
dispositivo esté a ser
abafado.

Contacte os Servigos
Técnicos da Masimo.
Consulte Contactos
da Masimo na pagina
104.
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Sintoma

Causas possiveis

Passos seguintes

O altifalante ndo

e As definicbes de

Desligue e volte a ligar

funciona som do o Rad-G.
dispositivo e Verifique se os Sons
poderéo estar nao foram silenciados.
incorretas. o .
. e Verifique as definicbes
* Falhainterna. de volume de Sons.

o Verifique se o
altifalante do
dispositivo est4 a ser
abafado.

e Contacte os Servigos
Técnicos da Masimo.
Consulte Contactos
da Masimo na pagina
104.

Tempo de e Bateria ndo e Verifique o indicador
bateria carregada. bateria.
signiﬁgativamente e Bateria e Verifique se a bateria
reduzido danificada. esta totalmente

e Capacidade da

bateria reduzida.

carregada.

Contacte os Servigos
Técnicos da Masimo.
Consulte Contactos
da Masimo na pagina
104.

A bateria ndo esta a

e A bateria esta

Contacte os Servigos

carregar depois de danificada. Técnicos da Masimo.
ligada a uma fonte de Consulte Contactos
alimentagdo CA da Masimo na pagina
104.
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Capitulo 8: especificacdes

O capitulo seguinte contém especificagdes do Rad-G.

Intervalo de apresentacgao e resolucao

Medicao Intervalo de Resolucao
apresentagao

SpO, (Saturagéo de oxigénio funcional) [0% a 100% 1%

PR (Frequéncia de pulso) 25 bpm a 240 bpm 1 bpm

Pi (indice de perfuséo) 0.00a 20 0.01

PVi (indice de variabilidade 0a100 1

pletismografica)

RRp (Frequéncia respiratéria a partir de |4 rpm a 70 rpm 1 rpm

curva pletismografica)

Os comprimentos de onda emitidos situam-se no intervalo de 600 nm a 1000
nm e a poténcia 6tica de pico é inferior a 15 mW. As informagdes acerca do
intervalo de comprimentos de onda podem ser particularmente Uteis para os

médicos.

Exatiddo (ARMS)*

Saturacgao de oxigénio (SpO.)

Sem movimento [1] | Adultos, Pediatria, Lactentes 2%

(SpO, de 70% a

100%) Neonatal 3%
Movimento [2] Todas as populacdes de 3%

(SpO. de 70% a pacientes

100%)
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Perfusao baixa [3] Todas as populagdes de 2%
(SpO, de 70% a pacientes
100%)

Frequéncia de pulso (PR)

Intervalo 25 bpm a 240 bpm

Sem movimento Tod_as as populacdes de 3 bpm
pacientes

Movimento [4] Tod'as as populagdes de 5 bpm
pacientes

Perfuséo baixa Tod.as as populagoes de 3 bpm
pacientes

Frequéncia respiratoria (RRp) [5]

Intervalo Intervalo de 4 rpm a 70 rpm

Arvs de 3 rpm*,
erro médio
det 1 rpm

Adultos, pediatricos (> 2 anos de

Sem movimento idade)

* A exatiddo Arws € um calculo estatistico da diferenga entre as medigdes do
dispositivo e as medicdes de referéncia. Aproximadamente dois tergcos das
medig¢des do dispositivo situaram-se no intervalo de +/- Arus das medicoes
de referéncia num estudo controlado.

Nota: Nao é possivel utilizar um aparelho de teste funcional para avaliar a
exatiddo do Rad-G.
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Especificagdes do desempenho de SpO2

O teste da exatidao de SpO, foi realizado com adultos saudaveis. As tabelas
seguintes fornecem os valores Agrus (valor médio quadratico da exatid&o)
medidos através da tecnologia Masimo rainbow SET com sensores
reutilizaveis DCI-mini Masimo em estudos clinicos em condigées sem
movimento. Os graficos de Bland-Altman fornecidos no manual do operador
correspondem aos sensores identificados nos respetivos graficos. Os
graficos de Bland-Altman para sensores ndo indicados nas tabelas abaixo
estdo disponiveis nas instrugdes de utilizagdo desses sensores. Consulte as
instrugdes de utilizagdo do sensor para visualizar os graficos de
Bland-Altman para o respetivo sensor compativel.

Valores Agys da medicao para sensores reutilizaveis DCI-mini
Intervalo da exatiddo de SpO, (%) Arvs (%)
70-80 1.2
80-90 1.7
90-100 1.9
70-100 1.6

O grafico de Bland-Altman abaixo representa a correlagdo (SpO. - Sa0,)/2
versus (SpO, + Sa0,) em condigdes sem movimento, com um limite de
concordancia superior de 95% e inferior de 95%.
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Figura 1: Sensores reutilizaveis DCI-mini (ARMS 70-100%)
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Especificagdes do desempenho - RRp

Os graficos Bland-Altman abaixo representam a correlagdo de RRp e a
frequéncia respiratéria de referéncia em adultos saudaveis com um limite de
concordancia superior de 95% e inferior de 95%.

Bias = 0.2RPM, SD = 2.1 RPM, UL = 4.4 RPM, LL = -3.9RPM
30 T T T T T T T T T T T

201 Bl

RRp - RRrel_c (Respiration per Minute)

20 4

#®

| 1 I L 1 L . I 1 L L
5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60
(RRp + RRref_c)/2 (Respiration per Minute)

Figura 1: Gréfico de Bland-Altman individuo a individuo da RRp
relativamente a RRref ¢

Os graficos Bland-Altman abaixo representam a correlagdo de RRp e a
frequéncia respiratéria de referéncia em adultos hospitalizados com um
limite de concordancia superior de 95% e inferior de 95%.

Bias = 0.5 RPM, 5D =25 RPM, UL=5.3 RPM, LL=-4.4 RPM
T T T T T T T

[ ] WHEB 2 E{ ‘éHEIEI

RRp - RRref_c (Respiration per Minute)

3 L L L L L
5 10 18 20 25 30 3 a0

(RRp +RRref_c)2 (Respiration per Minute)

Figura 2: Gréfico de Bland-Altman da RRp relativamente a RRref ¢
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Os graficos Bland-Altman abaixo representam a correlagdo de RRp e a
frequéncia respiratdria de referéncia em pacientes pediatricos hospitalizados
com um limite de concordancia superior de 95% e inferior de 95%.

Bias =00 RPM, SD=20RPM, UL =39 RPM, LL=-3.8 RPM
T T T T T

?Hﬂﬂgi i

EIM

RRp - RRref_c (Respiration per Minuts)

0 L L L L L L
5 E] E5 an

15 20 2
(RRp + RRref_cy2 (Respiration per Minute)

Figura 3: Gréfico de Bland-Altman da RRp relativamente a RRref ¢

Condi¢cdes médicas
Condicdes médicas dos adultos

Condi¢gdes médicas do estudo clinico de pacientes adultos
hospitalizados

N N
Musculoesqueléticos e dos tecidos
Autoimune conjuntivos (Cont.)
. Artrite e osteonecrose bilateral nas 1
Psoriase 1 o
ancas em estadio final

Feridas fasciotomizadas do pé e 1
Cardiovascular tibia direita.
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Condigoes médicas do estudo clinico de pacientes adultos
hospitalizados

Defeito do septo atrial

1

Escoliose idiopatica e cifoescoliose

Doenga coronaria

Fratura do fémur esquerdo, tratada
cirurgicamente com haste
intramedular

Hipertensao 22| | Tumor do fémur esquerdo
Fratura patolégica da anca
Congénita esquerda

Artrogripose multipla
congénita

Diferenga no comprimento dos
membros inferiores (discrepancia)

Endoécrina/Metabolica

Nao unido de fratura do metacarpo
do dedo médio esquerdo

Diabetes 2 | | Osteoartrite
Hiperlipidemia 8 | | Fratura do quarto metatarso direito
. . 1 Sindrome compartimental da parte
Hipomagnesemia NPT -
inferior direita das pernas e dos pés
s 2 | | Contratura da cicatriz da mao
Hipotiroidismo
esquerda
Obesidade mérbida 6 | | Amputacao traumatha dci polegar
esquerdo com complicagéo
Gastrointestinal NA
Refluxo acido 1 Nenhum notificado
Apendicite 5 | | Neoplasma

Obstipagéo cronica

Linfoma de Hodgkin

Obstipagéo

Lipoma
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Condi¢gdes médicas do estudo clinico de pacientes adultos

hospitalizados

Doenca de Crohn

1

Tumor maligno

Vomitos 1 Nefrologia

DRGE 4 | | Hidronefrose

Hérnia de hiato 1 Neurolégicos

Ictericia 1 Neuropatia periférica

Doencga do refluxo 1 Perturbagéo do espetro do autismo

Geniturinarios Tremores de m3o bilaterais

Cancro da bexiga 1 Lesao na cabega

Cancro da mama/Histéria de 2 Paralis_‘.i.a cerebral infantil, ndo

cancro da mama especificada

Cancro do colo do utero 1 Neuropatia

Cancro do endométrio 1 Sindrome das pernas inquietas

Mioma uterino 1 Neurolégicos/Ortopédicos

Retocelo 1 Escoliose', encurtamento epifisario
femoral distal

Infecéo do trato urinario 1 Obstetricia e Ginecologia
Tumor do seio endodérmico do

Hematologia ovario esquerdo

/:gsg;ia por perda de sangue 1 Gravidez

Anemia 4 Nascimento prematuro (27

semanas)
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Condigoes médicas do estudo clinico de pacientes adultos
hospitalizados

Disturbio de coagulagéo do

sangue/nao especificado Oftalmologia

Trombocitopenia crénica 1 Glaucoma 2

Esferocitose hereditaria

Oftalmologia

Leucocitose Glaucoma

Anemia falciforme Outra

Hepatobiliar Letargia

Colecistite Hematoma subdural

Colecistite com
coledocolitiase

Dor

Colelitiase

Dor aguda pés-cirurgica

Colecistite crénica

Psiquiatricos

Calculos biliares

PHDA (Perturbagéo de
Hiperatividade com Défice de
Atencdo)

Cisto hepatico

Ansiedade

Infegoes Psiquiatricos/Desenvolvimento
. Deficiéncia de aprendizagem e
Celulite . de ap 9
ansiedade ligeira
Muscular Renal

Hérnia ventral

Doenga renal

Musculoesqueléticos

Compromisso renal

Hérnia umbilical

Calculos renais
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Condi¢gdes médicas do estudo clinico de pacientes adultos

hospitalizados

Musculoesqueléticos e dos
tecidos conjuntivos

Respiratoérios

Fratura bilateral da tibia. Asma 7
Fratura fechada do eixo . 2
. Pneumonia
esquerdo do fémur
Fratura fechada do colo do . . 3
. Risco de apneia do sono
fémur esquerdo
Amputagao traumatica 13
metacarpofalangica Apneia do sono
completa do dedo indicador P
esquerdo
Deformacgé&o congénita da
anca (articulagéo) Urologia
Contratura, tendao de
. Enurese 1
Aquiles
Lesdo de esmagamento do
pulso, méo e dedo esquerdo
(ap6s CVM) Vascular
Artrite degenerativa da anca Hemangioma - labio inferior 1
Doenga ar.tlcular Fendmeno de Raynaud 1
degenerativa
Contratura de Dupuytren
(méao direita)
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Condi¢des médicas pediatricas
Condi¢gdes médicas do estudo clinico de pacientes pediatricos
hospitalizados

N N

Musculoesqueléticos e dos tecidos

seEtnl A conjuntivos (Cont.)

Artrogripose multipla 1 Fratura distal do radio e da ulna, 1
congénita sequela esquerda
Congénitos/Neurolégicos Fratura do quarto metatarso direito | 1
Paralisia cerebral 1| | Dor na perna direita 1

Sindrome compartimental da parte

ST R e e inferior direita das pernas e dos pés

Joelho vallgo e discrepancia Contratura da cicatriz da mao
no comprimento das pernas 1 1

(tratado cirurgicamente) esquerda

Amputagao traumatica do polegar

Endécrina/Metabdlica .
esquerdo com complicagao

Musculoesqueléticos e dos tecidos

Hipotiroidismo-congénito 1 conjuntivos/neoplasma

Rt. Massa na perna (Tumor),

Gastrointestinal Sarcoma R, (Fémur)

Apendicite 8 | | Nefrologia

Obstipagéo cronica 1| | Hidronefrose 1
Obstipagao 1| | Neurolégicos

DRGE 2 | | Perturbacgéo do espetro do autismo | 1
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Ictericia

Hidrocefalia congénita com shunt
p/s

Geral

Lesdo na cabega

Perda de peso involuntaria

Paralisia cerebral infantil, ndo
especificada

Geniturinarios

Perda auditiva neurossensorial,
bilateral

Infegéo do trato urinario

Neuroblastoma S/P estadio IV,
ressecdo Quimioterapia com
transplante de células estaminais

Hematologia

Neurolégicos/Ortopédicos

Anemia

Escoliose (disturbio da coluna
vertebral)

Esferocitose hereditaria

Escoliose, encurtamento epifisario
femoral distal

Hipogamaglobulinemia,
trombocitopenia

Obstetricia e Ginecologia

Hepatobiliar

Tumor do seio endodérmico do
ovario esquerdo

Colecistite com
coledocolitiase

Nascimento prematuro (27
semanas)

Colelitiase

Oftalmologia

Musculoesqueléticos e dos
tecidos conjuntivos

Glaucoma

Fratura bilateral da tibia.

Otorrinolaringolégicos

Fratura fechada do eixo
esquerdo do fémur

Deficiéncia auditiva

Fratura fechada do colo do
fémur esquerdo

Dor
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Amputacao traumatica
metacarpofalangica completa
do dedo indicador esquerdo

Dor aguda pés-cirurgica 1

deformacao congénita da
anca (articulagao)

Peritoneal/Retroperitoneal

Deslocacao congénita de uma
anca com subluxag&o da outra
anca

Peritonite 1

Contratura, tendao de Aquiles

Psiquiatricos

Lesdo de esmagamento do PHDA (perturbagéo de

pulso, méo e dedo esquerdo hiperatividade com défice de 1
(ap6s CVM) atencéo)

Deslocagao da anca (bilateral) Ansiedade 1

Feridas fasciotomizadas do pé
e tibia direita.

Psiquiatricos/Desenvolvimento

Fratura aberta do fémur (eixo
femoral direito)

Deficiéncia de aprendizagem e
ansiedade ligeira

Displasia da anca

Respiratérios

Escoliose idiopatica e

. - Asma 6
cifoescoliose
Fratura do fémur esquerdo,
tratada cirurgicamente com Nédulo pulmonar 1
haste intramedular
Diferenca no comprimento
dos membros inferiores Urologia
(discrepancia)
Unido defeituosa, fratura Enurese 1
Nao unido de fratura do
metacarpo do dedo médio Vascular
esquerdo
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Outras deformagdes
congénitas da anca

Hemangioma - labio inferior 1

Sistema elétrico

Requisitos de alimentagao CA

Requisitos de alimentagao CA

100-240 V CA, 50/60 Hz, 0,6 A

Consumo energético

<6W

Nota: Utilize apenas com a fonte de alimentagdo CA/CC Masimo
(PN 38602); tensdo nominal 100-240V~, 50-60 Hz, 0,6 A; saida5V, 1,2 A,

6 W.

Bateria

Tipo 16es de litio
Capacidade 24 horas [6]
Tempo de carregamento | 8 horas*

*Periodo para atingir 80% de capacidade a 25 °C (77 °F) de temperatura

ambiente.

Especificagdes ambientais

Condi¢oes ambientais do dispositivo Rad-G

Temperatura em funcionamento

Enquanto a bateria esta a carregar®

0°Ca40°C (32 °Fa104 °F)

Enquanto a bateria NAO esta a

carregar

0°Cab50°C*™ (32 °F a 122 °F)
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Condigoes ambientais do dispositivo Rad-G

Temperatura em —20°Ca60 °C (-4 °F a 140 °F) [7]
armazenamento/transporte

Humidade em funcionamento 10% a 95%, sem condensagao
Humidade em 10% a 95%, sem condensagao

armazenamento/transporte

Pressao atmosférica em 540 mbar a 1060 mbar (540 hPa a
funcionamento 1060 hPa)

*Exceder esta temperatura pode levar a interrupgéo do carregamento.

**Conformidade com a norma IEC 60601-1 relativa aos requisitos de
temperatura da superficie avaliada a 40 °C.

Caracteristicas fisicas

Caracteristicas fisicas

Dimensodes|7,4 cm x 19,8 cm x 2,5 cm
(2,9 pol. x 7,8 pol. x 1,0 pol.)

Peso 0,27 kg (0,59 Ibs.)

Indicadores no ecra

Item Descrigao

Velocidade de atualizag&o do ecra | 1 segundo

Tipo LCD TFT

Pixeis 320 pontos x 240 pontos
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Conformidade

Conformidade CEM

IEC 60601-1-2:2014

EN/ISO 80601-2-61:2017, Clausula 202.6.2.3, 20 V/m

Conformidade com normas de segurancga

ANSI/AAMI ES 60601-1 + Am 1

CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1

IEC 60601-1 + Am 1

IEC 62366

IEC 60601-1-6

IEC 60601-1-8

IEC 60601-1-11

EN/ISO 80601-2-61

Classificagao do equipamento de acordo com a norma IEC 60601-1

Tipo de protegéo Classe Il (alimentagao CA)

Alimentacgédo interna (alimentagdo por pilha)

Grau de protegao contra | Peca aplicada BF a prova de desfibrilagédo
choques elétricos
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Classificagao do equipamento de acordo com a norma IEC 60601-1

Protecao contra danos
causados pela
penetracado de liquidos

IP22, Protegao contra a infiltragao de particulas >
12,5 mm e contra a queda vertical de gotas de
agua quando a caixa esta inclinada a 15 graus.

Modo de operacgéo

Operagéao continua
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Orientacdo e declaragbes do fabricante — Emissdes
eletromagnéticas

Orientacao e declaragoes do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O equipamento ME destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do equipamento ME deve
garantir que o mesmo é utilizado nesse ambiente.

Teste de
emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético —
Orientagao

Emissdes RF

O equipamento ME utiliza energia RF
apenas para o respetivo
funcionamento interno.

Grupo 1 Consequentemente, as emissdes de
CISPR 11 RF sd0 muito baixas e & improvavel
que causem interferéncias em
equipamento eletrénico préximo.
Emissées RF Adequado & utilizagdo em todos os
Classe B estabelecimentos, incluindo
CISPR 11 ambientes domésticos e aqueles
diretamente ligados a rede publica de
Emissées alimentac&o elétrica de baixa tens&o
Ani que fornece energia a edificios
harmonicas Classe A utilizados para fins domésticos.
IEC 61000-3-2
Flutuagdes de
tensdo/Emissoes
Conforme

de tremulagéo
IEC 61000-3-3
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Especificagoes de teste para IMUNIDADE DO PORTO
DO INVOLUCRO para equipamento de comunicagao

sem fios RF
Frequénci [ Banda | Servico | Modulaga | Poténci | Distanci | Nivel de
a de teste |(a) (a) o (b) a a teste de
(MHz) (MHz) maxima | (m) imunidad
(W) e
(VIim)
Modulacga
ode
385 380-39 | TETRA impulso 1,8 0,3 27
5 400
(b)
18 Hz
FM (c)
GMRS Desvio +/-
450 23047 460, |sKHZ |2 0.3 28
FRS 460 | Sinusoidal
1 kHz
710 Modulacga
Banda ode
745 ;04'78 LTE 13, |impulso  |0,2 0.3 9
17 (b)
780 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 ;—EJRA Modulaca
o ode
300'96 'S'DZ%N impulso |2 0,3 28
CDMA (b)
930 850, 18 Hz
Banda
LTE 5
1720 1 700-1 | GSM Modulaca
990 1800; ode 2 0,3 28
1845 CDMA |impulso
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Frequénci | Banda | Servico |Modulaga | Poténci | Distanci | Nivel de
a de teste |(a) (a) o (b) a a teste de
(MHz) (MHz) maxima | (m) imunidad
(w) e
(V/m)
1900; (b)
GSM 217 Hz
1900;
DECT;
1970 Banda
LTE 1, 3.
4. 35:
UMTS
Bluetoot
h,
WLAN, | Modulaga
802.11 ode
2 450 274000'2 bigin, |impulso |2 0.3 28
RFID (b)
2450, 217 Hz
Banda
LTE 7
5240 Modulaca
WLAN ode
5500 201000'5 802.11 impulso 0,2 0,3 9
a/n (b)
5785 217 Hz

Nota: Se necessario para atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a
distancia entre a antena transmissora e o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA
ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pelo
IEC 61000-4-3.

(a) Para alguns servigos s6 estao incluidas as frequéncias de ligacao
ascendente.

(b) A operadora ira ser modulada; utilize um sinal de onda quadrada de ciclo
de trabalho a 50%.

(c) Como alternativa a modulagdo FM pode ser utilizada modulagao de
impulsos 50% a 18 Hz, porque embora néo represente a modulagéao efetiva,
seria o pior cenario.
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Orientacao e declaragao do fabricante — Imunidade

eletromagnética

Orientagao e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O equipamento ME destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do equipamento ME deve
garantir que o mesmo é utilizado nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste | Nivel de Ambiente
imunidade IEC 60601 conformidade |eletromagnético —
Orientacao
Descarga +6 kV por +/- 8 kV por Os pisos devem ser
eletrostatica (ESD) | contacto contacto em madeira, betdo
IEC 61000-4-2 +8 kV aérea +/- 15 kV aérea | ou azulejo. Se os
pisos estiverem
revestidos com
material sintético, a
humidade relativa
deve ser pelo menos
30%.
Disparo/transitério |+/—2KkV para |+/-2KkV para |A qualidade da fonte
elétrico rapido linhas de linhas de de alimentacéo deve
IEC 61000-4-4 alimentagao alimentagao corresponder a de
um ambiente
+/—1kV para |+/-1kV para |comercial ou
linhas de linhas de hospitalar tipico.
entrada/saida |entrada/saida
Sobretensao +/—1kV +/—1kV A qualidade da fonte
transitoria linha(s) a linha(s) a de alimentagéo deve
IEC 61000-4-5 linha(s) linha(s) corresponder a de
um ambiente
+/— 2 kV +/— 2 kV comercial ou

linha(s) a terra

linha(s) a terra

hospitalar tipico.

Quedas de tensdo, |Queda de Queda de A qualidade da fonte
pequenas 100% na 100% na de alimentacao deve
interrupgdes e tensao da tensdo da rede |corresponder a de
variagoes de tensdo | rede durante |durante um ambiente

nas linhas de 0,5 ciclos 0,5 ciclos comercial ou
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Orientacao e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

Zﬁ:;iﬂ?ad? Queda de Queda de 60% | OSPItalar tipico.
gao 60% na na tensdo da
IEC 61000-4-11 °.
tensao da rede durante
rede durante |5 ciclos
5 ciclos
Queda de Queda de 30%
30% na na tensdo da
tensdo da rede durante
rede durante |25 ciclos
25 ciclos
Campo magnético |30 A/m 30 A/m Os campos

da frequéncia de
alimentacao
(50/60 Hz).

IEC 61000-4-8

magnéticos da
frequéncia de
alimentacdo devem
estar a niveis
caracteristicos de
uma localizagao
tipica num ambiente
hospitalar tipico.

Os equipamentos de comunicag¢des RF portateis e moveis devem ser
utilizados a uma distancia de qualquer peca do equipamento ME, incluindo
cabos, nao inferior a distdncia de separagao recomendada calculada pela
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Teste de Nivel de teste | Nivel de Distancia de
imunidade IEC 60601 conformidade |separagao
recomendada
RF conduzida IEC |3 Vrms 3Vrms 3,5
61000-4-6 6 Vrms em 6 Vrms em d= ?] VP
bandas ISM | bandas ISM !
150 kHz a 80 MHz
RF irradiada IEC 3V/m 80 MHz |20 V/m 3,5
61000-4-3 a 2,7 GHz d= [E—]ﬁ
1
80 MHz a 800 MHz
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Orientagao e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

7
d=|=|[vP
[El] ‘/_
800 MHz a 2,5 GHz

em que P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores RF fixos, conforme
determinadas por um estudo eletromagnético do local®, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade em cada intervalo de frequéncias®.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamento assinalado

()

com o seguinte simbolo:

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel o intervalo de frequéncias mais
alto.

Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A
propagacao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo por
estruturas, objetos e pessoas.

(a) As intensidades de campo de transmissores fixos, tal como estacdes de
base para radiotelefonia (telemoveis/telefones sem fios) e radios modveis,
radioamador, transmissao de radio AM e FM e transmissao de TV ndo
podem teoricamente ser previstas com preciséo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido aos transmissores RF fixos, deve ser considerada a
realizagdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de
campo medida no local em que o equipamento ME ¢ utilizado exceder o
nivel de conformidade de RF aplicavel indicado acima, o equipamento ME
deve ser observado para verificar se esta a funcionar normalmente. Se for
observado um desempenho anémalo, podem ser necessarias medidas
adicionais, como reorientar ou deslocar o equipamento ME.

(b) No intervalo de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de
campo devem ser inferiores a [V1] V/m.
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Distancias de separacao recomendadas

Distancia de separagao recomendada entre equipamento de
comunicagoes por RF portatil e mével e o equipamento ME

O equipamento ME destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético
em que as perturbacdes de RF irradiadas estéo controladas. O cliente ou o
utilizador do equipamento ME pode contribuir para a prevencéo da
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o
equipamento de comunicacgdes por RF portatil e mével (transmissores) e o
equipamento ME conforme as recomendagdes abaixo, de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagdes.

Poténcia de saida Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia
maxima aferida para | do transmissor (m)
o transmissor (W)

150 kHz a 80 MHz a 800 800 MHz a
80 MHz MHz 2,5GHz
N P PR

0,01 0,12 0,018 0,035

0,1 0,37 0,057 0,11

1 1,17 0,18 0,35

10 3,7 0,57 1,1

100 11,7 1,8 3,5

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima aferida ndo indicada
acima, a distancia de separagédo recomendada d em metros (m) pode ser
calculada através da equagéao aplicavel para a frequéncia do transmissor,
em que P é a poténcia de saida maxima aferida do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel o intervalo de frequéncias mais
alto.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagées. A
propagacéao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdao por
estruturas, objetos e pessoas.
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www.masimo.com 95 v Masimo




Rad-G

Capitulo 8: especificacdes

Simbolos
Os seguintes simbolos podem ser apresentados no produto ou nas etiquetas
do produto:
Simbolo |Descrigédo Simbolo |Descricdao
Seguir as instrugdes de Consultar as instrugdes
utilizacao de utilizacao
ETL CLASSIFIED

Marca de conformidade
com a Diretiva Europeia

()

\

Certificagcdo ETL da
Intertek

‘ oL 'OF: us | Consulte Declaragées
0123 de Dispositivos Médicos =" |na pdgina 1
3149433 certificacoes
o Recolha separada para
" Reciclavel equipamento elétrico e
f— eletronico (REEE)
- A prova de
N3o esterilizado -I| R I |desfibrilagdo. Peca
aplicada do tipo BF
Cuidado: A lei federal
restringe a venda deste
Rx ONLY | dispositivo apenas por ou A Cuidado
a pedido de médicos
licenciados.
Protecéo contra a
infiltragéo de particulas >
12,5 mm e contra a queda .
IP22 vertical de gotas de agua Cédigo do lote
quando a caixa esta
inclinada a 15 graus.
e Representante
IC Model: Identificagdo Industry [ECIREP] | autorizado na

Canada

Comunidade Europeia
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Simbolo |Descrigao Simbolo | Descrigao
Licenciamento da Federal Identifica que a unidade
Communications FCC ID: |foi registada como um

Commission (FCC)

dispositivo de radio

Eletrostatica

N&o fabricado com
latex de borracha
natural

Fabricante

Numero de catélogo
(numero de modelo)

Data de fabrico

AAAA-MM-DD

HRRERReA

Numero de referéncia
da Masimo

Intervalo de temperatura
em armazenamento

Numero de série

Manter seco

Fragil, manusear com
cuidado

Limites da humidade em
armazenamento

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Limites de pressao
atmosférica

| @ |-k

Corrente CC

Glal e |X~LEEDREN &

Modo de espera

®

Restricdo na China
relativamente a
substancias perigosas

¢

Corrente CA

10

©

Os nomes e
concentragao das
substancias ou
elementos toxicos e
perigosos serao
fornecidos no manual
de instrugdes do
produto
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Simbolo |Descrigao Simbolo | Descrigao
. Identificador Unico de
I:l Equipamento de Classe |l UDI dispositivo

MD Dispositivo médico - -

As Instrugdes de Utilizagdo/Manuais estdo disponiveis em
formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs

\ indic,
S

Nota: As instrugdes de utilizagdo eletronicas ndo estéo
disponiveis em todos os paises.

Referéncias

[1] Os sensores da Masimo foram validados relativamente a exatiddo sem
movimento em estudos com sangue humano em voluntarios saudéaveis
adultos do sexo masculino e feminino, com pele de pigmentagéo clara a
escura, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70—100% SpO, em
comparagdo com um CO-oximetro laboratorial e um monitor de ECG.

[2] Os sensores da Masimo foram validados relativamente a exatidao com
movimento em estudos com sangue humano em voluntarios saudaveis
adultos do sexo masculino e feminino, com pele de pigmentagéo clara a
escura, em estudos de hipoxia induzida e com realizagdo de movimentos de
friccdo e batimento, com frequéncia de 2 a 4 Hz e amplitude de 1a 2 cm, e
um movimento néo repetido entre 1 e 5 Hz e amplitude de 2. a 3 cm em
estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-100% SpO. em comparagdo
com um CO-oximetro laboratorial e um monitor de ECG.

[3] O Rad-G foi validado relativamente a precisdo com perfuséo baixa em
testes de bancada em comparagdo com um simulador Biotek Index 2TM* e
um simulador Masimo com intensidades de sinal superiores a 0,02% e
transmiss&o superior a 5% para valores de saturagao entre 70—100%.

[4] Os sensores da Masimo foram validados relativamente a exatiddo da
frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm em testes de bancada, em
comparagdo com um simulador Fluke Biotek Index 2.
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[5] O desempenho de RRp foi validado clinicamente em 28 voluntarios
saudaveis adultos, 59 pacientes adultos hospitalizados e 28 pacientes
pediétricos hospitalizados (> 2 anos de idade). Os testes clinicos incluiram
estudos ndo randomizados onde foi efetuada a comparagdo das medi¢cbes
de RRp com capnogramas manuais registados por médicos. Os testes
clinicos em pacientes adultos e pediatricos hospitalizados foram realizados
utilizando amostragem por conveniéncia e ndo incluiram todas as condi¢bes
de pacientes observadas em hospitais e em instalagées do tipo hospitalar.
Os resultados dos testes clinicos podem nao ser generalizados para todas
as condigbes do paciente. O desempenho de RRp foi validado ao longo de
todo intervalo de 4 a 70 RPM através de testes de bancada.

[6] Isto representa o tempo operacional tipico com a luminosidade padrao do
ecr§, condi¢bes de iluminagéo interior e sem audio ou alarmes.

[7] Caso as baterias se destinem a ser armazenadas por longos periodos,
recomenda-se que o armazenamento seja efetuado entre -20 °C e +30 °C e
a uma humidade relativa inferior a 85%. Caso sejam armazenadas por
periodos prolongados em condi¢gbées ambientais fora destes limites, a sua
capacidade global podera diminuir e o seu tempo de vida util pode ser
encurtado.

*Marca registada da Fluke Biomedical Corporation, Everett, Washington.
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O capitulo seguinte contém informagdes sobre limpeza, operagao das pilhas,
verificacdo do desempenho, manutencgéo, reparacéo e garantia.

Limpeza
Para limpar o dispositivo:
1. Desligue a fonte de alimentagao CA e certifique-se de que o sensor
nao se encontra aplicado no paciente.
2. Desligue o dispositivo.

3. Limpe duas vezes as superficies externas com um pano
humedecido numa solugédo de 4gua morna e um detergente suave
ou numa das solugdes de limpeza recomendadas ou até que as
superficies ndo apresentem residuos visiveis.

CUIDADO: Nao deixe que liquidos entrem para o interior do
dispositivo.
4. Seque totalmente o dispositivo antes de o utilizar num paciente.
As superficies do Rad-G podem ser limpas com os solventes ou agentes de
limpeza que se seguem:
e 70% de alcool isopropilico (AIP)
e  Glutaraldeido (Cidex® Plus)
e Solugdo de agua e 0,5% de hipoclorito de sédio (solugéo de
agual/lixivia a 10%)
e  Solugbes Accelerated Hydrogen Peroxide® (Oxivir® TB)

e  Solugéo de cloreto de amonio quaternario (até 55% de alcool/0,5%
de cloreto de aménio quaternario, como Ecolab Asepti-Wipe® II
Germicidal Wipes ou PDI Super Sani-Cloth® Germicidal Wipes)

CUIDADO: N&o utilize lixivia ndo diluida (hipoclorito de sédio entre 5-5,25%)
ou qualquer outra solugéo de limpeza além das aqui recomendadas, uma
vez que podem ocorrer danos permanentes no dispositivo.

CUIDADO: Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o dispositivo em
solugdes liquidas.

CUIDADO: Nao efetue esterilizagao por irradiagao, vapor, autoclave ou
oxido de etileno.
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Manutengéo

Funcionamento e manutencao da bateria
O Rad-G inclui uma bateria recarregavel de ides de litio.

Antes de utilizar o Rad-G sem a alimentagéo CA ligada, verifique o indicador
de estado da bateria e certifique-se de que a bateria esta totalmente
carregada. Consulte Indicador de alimentagdo CA na péagina 43.

Para carregar a bateria do Rad-G, consulte Carregamento inicial da
bateria na pagina 32.

Nota: Quando o tempo de funcionamento da bateria se apresentar
significativamente reduzido, é aconselhavel descarregar completamente e
carregar completamente a bateria.

Verificagdo do desempenho

Durante o funcionamento normal, ndo é necessario realizar qualquer
recalibragéo ou ajuste interno. Os testes de seguranca e os ajustes internos
apenas devem ser realizados por pessoal qualificado. As verificagbes de
seguranga devem ser levadas a cabo em intervalos regulares ou em
conformidade com os regulamentos locais e governamentais.

Para testar o desempenho do Rad-G apds reparagdes ou durante a
manutencao de rotina, siga o procedimento delineado neste capitulo. Se o
Rad-G falhar qualquer um dos testes descritos, interrompa a respetiva
utilizacdo e corrija o problema antes de devolver o dispositivo ao utilizador.

Antes de efetuar os testes que se seguem, fagca o seguinte:

e Ligue o Rad-G a alimentagdo CA e carregue totalmente a bateria.
e Desligue o sensor do Rad-G.

Autoteste de ativacao
Para realizar um autoteste de ativagao:

1. Ligue o dispositivo premindo o botdo de alimentagao.

2. Depois de ligar, o dispositivo devera emitir um sinal sonoro e devera
ser apresentado o logétipo do Rad-G.

Nota: Se o Rad-G ndo passar no autoteste de ativagéo, consulte o
Capitulo 6: Resolucado de problemas na pagina 69.
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Teste funcional do ecra tatil
Para realizar um teste funcional do ecra tatil:

1. Ligue o Rad-G a alimentagéo CA.

2. Execute as operagdes descritas no Capitulo 4: Funcionamento na
pagina 35.

Teste do altifalante

Para realizar um teste do altifalante

1. Com o Rad-G conectado a alimentagéo CA e ligado, introduza as
definicdes de Sons. Consulte Sons na pagina 54.

2. Aumente e diminua os niveis de volume do alarme e dos tons de
pulso. O altifalante deve responder e soar de acordo com os ajustes
efetuados.

e Se o altifalante ndo emitir som, consulte Capitulo 7: resolugdo
de problemas na pagina 69.

Politica de reparacdes

A reparacao e assisténcia ao abrigo da garantia devem ser realizadas pela
Masimo ou por um servigo de assisténcia autorizado. Nao utilize
equipamento com avarias. Solicite a reparagdo do dispositivo.

Limpe equipamento contaminado e/ou sujo antes de o devolver, seguindo o
procedimento de limpeza descrito em Limpeza. Certifique-se de que o
equipamento esta totalmente seco antes de o embalar.

Para devolver o dispositivo para assisténcia, consulte Procedimento para
devolugao na pagina 103.

Procedimento para devolugéo

Limpe equipamento contaminado/sujo antes de o devolver, seguindo as
instrucdes em Limpeza. Certifique-se de que o equipamento esta totalmente
seco antes de o embalar. Contacte a Masimo através do nimero
800-326-4890 e solicite assisténcia técnica. Solicite um nimero RMA.
Embale o equipamento de forma segura, no recipiente de embalagem
original, se possivel, e anexe ou inclua as informacdes e artigos que se
seguem:

e Uma carta onde sejam descritas pormenorizadamente quaisquer
dificuldades encontradas durante a utilizagdo do Rad-G. Inclua o
numero RMA na carta.

e E necessario incluir informagdes sobre a garantia, uma cépia da
fatura ou outra documentagéo aplicavel.

¢ Numero da nota de encomenda para cobrir a reparagéo se o Rad-G
ndo estiver abrangido pela garantia ou, se estiver, para controlo.
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¢ Informagdes relativas ao envio e a faturagéo.

e Pessoa (home, numero de telefone/Telex/fax e pais) a contactar em
caso de duvidas relativamente as reparagdes.

e Um certificado onde seja indicado que o Rad-G foi descontaminado
contra agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue.

¢ Devolva o Rad-G para o endereco de envio indicado em Contactos
da Masimo na pagina 104 abaixo.

Contactos da Masimo

Masimo Corporation
52 Discovery
Irvine, California 92618

Tel: +1 949 297 7000
Fax: +1 949 297 7001

Garantia limitada

A Masimo garante ao comprador e utilizador final original que o produto de
hardware da marca Masimo (Rad-G™ Pulse Oximeter) e qualquer suporte
de software contido na embalagem original ndo tem defeitos no material ou
de fabrico quando utilizado de acordo com os manuais do utilizador e
especificagbes técnicas da Masimo, assim como de outras diretrizes
publicadas pela Masimo, por um periodo de 12 meses e de seis (6) meses
para qualquer bateria a partir da data original de aquisi¢cdo do produto pelo
comprador e utilizador final.

A Unica obrigacdo da Masimo ao abrigo desta garantia é a reparacéo ou
substituicao, a critério da Masimo, de qualquer Produto ou suporte de
software defeituoso abrangido por esta garantia.

Para solicitar uma substituicdo ao abrigo da garantia, o Comprador deve
contactar a Masimo e obter um nimero de autorizagdo de devolugéo de
produtos para que a Masimo possa controlar o Produto. Se a Masimo
determinar que um Produto deve ser substituido ao abrigo da garantia, sera
substituido e o custo de envio suportado. Todos os outros custos de envio
sdo pagos pelo comprador.

Exclusoes

A garantia ndo se aplica a qualquer produto ou software que ndo seja da
marca Masimo, mesmo se for embalado com o Produto, ou qualquer Produto
que: (a) ndo seja novo nem esteja na embalagem original quando fornecido
ao comprador; (b) tenha sido modificado sem a permissé&o por escrito da
Masimo; (c) seja consumivel, dispositivos ou sistemas externos ao Produto;
(d) que seja desmontado, remontado ou reparado por qualquer pessoa que
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ndo seja uma pessoa autorizada pela Masimo; (e) seja utilizado com outros
produtos, como novos sensores, sensores reprocessados ou outros
acessorios, nao previstos pela Masimo para serem utilizados com o Produto;
(f) ndo seja utilizado ou mantido conforme indicado no manual do operador
ou na rotulagem; (g) seja reprocessado, recondicionado ou reciclado; e (h)
seja danificado por acidente, abuso, utilizagédo indevida, contacto com
liquidos, incéndio, tremor de terra ou outra causa externa.

Nenhuma garantia é aplicavel a qualquer Produto fornecido ao Comprador
pelo qual a Masimo, ou respetivo distribuidor autorizado, néo receba
pagamento e estes Produtos sdo fornecidos COMO ESTAO sem garantia.

Limitacao da garantia

Exceto conforme exigido pela lei ou alterado no contrato de compra, a
garantia acima é a garantia exclusiva que se aplica ao Produto e suporte de
software e a Masimo nao faz outras promessas, condigbes ou garantias
relativamente ao Produto. N&o séo aplicaveis outras garantias, expressas ou
implicitas, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de
mercantilidade, adequacao para uma determinada finalidade, qualidade
satisfatéria ou quanto a utilizagdo de competéncias e cuidados razoaveis.
Consulte os termos de licenciamento para os termos e condigbes aplicaveis
e o Software que acompanha o Produto. Adicionalmente, a Masimo n&o sera
responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental, indireta,
especial ou consequente resultante da utilizagdo ou perda de utilizagéo de
quaisquer Produtos ou Software. Em nenhum caso podera a
responsabilidade da Masimo resultante de qualquer Produto ou Software
(sob contrato, garantia, responsabilidade civil ou objetiva, ou outro) exceder
o montante pago pelo comprador do Produto ou Software. As limitacdes
acima nao excluem qualquer responsabilidade que nao possa ser
legalmente renunciada por contrato.

Contrato de venda e de licenga do utilizador final

Este documento é um contrato legal entre o utilizador («<comprador») € a
Masimo Corporation («Masimo») para a compra deste Produto («Produto») e
uma licenga no Software («Software») incluido ou incorporado, salvo quando
expressamente acordado num contrato separado para a aquisicao deste
Produto, os seguintes termos sédo o contrato integral entre as partes
relativamente a compra deste Produto. Se ndo concordar com os termos
deste contrato, devolva imediatamente todo o Produto, incluindo todos os
acessorios, nas embalagens originais, com o recibo de compra a Masimo
para um reembolso total.
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Restricoes

1. Restrigdes de direitos de autor: o Software e a documentagéo
escrita acompanhante estao protegidos por direitos de autor. A
cépia néo autorizada do Software, incluindo Software que tenha
sido modificado, fundido ou incluido com outro software ou da
documentagéo escrita € expressamente proibida. O Comprador
pode ser responsabilizado legalmente por qualquer violagéo de
direitos de autor causada ou incorrida pela falha do Comprador em
cumprir os termos deste Contrato. Nada nesta Licenga concede
quaisquer direitos além dos dispostos em 17 U.S.C. §117.

2. Restrigdes de utilizagdo: o Comprador pode transferir fisicamente o
Produto de uma localizagéo para outra desde que o Software ndo
seja copiado. O Comprador ndo pode transferir eletronicamente o
Software do Produto para qualquer outro dispositivo. O Comprador
nao pode divulgar, publicar, traduzir, comunicar, distribuir copias,
modificar, adaptar, traduzir, utilizar engenharia inversa,
descompilar, desmontar ou criar obras derivadas com base no
Software ou na documentagéao escrita.

3. Restrigbes de transferéncia: em nenhuma circunstancia pode o
Comprador transferir, atribuir, alugar, vender ou eliminar o Produto
ou o Software numa base temporaria. O Comprador ndo deve
atribuir nem transferir esta Licenga, no todo ou em parte, por forgca
da lei ou de outro modo sem o consentimento por escrito prévio da
Masimo, exceto no caso de transferéncia automatica do Software e
de todos os direitos do Comprador aqui descritos para qualquer
parte que adquira legalmente o Produto que inclui este Software.
Qualquer tentativa de atribuir quaisquer direitos, deveres ou
obrigacdes resultantes de algo além do disposto neste paragrafo
sera considerada nula.

4. Direitos do governo norte-americano: se o Comprador estiver a
adquirir Software (incluindo a documentagéo associada) em nome
de qualquer parte do governo norte-americano, aplicam-se as
seguintes disposi¢des: o Software e a documentacao sdo
considerados «software comercial» e «documentagao de software
informatico comercial», respetivamente de acordo com a secgéo
DFAR 227.7202 FAR 12.212, como aplicavel. Qualquer utilizagéo,
modificagdo, reprodugdo, comunicagdo, desempenho,
apresentagao ou divulgagao do Software (incluindo a
documentagao associada) pelo governo norte-americano ou
qualquer uma das suas agéncias deve ser regida unicamente pelos
termos deste Contrato e sera proibida exceto na medida
expressamente permitida pelos termos deste Contrato.

www.masimo.com 106 ¥ Masimo



Anexo: Conceitos do atraso de
resposta do alarme

Conceitos do atraso de resposta do alarme

Tal como qualquer equipamento de oximetro de pulso, os alarmes sonoros e
visuais estdo sujeitos a um atraso de resposta do alarme, que é composto
por atraso de condi¢do do alarme e atraso de geragao do sinal de alarme. O
atraso de condicdo do alarme é o tempo desde a ocorréncia do evento que o
despoleta até ao momento em que o sistema de alarme determina que existe
a condicéo de alarme. Ao passo que o atraso de geragéo de sinal de alarme
€ o tempo desde o inicio da condigdo de alarme até a geragéo do respetivo
sinal de alarme. O grafico abaixo é uma ilustragdo simplificada do conceito
de atraso de resposta de alarme e nao reflete os periodos de tempo reais

dos atrasos.

Sp02/%

~

Referéncia | Definigao Referéncia | Definigao
1 Sa0; 4 Geragao do sinal de alarme
2 Limite de alarme SpO, Saturagao
3 SpO, apresentado t Hora
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O atraso de condigao de alarme é graficamente representado como t, — t; na
imagem acima para mostrar o atraso devido a processamento e calculo da
média.

O atraso de geragao do sinal de alarme é graficamente representado como
t; — t, na imagem acima para mostrar o atraso devido a estratégia do sistema
de alarme e tempo de comunicagéo.

O tempo de atraso do sistema de alarme geral é graficamente representado
como t; — t.

Para mais informagdes sobre o atraso da resposta de alarme, consulte a
norma ISO 80601-2-61.
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